Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/850 mg Filmtabletten
Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/1000 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Vildagliptin/Metforminhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vildagliptin/Metformin +pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma beachten?
Wie ist Vildagliptin/Metformin +pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vildagliptin/Metformin +pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vildagliptin/Metformin +pharma und wofiir wird es angewendet?

Die Wirkstoffe in Vildagliptin/Metformin +pharma, Vildagliptin und Metformin, gehdren zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die ,,orale Antidiabetika* genannt werden.

Vildagliptin/Metformin +pharma wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit Typ-2-Diabetes
angewendet. Diese Form des Diabetes wird auch als nicht insulinabhéngiger Diabetes mellitus
bezeichnet. Vildagliptin/Metformin +pharma wird eingesetzt, wenn Diabetes nicht durch Diét und
Bewegung allein und/oder mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Diabetes (Insulin oder
Sulfonylharnstoffe) kontrolliert werden kann.

Ein Typ-2-Diabetes entwickelt sich, wenn der Korper nicht geniigend Insulin produziert oder wenn
das vom K&rper produzierte Insulin seine Aufgabe nicht so gut erfiillt, wie es sollte. Auch wenn der
Korper zu viel Glucagon produziert, kann ein Typ-2-Diabetes entstehen.

Sowohl Insulin als auch Glucagon werden in der Bauchspeicheldriise gebildet. Insulin bewirkt eine
Senkung der Zuckerkonzentration im Blut, besonders nach Mahlzeiten. Glucagon 16st die Produktion
von Zucker in der Leber aus und verursacht damit ein Ansteigen des Blutzuckerspiegels.

Wie Vildagliptin/Metformin +pharma wirkt

Beide Wirkstoffe, Vildagliptin und Metformin, helfen bei der Regulation des Blutzuckerspiegels. Der
Wirkstoff Vildagliptin veranlasst die Bauchspeicheldriise mehr Insulin und weniger Glucagon zu
bilden. Der Wirkstoff Metformin wirkt, indem er dem Kdrper hilft, das Insulin besser zu nutzen. Es
wurde gezeigt, dass dieses Arzneimittel den Blutzucker senkt, was somit helfen kann, Komplikationen
aufgrund Ihres Diabetes zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma beachten?

Vildagliptin/Metformin +pharma darf nicht eingenommen werden,
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— wenn Sie allergisch gegen Vildagliptin, Metformin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie denken, Sie konnten allergisch
gegen einen der Bestandteile sein, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein und sprechen Sie
mit Threm Arzt .

— wenn Sie unkontrollierten Diabetes haben, zum Beispiel mit schwerer Hyperglykdmie (sehr
hohem Blutzucker), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, schneller Gewichtsabnahme,
Laktatazidose (siche ,,Risiko einer Laktatazidose* weiter unten) oder Ketoazidose. Die
Ketoazidose ist ein Zustand, bei dem sich als ,,Ketonkdrper bezeichnete Substanzen im Blut
anhéufen, die zu einem diabetischen Prakoma fiihren kdnnen. Zu den Symptomen gehdren
Magenschmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schlifrigkeit oder die Entwicklung eines
ungewohnlichen fruchtigen Geruchs des Atems.

— wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie an Herzleistungsschwéche
leiden oder schwere Kreislaufprobleme haben oder Schwierigkeiten beim Atmen haben, was
ein Anzeichen fiir Herzprobleme sein kann.

— wenn Sie eine schwere Einschrankung der Nierenfunktion haben.

— wenn Sie eine schwere Infektion haben oder wenn Sie stark dehydriert sind (wenn Thr Korper
viel Wasser verloren hat).

— wenn Sie eine Kontrastmittel-Rontgenuntersuchung machen lassen (eine besondere
Rontgenuntersuchung, bei der ein Kontrastmittel gespritzt wird). Bitte lesen Sie hierzu auch
den Abschnitt ,, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

— wenn Sie iibermdfBig viel Alkohol trinken (entweder jeden Tag oder gelegentlich).

— wenn Sie stillen (siehe auch ,,Schwangerschaft und Stillzeit™).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Risiko einer Laktatazidose

Vildagliptin/Metformin +pharma kann vor allem dann, wenn Ihre Nieren nicht richtig funktionieren,
eine sehr seltene, aber sehr schwerwiegende Nebenwirkung verursachen, die als Laktatazidose
bezeichnet wird. Das Risiko, eine Laktatazidose zu entwickeln, wird auch durch schlecht eingestellten
Diabetes, schwere Infektionen, ldngeres Fasten oder Alkoholkonsum, Dehydrierung (weitere
Informationen siehe unten), Leberprobleme und Erkrankungen erhoht, bei denen ein Teil des Kdrpers
nicht mit geniigend Sauerstoff versorgt wird (zum Beispiel bei akuten schweren Herzerkrankungen).
Falls einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit [hrem Arzt hinsichtlich weiterer
Anweisungen.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma fiir eine kurze Zeit, wenn
Sie einen Zustand haben, der mit einer Dehydrierung (erheblicher Verlust an Korperfliissigkeit)
verbunden sein kann, wie beispielsweise schweres Erbrechen, Durchfall, Fieber, Hitzebelastung oder
geringere Flissigkeitsaufnahme als normalerweise. Sprechen Sie hinsichtlich weiterer Anweisungen
mit Threm Arzt.

Beenden Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma und wenden Sie sich
unverziiglich an einen Arzt oder an das niichstgelegene Krankenhaus, wenn Sie Symptome einer
Laktatazidose bemerken, da dieser Zustand zum Koma fiithren kann.
Symptome einer Laktatazidose sind:

— Erbrechen

— Bauchschmerzen

—  Muskelkrampfe

— allgemeines Unwohlsein mit starker Miidigkeit

— Schwierigkeiten beim Atmen

— verringerte Korpertemperatur und Herzklopfen

Eine Laktatazidose ist ein medizinischer Notfall und muss in einem Krankenhaus behandelt werden.



Vildagliptin/Metformin +pharma ist kein Ersatz fiir Insulin. Deshalb werden Sie
Vildagliptin/Metformin +pharma nicht zur Behandlung von Typ-1-Diabetes erhalten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder mit Ihrem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Vildagliptin/Metformin +pharma einnehmen, wenn Sie eine Erkrankung der Bauchspeicheldriise
haben oder hatten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Ihrem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Vildagliptin/Metformin +pharma einnehmen, wenn Sie ein Diabetes-Arzneimittel, das als
Sulfonylharnstoff bezeichnet wird, einnehmen. Thr Arzt wird moglicherweise Thre Dosis des
Sulfonylharnstoffes verringern, wenn Sie es zusammen mit Vildagliptin/Metformin +pharma
einnehmen, um niedrigen Blutzucker (Hypoglykédmie) zu vermeiden.

Wenn Sie frither Vildagliptin eingenommen haben und die Einnahme wegen einer Lebererkrankung
abgebrochen haben, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Diabetesbedingte Hauterscheinungen sind hdufige Komplikationen bei Diabetikern. Fiir Haut- und
FuBlbehandlungen befolgen Sie die Empfehlungen Thres behandelnden Arztes oder der
Krankenpflegekraft. Achten Sie unter Therapie mit Vildagliptin/Metformin +pharma besonders auf
neu auftretende Blasen und offene Stellen. Falls diese auftreten, suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.

Falls bei Thnen eine groBere Operation geplant ist, miissen Sie die Einnahme von
Vildagliptin/Metformin +pharma wihrend des Eingriffs und fiir einige Zeit danach unterbrechen. Ihr
Arzt wird entscheiden, wann Sie Thre Behandlung mit Vildagliptin/Metformin +pharma beenden
miissen und wann die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Vor dem Beginn und wéhrend der Behandlung mit Vildagliptin/Metformin +pharma werden im ersten
Jahr alle drei Monate und danach in regelméBigen Abstinden die Laborwerte Threr Leber iiberpriift
werden. Dies geschieht, um mdglichst friihzeitig steigende Leberwerte festzustellen.

Wiéhrend der Behandlung mit Vildagliptin/Metformin +pharma wird Ihr Arzt mindestens einmal
jahrlich oder — falls Sie &lter sind und/oder sich lhre Nierenfunktion verschlechtert — auch haufiger
Ihre Nierenfunktion kontrollieren.

Ihr Arzt wird Thr Blut und Ihren Urin regelmiBig auf Zucker untersuchen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Vildagliptin/Metformin +pharma bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen.

Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Falls Thnen ein jodhaltiges Kontrastmittel in Thr Blut gespritzt werden muss, zum Beispiel in
Zusammenhang mit einer Rontgenaufnahme oder einer Computertomografie, miissen Sie die
Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma vor bzw. zum Zeitpunkt der Injektion unterbrechen.
Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie Thre Behandlung mit Vildagliptin/Metformin +pharma beenden
miissen und wann die Behandlung wieder begonnen werden kann.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Moglicherweise miissen Ihr Blutzucker und Thre Nierenfunktion héufiger
kontrolliert werden oder Thr Arzt muss eventuell die Dosierung von Vildagliptin/Metformin +pharma
anpassen. Es ist besonders wichtig, folgende Arzneimittel zu erwihnen:

—  Glukokortikoide, die im Allgemeinen zur Behandlung von Entziindungen eingesetzt werden

— Beta-2-Agonisten, die im Allgemeinen zur Behandlung von Atemwegserkrankungen

eingesetzt werden
— andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
— Arzneimittel, die die Harnbildung steigern (Diuretika)
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— Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen (NSARs und COX-2-
Hemmer wie beispielsweise Ibuprofen und Celecoxib)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (ACE-Hemmer und Angiotensin-
[I-Rezeptorantagonisten)

— Dbestimmte Arzneimittel, die die Schilddriise beeinflussen

— bestimmte Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem beeinflussen

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectoris (z.B. Ranolazin)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z.B. Dolutegravir)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer speziellen Art von Schilddriisenkrebs
(medullérer Schilddriisenkrebs) (z.B. Vandetanib)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwiiren (z.B.
Cimetidin)

Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma zusammen mit Alkohol

Meiden Sie wihrend der Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma tiberméBigen
Alkoholkonsum, da dieser das Risiko einer Laktatazidose erh6hen kann (siehe Abschnitt
.Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat. Thr Arzt wird mit
TIhnen iiber die moglichen Risiken sprechen, die bestehen, wenn Sie Vildagliptin/Metformin +pharma
in der Schwangerschaft einnehmen.

Nehmen Sie Vildagliptin/Metformin +pharma nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen (siche
auch ,,Vildagliptin/Metformin +pharma darf nicht eingenommen werden®).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.
Sie diirfen sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie wahrend
der Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma Schwindel verspiiren.

Vildagliptin/Metformin +pharma enthiilt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie Vildagliptin/Metformin +pharma erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Vildagliptin/Metformin +pharma einzunehmen?

Zum Einnehmen.

Die einzunehmende Menge Vildagliptin/Metformin +pharma hingt vom jeweiligen Krankheitszustand
ab. Thr Arzt wird Thnen genau sagen, welche Dosis von Vildagliptin/Metformin +pharma Sie

einnehmen sollen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt eine Filmtablette zu 50 mg/850 mg oder zu 50 mg/1000 mg zweimal
téglich.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Filmtablette.
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Falls Sie eine eingeschriankte Nierenfunktion haben, wird Thr Arzt Thnen moglicherweise eine
niedrigere Dosis verordnen. Auch wenn Sie ein Arzneimittel gegen Diabetes einnehmen, das zu den
Sulfonylharnstoffen z&hlt, kann Thr Arzt eine niedrigere Dosis verschreiben.

Ihr Arzt kann Thnen dieses Arzneimittel alleine oder zusammen mit bestimmten anderen Arzneimitteln
verschreiben, die Thren Blutzuckerspiegel erniedrigen.

Wann und wie sollen Sie Vildagliptin/Metformin +pharma einnehmen?
— Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit einem Glas Wasser ein.
— Nehmen Sie eine Filmtablette morgens und die andere abends zu einer Mahlzeit oder kurz
danach. Durch die Einnahme der Filmtablette nach dem Essen wird das Risiko fiir
Magenprobleme verringert.

Befolgen Sie weiterhin alle Empfehlungen Thres Arztes zu Threr Erndhrung. Insbesondere wenn Sie
eine Diabetes-Diét zur Gewichtskontrolle durchfiihren, setzen Sie diese wihrend der Einnahme von
Vildagliptin/Metformin +pharma fort.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vildagliptin/Metformin +pharma eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viele Vildagliptin/Metformin +pharma Filmtabletten eingenommen haben oder wenn
jemand anders Ihre Filmtabletten eingenommen hat, sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder
Apotheker. Es kann sein, dass medizinische Behandlung benétigt wird. Nehmen Sie die Packung und
diese Gebrauchsinformation mit, wenn Sie zu einem Arzt oder ins Krankenhaus gehen miissen.

Wenn Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Filmtablette vergessen haben einzunehmen, nehmen Sie diese mit der nidchsten
Mahlzeit ein, es sei denn, Sie miissen dann ohnehin eine Filmtablette einnehmen. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein (zwei Filmtabletten auf einmal), wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma abbrechen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel so lange ein, wie von Threm Arzt verordnet, damit es weiterhin Thren
Blutzucker kontrollieren kann. Setzen Sie Vildagliptin/Metformin +pharma nicht ab, auBer Ihr Arzt
hat es verordnet. Wenn Sie sich fragen, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen miissen,
sprechen Sie mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Setzten Sie Vildagliptin/Metformin +pharma ab und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, falls Sie
die folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

— Laktatazidose (sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelte betreffen):
Vildagliptin/Metformin +pharma kann eine sehr seltene, aber sehr schwerwiegende
Nebenwirkung, die sogenannte Laktatazidose, hervorrufen (siche Abschnitt 2 , Warnhinweise
und Vorsichtsmaflnahmen®). Falls diese bei Ihnen auftritt, miissen Sie die Einnahme von
Vildagliptin/Metformin +pharma beenden und umgehend einen Arzt oder das
nichstgelegene Krankenhaus aufsuchen, da eine Laktatazidose zum Koma fiithren kann.

— Angioddem (selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Symptome wie
geschwollenes Gesicht, Zunge oder Hals, Schwierigkeiten beim Schlucken, Schwierigkeiten




beim Atmen, plotzlicher Hautausschlag oder Nesselsucht, die auf eine Reaktion hinweisen
konnen, die auch Angioddem genannt wird.

— Lebererkrankung (Hepatitis) (selten): Symptome wie Gelbfarbung der Haut und der Augen,
Ubelkeit, Appetitlosigkeit oder dunkel gefirbter Urin, die auf eine Lebererkrankung
(Hepatitis) hinweisen konnen.

— Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) (Haufigkeit nicht bekannt): Symptome wie
schwere und anhaltende Bauchschmerzen (im Bereich des Magens), die bis zum Riicken
ausstrahlen konnen, sowie Ubelkeit und Erbrechen.

Andere Nebenwirkungen
Bei einigen Patienten kam es wihrend einer Behandlung mit Vildagliptin/Metformin +pharma zu
folgenden Nebenwirkungen:

— Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Magenschmerzen und Schmerzen in der Magengegend (abdominelle Schmerzen),
Appetitverlust.

— Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Schwindel, Kopfschmerzen,
unkontrolliertes Zittern, metallischer Geschmack im Mund, niedriger Blutzuckerspiegel.

— Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Gelenkschmerzen, Miidigkeit,
Verstopfung, geschwollene Hiinde, Kndchel oder Fiile (Odeme).

—  Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen): Halsschmerzen, laufende Nase,
Fieber; Hinweise auf hohe Milchsaurewerte im Blut (als Laktatazidose bezeichnet), wie
Benommenheit oder Schwindel, schwere Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen,
unregelmiaBiger Herzschlag oder tiefes schnelles Atmen; Hautr6tung, Juckreiz; erniedrigte
Vitamin-B12-Spiegel (Blidsse, Miidigkeit, geistige Auffilligkeiten wie Verwirrtheit oder
Gedéchtnisstorungen).

Bei einigen Patienten kam es wihrend der Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma und einem
Sulfonylharnstoff zu folgenden Nebenwirkungen:
— Haufig: Schwindel, Zittern, Schwéche, niedriger Blutzucker, iiberméBiges Schwitzen.

Bei einigen Patienten kam es wihrend der Einnahme von Vildagliptin/Metformin +pharma und Insulin
zu folgenden Nebenwirkungen:
—  Hiufig: Kopfschmerzen, Schiittelfrost, Ubelkeit (Nausea), niedriger Blutzucker, Sodbrennen.
— Gelegentlich: Durchfall, Blahungen.

Seit der Markteinfiihrung dieses Arzneimittels wurden auch die folgenden Nebenwirkungen berichtet:
— Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar): Juckender Hautausschlag, Entziindung der Bauchspeicheldriise, ortlich begrenzt
Hautabschilungen oder Blasen, Muskelschmerzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Vildagliptin/Metformin +pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis:“ bzw. ,,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vildagliptin/Metformin +pharma enthilt

- Die Wirkstoffe sind Vildagliptin und Metforminhydrochlorid.

- Jede Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/850 mg Filmtablette enthélt 50 mg Vildagliptin und
850 mg Metforminhydrochlorid (entsprechend 663 mg Metformin).

- Jede Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/1000 mg Filmtablette enthélt 50 mg Vildagliptin und
1000 mg Metforminhydrochlorid (entsprechend 780 mg Metformin).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxypropylcellulose, Lactose (siche Abschnitt 2),
microkristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Natriumstearylfumarat, und
gebrauchsfertiger Filmiiberzug (Hypromellose, Titandioxid, Macrogol, Talkum, Eisenoxid gelb
[E172)).

Wie Vildagliptin/Metformin +pharma aussieht und Inhalt der Packung

Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/850 mg Filmtabletten sind gelbe, ovale Filmtabletten mit
einer Kerbe auf einer Seite und ,,VA* auf der anderen.

Lange der Filmtablette: 19,4 + 0,5 mm

Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/1000 mg Filmtabletten sind dunkelgelbe, ovale Filmtabletten
mit einer Kerbe zwischen ,,V* und ,,B* auf einer Seite und mit einer Kerbe auf der anderen.

Lange der Filmtablette: 21,1 + 0,5 mm

ALU/OPA-ALU-PVC Blister-Packungen mit 30 oder 60 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

+pharma arzneimittel gmbh,

8054 Graz, Osterreich,

E-Mail: pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:

SAG Manufacturing, S.L.U., Ctra. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix, 28750 Madrid,
Spanien

Galenicum Health, S.L., Avda. Cornelld 144, 7°-1%, Edificio Lekla, Esplugues de Llobregat,
08950 Barcelona, Spanien

Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/850 mg Filmtabletten:  Z.Nr.: 141299
Vildagliptin/Metformin +pharma 50 mg/1000 mg Filmtabletten: Z.Nr.: 141300

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.



