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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Linagliptin Medochemie 5 mg comprimate filmate
linagliptin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.
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Reactii adverse posibile
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Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Linagliptin Medochemie si pentru ce se utilizeaza

Linagliptin Medochemie contine substanta activa linagliptin care apartine unei clase de medicamente
numite ,,antidiabetice orale”. Antidiabeticele orale sunt utilizate pentru a trata concentratiile crescute
de zahar in sénge. Ele actioneaza ajutand corpul s scada concentratia zaharului din sangele
dumneavoastra.

Linagliptin este utilizat pentru tratamentul ,,diabetului zaharat de tip 2” la adulti, daca afectiunea nu
poate fi controlatd adecvat cu un medicament antidiabetic oral (metformina sau derivati de
sulfoniluree) sau numai prin dietd si exercitiu fizic. Linagliptin poate fi, de asemenea, folosit impreuna
cu alte medicamente antidiabetice orale, de exemplu metformina, sulfoniluree (de exemplu
glimepirida, glipizidd), empagliflozin sau insulina.

Este foarte important sa continuati s urmati recomandarile privind dieta si exercitiul fizic care v-au
fost date de medicul dumneavoastra sau de asistenta medicala.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Linagliptin Medochemie

Nu luati Linagliptin Medochemie

dacad sunteti alergic la linagliptin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Linagliptin Medochemie, adresati-vd medicului dumneavoastra daca:

aveti diabet zaharat de tip 1 (organismul dumneavoastra nu produce deloc insulind) sau
cetoacidoza diabetica (o complicatie a diabetului cu concentratii crescute de zahér in sange,




pierdere rapida a greutatii, greatd sau varsaturi). Linagliptin nu trebuie folosit pentru a trata
aceste afectiuni.

- luati medicamente antidiabetice cunoscute ca ,,sulfoniluree” (de exemplu glimepirida,
glipizida), medicul dumneavoastra poate sd va reduca doza de sulfoniluree daca aceasta este
administratd impreuna cu linagliptin, pentru a evita o scddere prea mare a concentratiei
zahdrului din sange.

- ati avut reactii alergice la orice alte medicamente pe care le luati pentru a tine sub control
concentratia de zahar din sangele dumneavoastra.

- dacd aveti sau ati avut o boala a pancreasului.

Daca aveti simptome de pancreatitd acuta, cum sunt durerile de stomac (dureri abdominale) severe,
persistente, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra.

Daca va apar vezicule pe piele, acestea pot fi un semn al unei afectiuni numite pemfigoid bulos. Este
posibil ca medicul dumneavoastra sa va ceara sa opriti administrarea linagliptin.

Leziunile diabetice ale pielii sunt o complicatie frecventd a diabetului zaharat. Sunteti sfatuit sd urmati
recomandarile pe care vi le dau medicul dumneavoastra sau asistenta medicald privind ingrijirea pielii
si a piciorului.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Nu este eficient la
copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 10 si 17 ani. Nu se cunoaste daca acest medicament este
sigur si eficient atunci cand este utilizat la copii cu varste sub 10 ani.

Linagliptin Medochemie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

In mod special, trebuie s spuneti medicului dumneavoastra daci luati medicamente care contin

oricare dintre urmatoarele substante active:

- carbamazepind, fenobarbital sau fenitoina. Acestea pot fi folosite pentru a controla crizele
(convulsii) sau durerea cronica.

- rifampicina. Aceasta este un antibiotic folosit pentru a trata infectii, cum este tuberculoza.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu se cunoagte daca linagliptin este daunator pentru fat. Prin urmare, este preferabil sa evitati sa
utilizati linagliptin daca sunteti gravida.

Nu se cunoaste daca linagliptin se excreta in laptele uman. Medicul dumneavoastra trebuie sa decida
daci este cazul sa intrerupeti alaptarea sau sa intrerupeti/sa opriti tratamentul cu linagliptin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Linagliptin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Utilizarea linagliptinului in asociere cu medicamente numite sulfoniluree si/sau insulina poate
determina niveluri prea scazute ale zaharului din sange (hipoglicemie), ceea ce va poate afecta
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje sau de a lucra fara un sprijin sigur. Totusi, poate
fi recomandata testarea mai frecventa a valorilor glicemiei pentru a minimiza riscul de hipoglicemie,
in special atunci cand linagliptin este combinat cu sulfoniluree si/sau insulina.



3. Cum sa luati Linagliptin Medochemie

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat de 5 mg o data pe zi.
Puteti sa luati acest medicament cu sau fara alimente.

Medicul dumneavoastra poate sa va prescrie linagliptin impreuna cu un alt medicament antidiabetic
oral. Amintiti-va sa luati toate medicamentele asa cum au fost prescrise de medicul dumneavoastra
pentru a obtine cele mai bune rezultate privind sdnatatea dumneavoastra.

Daci luati mai mult Linagliptin Medochemie decét trebuie
Daca luati mai mult linagliptin decéat trebuie, discutati imediat cu un medic.

Daca uitati sa luati Linagliptin Medochemie

Daca uitati sa luati o doza de linagliptin, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca se apropie
ora la care trebuie sa luati doza urmétoare, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Nu luati niciodatd doud doze 1n aceeasi zi.

Daca incetati sa luati Linagliptin Medochemie

Nu incetati sa luati linagliptin inainte de a va consulta mai intdi cu medicul dumneavoastra.
Concentratiile de zahar 1n sangele dumneavoastra pot sa creascd atunci cand incetati sa luati
linagliptin.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele simptome necesita ingrijire medicald imediata

Trebuie sa intrerupeti tratamentul cu linagliptin si sd mergeti imediat la medicul dumneavoastra, daca
manifestati urmatoarele simptome ale scaderii concentratiei de zahar din sange: tremuraturi,
transpiratii, anxietate, vedere incetosata, furnicaturi ale buzelor, paloare, modificarea dispozitiei sau
confuzie (hipoglicemie). Hipoglicemia (frecventa: foarte frecventa, poate afecta mai mult de 1 din 10
persoane) este o reactie adversa identificata atunci cand linagliptin este utilizat impreund cu
metformina si o sulfoniluree.

Unii pacienti au prezentat reactii alergice (hipersensibilitate; mai putin frecventa, poate afecta pana la
1 din 100 persoane), in timp ce au luat linagliptin singur sau in asociere cu alte medicamente pentru
tratamentul diabetului zaharat, care pot fi grave, incluzand respiratie suierdtoare si scurtare a respiratiei
(hiperreactivitate brosica; frecventd necunoscuta, frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).
Unii pacienti au manifestat eruptii trecatoare pe piele (mai putin frecvente), eruptii (urticarie; cu
frecventa rard, poate afecta pana la 1 din 1000 persoane) si umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului,
care pot produce dificultate in respiratie sau la inghitire (angioedem; cu frecventa rard). Daca
manifestati oricare dintre semnele de boalda mentionate mai sus opriti administrarea linagliptinului si
luati imediat legdtura cu medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va poate prescrie un
medicament pentru tratarea reactiei alergice si un medicament diferit pentru tratarea diabetului
dumneavoastra.



Unii pacienti au prezentat inflamatii ale pancreasului (pancreatitd; frecventa rara, poate afecta pana la

1 din 1000 persoane) atunci cand au utilizat numai linagliptin singur sau In asociere cu alte

medicamente pentru tratamentul diabetului.

INCETATI sa mai luati linagliptin si adresati-va imediat unui medic, daca observati oricare dintre

urmadtoarele reactii adverse grave:

- durere puternica si persistenta in abdomen (zona stomacului) care poate ajunge pana in spate,
precum si greata si varsaturi, deoarece poate fi un semn de inflamatie al pancreasului
(pancreatitd).

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse atunci cand au utilizat linagliptin singur sau in

asociere cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului:

- frecvente: cresterea concentratiei lipazei in sange.

- mai putin frecvente: inflamarea nasului sau a gatului (rinofaringitd), tuse, constipatie (in
asociere cu insulina), cresterea concentratiei amilazei 1n sange.

- rare: aparitia de basici pe piele (pemfigoid bulos).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Linagliptin Medochemie
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale pentru pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Linagliptin Medochemie

- Substanta activa este linagliptin. Fiecare comprimat filmat contine linagliptin 5 mg.

- Celelalte ingrediente sunt manitol, amidon pregelatinizat, amidon de porumb, copovidona K-28,
stearate de magnaziu, Opadry White 03F280024 (hipromeloza 2910/6, dioxid de titan E171,
macrogol 4000, talc), oxid rosu de fer E172.

Cum arata Linagliptin Medochemie si continutul ambalajului

Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare rosie, netede pe ambele fete, cu diametrul de
aproximativ 8,0 mm.

Blistere din PA-AI-PVC/AL


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Cutii cu 30 si 90 de comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos Str.,

3011 Limassol,
Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Stat Membru
Bulgaria

Cipru

Estonia

Grecia

Letonia
Lituania

Malta
Portugalia
Republica Ceha
Republica Slovaca
Roménia
Spania

Denumire comerciala

Linagliptin Medochemie 5 mg ¢punmupanu TabneTKu

Linagliptin Medochemie 5 mg emkaivppéva pe Aewtd vuévio diokiol
Linagliptin Medochemie

Linagliptin Medochemie 5 mg emukaivppéva pe Aewto vpévio diokio
Linagliptin Medochemie 5 mg apvalkotas tabletes

Linagliptin Medochemie 5 mg plévele dengtos tabletés

Linagliptin Medochemie 5 mg film-coated tablets

Linagliptin Medochemie 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Linagliptin Medochemie

Linagliptin Medochemie

Linagliptin Medochemie 5 mg comprimate filmate

Linagliptin Medochemie 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
Detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Medochemie Romaénia S.R.L.

Str. Prof. Dr. Ioan Cantacuzino, nr. 5

011437, Bucuresti
Romania



