Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vildagliptin Holsten 50 mg Tabletten
Vildagliptin

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 spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Thren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vildagliptin Holsten und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von beachten?

Wie ist Vildagliptin Holsten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vildagliptin Holsten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vildagliptin Holsten und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Vildagliptin Holsten, Vildagliptin, gehort zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten ,,oralen Antidiabetika“.

Vildagliptin Holsten wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit Typ-2-Diabetes
angewendet. Es wird eingesetzt, wenn der Diabetes durch Didt und korperliche Bewegung allein
nicht kontrolliert werden kann. Vildagliptin Holsten hilft, den Zuckerspiegel im Blut zu
regulieren. Der Arzt verschreibt Thnen Vildagliptin Holsten entweder allein oder zusétzlich zu
anderen Antidiabetika, die Sie bereits einnehmen, falls diese sich als nicht ausreichend wirksam
erwiesen haben, um Thren Diabetes zu kontrollieren.

Ein Typ-2-Diabetes entwickelt sich, wenn der Korper nicht geniigend Insulin produziert oder
wenn das vom Korper 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.

Insulin ist ein Stoff, der bei der Senkung der Zuckerkonzentration im Blut mitwirkt, besonders
nach Mabhlzeiten. Glucagon 16st die Produktion von Zucker in der Leber aus und verursacht
damit ein Ansteigen des Blutzuckerspiegels. Diese beiden Stoffe werden in der
Bauchspeicheldriise hergestellt.

Wie Vildagliptin Holsten wirkt



Die Wirkung von Vildagliptin Holsten beruht darauf, dass es die Bauchspeicheldriise veranlasst,
mehr Insulin und weniger Glucagon zu produzieren. Dadurch wird der Blutzuckerspiegel besser
reguliert. Es wurde gezeigt, dass dieses Arzneimittel den Blutzucker senkt, was somit helfen kann,
Komplikationen aufgrund Ihres Diabetes zu verhindern. Auch wenn Sie jetzt beginnen, ein
Arzneimittel gegen Ihren Diabetes einzunehmen, ist es wichtig, dass Sie mit der IThnen
empfohlenen Didt und/oder dem Bewegungsprogramm fortfahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vildagliptin Holsten beachten?

Vildagliptin Holsten darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Vildagliptin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Wenn Sie denken, Sie konnten
allergisch gegen Vildagliptin oder einen der sonstigen Bestandteile von Vildagliptin
Holsten sein, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein und sprechen Sie mit Threm
Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor

Sie Vildagliptin Holsten einnehmen,

e wenn Sie Typ-1-Diabetes haben (d.h. Ihr Kdrper produziert kein Insulin) oder wenn Sie
eine sogenannte Ketoazidose haben.

e wenn Sie ein Diabetes-Arzneimittel, das als Sulfonylharnstoff bezeichnet wird, einnehmen
(Ihr Arzt wird moglicherweise Ihre Dosis des Sulfonylharnstoffes verringern, wenn Sie es
zusammen mit Vildagliptin Holsten einnehmen, um niedrigen Blutzucker [Hypoglykadmie]
zu vermeiden).

e wenn Sie eine mittelschwere oder schwere Nierenerkrankung haben (Sie werden eine

niedrigere Dosierung von Vildagliptin Holsten bendtigen).

wenn Sie Dialysepatient/in sind.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

wenn Sie Herzinsuffizienz haben.

wenn Sie eine Erkrankung der Bauchspeicheldriise haben oder hatten.

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

Krankheitsbedingte Hauterkrankungen sind héufige Komplikationen bei Diabetes. Fiir Haut-
und FuBBbehandlungen sollten Sie die Empfehlungen Ihres behandelnden Arztes oder der
Krankenpflegekraft befolgen. Besonders achten sollten Sie auf neu auftretende Blasen und
offene Stellen wihrend Sie Vildagliptin Holsten einnehmen. Falls diese auftreten, sollten Sie
umgehend Ihren Arzt aufsuchen.

Vor dem Beginn und wéhrend der Behandlung mit Vildagliptin Holsten werden im ersten Jahr alle
drei Monate und danach in regelméfigen Abstdnden die Laborwerte Threr Leber iiberpriift werden.
Dies geschieht, um moglichst friihzeitig steigende Leberwerte festzustellen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Vildagliptin Holsten bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von Vildagliptin Holsten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Es kann sein, dass Ihr Arzt die Dosis fiir Vildagliptin Holsten éndert, falls Sie ein anderes



Arzneimittel einnehmen, beispielsweise:

- Thiazide oder andere Diuretika (auch Wassertabletten genannt)

- Kortikosteroide (allgemein angewendet zur Behandlung von Entziindungen)
- Schilddriisenmedikamente

- bestimmte Arzneimittel, die das Nervensystem beeinflussen

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie sollten Vildagliptin Holsten wéhrend der Schwangerschaft nicht einnehmen. Es ist nicht
bekannt, ob Vildagliptin Holsten in die Muttermilch iibertritt. Sie sollten Vildagliptin Holsten
nicht einnehmen, wenn Sie stillen oder planen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie
wihrend der Einnahme von Vildagliptin Holsten Schwindel verspiiren.

Vildagliptin Holsten enthiilt Lactose

Vildagliptin Holsten enthélt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Vildagliptin Holsten erst
nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertriglichkeit leiden.

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

3. Wie ist Vildagliptin Holsten einzunehmen?

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

Wie viel sollen Sie einnehmen und wann?

Die einzunehmende Menge Vildagliptin Holsten hdangt vom jeweiligen Krankheitszustand ab.
Ihr Arzt wird Thnen genau sagen, wie viele Vildagliptin Holsten Tabletten Sie einnehmen
sollen. Die maximale Tagesdosis betrdgt 100 mg.

Die tibliche Dosierung ist entweder:

. 50 mg téglich, in einer Dosis morgens, falls Sie Vildagliptin Holsten zusammen
mit einem anderen Arzneimittel, einem sogenannten Sulfonylharnstoff,
einnehmen.

o 100 mg téglich, aufgeteilt in je 50 mg morgens und 50 mg abends, wenn Sie

Vildagliptin Holsten allein, zusammen mit einem anderen Arzneimittel, ndmlich
Metformin oder einem Glitazon, in einer Kombination mit Metformin und einem
Sulfonylharnstoff, oder mit Insulin einnehmen.

. 50 mg taglich, in einer Dosis morgens, falls Sie unter einer mittelschweren bis
schweren Nierenerkrankung leiden oder falls Sie dialysiert werden.



Wie sollen Sie Vildagliptin Holsten einnehmen?

e Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser.

Wie lange sollen Sie Vildagliptin Holsten einnehmen?

e Nehmen Sie Vildagliptin Holsten tdglich und so lange ein, wie vom Arzt verordnet.
Eventuell miissen Sie dieses Arzneimittel {iber eine lange Zeit einnehmen.

e Thr Arzt wird regelméfige Kontrollen Thres Krankheitszustands durchfiihren, um
sich zu vergewissern, dass die Behandlung die gewlinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vildagliptin Holsten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten Vildagliptin Holsten genommen haben oder wenn jemand anders Thr
Arzneimittel eingenommen hat, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt. Es kann sein, dass
medizinische Behandlung benétigt wird. Nehmen Sie die Packung mit, wenn Sie zu einem Arzt
oder ins Krankenhaus gehen miissen.

Wenn Sie die Einnahme von Vildagliptin Holsten vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis dieses Arzneimittels vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie sich
daran erinnern. Nehmen Sie die ndchste Dosis dann zur iiblichen Zeit. Falls Sie Thr Versdumnis
erst kurz vor Threm nichsten Einnahmezeitpunkt bemerken, lassen Sie die verpasste Dosis aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vildagliptin Holsten abbrechen

Setzen Sie Vildagliptin Holsten nicht ab, auler Ihr Arzt hat es verordnet. Wenn Sie sich fragen, wie
lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen miissen, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Einige Symptome miissen sofort medizinisch behandelt werden:

Sie sollten Vildagliptin Holsten absetzen und sofort Ihren Arzt aufsuchen, falls Sie die

folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

. Angioddem (selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen): Symptome wie
geschwollenes Gesicht, Zunge oder Hals, Schwierigkeiten beim Schlucken,
Schwierigkeiten beim Atmen, plétzlicher Hautausschlag oder Nesselsucht, die auf
eine Reaktion hinweisen konnen, die auch Angio6dem genannt wird.

. Lebererkrankung (Hepatitis) (Haufigkeit nicht bekannt): Symptome wie Gelbfarbung
der Haut und der Augen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit oder dunkel geférbter Urin, die auf
eine Lebererkrankung (Hepatitis) hinweisen kdnnen.

. Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) (selten: kann bis zu 1 von 1 000
Behandelten betreffen): Symptome wie schwere und anhaltende Bauchschmerzen (im
Bereich des Magens), die bis zum Riicken ausstrahlen konnen, sowie Ubelkeit und
Erbrechen.

Andere Nebenwirkungen



Einige Patienten hatten die folgenden Nebenwirkungen, wéhrend sie Vildagliptin Holsten

einnahmen:

o Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Halsschmerzen, laufende
Nase, Fieber.

o Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Juckender Hautausschlag, Zittern,
Kopfschmerzen, Schwindel, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Verstopfung,
geschwollene Hinde, Kndchel oder Fiie (Odeme), iibermiBiges Schwitzen, Erbrechen,
Schmerzen im Magen und im Bereich des Magens (Bauchschmerzen), Durchfall,
Sodbrennen, Ubelkeit (Nausea), verschwommenes Sehen.

. Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Gewichtszunahme,
Schiittelfrost, Schwichegefiihl, sexuelle Stérungen, niedriger Blutzucker, Bldhungen.

o Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Seit der Markteinfithrung dieses Arzneimittels wurden auch die folgenden Nebenwirkungen
berichtet:

e Haufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschitzt werden):
ortlich begrenzt Hautabschédlungen oder Blasen, Entziindung der Blutgeféf3e (Vaskulitis),
die zu Hautausschlag oder abgegrenzten, flachen, roten, runden Flecken unter der
Hautoberflache oder Blutergiissen fiihren kann.

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vildagliptin Holsten aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nach ,,verw. bis“ bzw. ,,verwendbar bis‘ nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

e Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

e Verwenden Sie keine Vildagliptin Holsten-Packung, die beschédigt ist oder Zeichen
einer Manipulation aufweist.

e Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vildagliptin Holsten enthilt

e Der Wirkstoff ist Vildagliptin.
Jede Tablette enthélt 50 mg Vildagliptin.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, mikrokristalline Cellulose, niedrig substituierte
Hydroxypropylcellulose und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
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Wie Vildagliptin Holsten aussieht und Inhalt der Packung
Vildagliptin Holsten 50 mg Tabletten sind rund, weif3 bis hell-gelblich und flach.

Vildagliptin Holsten 50 mg Tabletten sind in Packungen mit 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90 oder 112
Tabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrafle 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller
Bluepharma Industria Farmaceutica S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra
Portugal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.
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