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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Vipam 50 mg compri midos
Vildagliptina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém informagao

importante para si.

- Conserve estefolheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo a outros. O medicamento pode ser-
Ihes prejudicid mesmo gue apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgavels, incluindo possiveis efeitos indesgaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Vipam e para que é utilizado

O que precisa de saber antes detomar Vipam
Como tomar Vipam

Efeitos indesgjaves

Como conservar Vipam

Contelldo da embalagem e outras informagdes
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1 O que é Vipam e para que é utilizado

A substancia aiva de Vipam, vildaglipting, pertence a um grupo de medicamentos denominados
“antidiabéticos orais’.

Vipam é utilizado para tratamento de doentes adultos com diabetes tipo 2. E utilizado quando a diabetes
ndo esta controlada apenas com a dieta e o exercicio. Ajuda a controlar o nivel de aglicar no sangue. O seu
médico ira prescrever-lhe Vipam isoladamente ou em associagdo com aguns outros medicamentos
antidiabéticos que ja estgla a tomar, se estes provaram ndo ser suficientemente efetivos, para controlo da
diabetes.

A diabetes tipo 2 desenvolve-se se 0 organismo nao produzir insulina suficiente ou se a insulina produzida
pel 0 organismo ndo funcionar tdo bem como deveria. Pode também desenvol ver-se se o organismo produzir
demasiado glucagom.

A insulina é uma substancia que gjuda a reduzir o nivel de aglicar no sangue, especiamente apos as
refeigdes. O glucagom é uma substéndia que desencadeia a producdo de aglicar peo figado, provocando o
aumento do nivel de aglicar no sangue. O pancreas produz estas duas substancias.

Como atua Vipam

Vipam atua estimulando o pancreas a produzir mais insulina e menos glucagom. Isto ajuda a controlar o
nivel de aglcar no sangue Este medicamento provou reduzir o aglicar no sangue, 0 que pode gudar a
prevenir complicagdes da diabetes. Mesmo que estgla agora a iniciar um medicamento para a diabetes, é
importante que mantenha a dieta €ou o exercicio que lhe foi recomendado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Vipam

N&o tome Vipam
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- se tem alergia a vildagliptina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6). Se pensa que pode ser aérgico a vildagliptina ou a qualquer um dos outros componentes,
consulte o seu médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéuti co ou enfermeiro da diabetes antes de tomar Vipam.
e setemdiabetestipo 1 (isto é o seu organismo ndo produz insuling), ou se tem corpos cetonicos
(sangue acido), uma condi¢ao clinica chamada cetoaci dose diabéti ca.
se estiver a tomar um medicamento antidiabético conhecido como uma sulfonilureia (o seu
médico pode querer reduzir a dose da sulfonilureia quando for tomé-la juntamente com Vipam
para evitar um nivel baixo de aglicar no sangue [hipoglicemia]).
setem doencarend ligeiraou grave (tera de tomar uma dose mais baixa deVipam).
sefaz didise.
se tem doenca hepética
se sofre de insuficiéncia cardiaca
se tem ou teve uma doenca do pancress.

Se jatomou vildagliptina mas teve de interromper o tratamento devido a doenga do figado, ndo deve tomar
este medicamento.

L esBes na pd e s& uma complicagdo comum da diabetes. Recomenda-se que siga as recomendagoes para
cuidado da pel e e dos pés que Ihe sdo transmitidas pelo seu médico ou enfermeiro. Recomenda-se também
que tenha particular atencéo ao gpareci mento de vesiculas ou Ul ceras enquanto estiver atomar Vipam. Se
isto acontecer deve consultar imediatamente o seu médico.

Antes deiniciar o tratamento com Vipam serafeito um teste para determinacdo da sua fungéo hepatica,
trimestralmente durante o primeiro ano e depois periodi camente. Os testes destinam-se a detetar 0 mais
cedo possive aumentos das enzimas hepéticas.

Criangas e adol escentes

A utilizagdo de Vipam ndo é recomendada em criancas e adol escentes até aos 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Vipam
Informe 0 seu médico ou farmacéuti co se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou se vier atomar
outros medi camentos.

O seu médico pode considerar aterar a sua dose de Vipam se estiver atomar outros medicamentos tais
como:

- tiazidas ou outros diuréticos

- corticosteroides (usados geralmente para tratar inflamago)

- medi camentos para a datiroide

- e certos medi camentos que afetam o sistema nervoso.

Gravidez e amamentagdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar grévida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéuti co antes de tomar este medicamento.

N&o deve tomar Vipam durante a gravidez.Desconhece-se se 0 Vipam passa para o leite materno. Nao deve
tomar Vipam se estiver aamamentar ou planeia amamentar.

Conducdo de veicul os e utilizaggo de méaguinas
Se sentir tonturas enquanto estd atomar Vipam ndo conduza veicul os nem utilize maguinas.
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Vipam contém lactose
Vipam contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclcares
contacte-o antes de tomar este medicamento

3. Como tomar Vipam

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico setiver davidas.

Quando e que quantidade tomar

A guantidade de Vipam que cada individuo deve tomar varia com a sua condi¢do. O seu médico
dir- Ihe-a exatamente quantos comprimidos de Vipam deve tomar. A dose méxima diaria é 100
mg.

A dose habitual de Vipam é de
e 50 mg por dia, tomados de uma so vez pela manha se estiver atomar Vipam com um outro
medi camento denominado sulfonilureia.

e 100 mg por diatomados 50 mg de manha e 50 mg a noite se estiver atomar Vipam
isoladamente, com outro medi camento denominado metformina ou uma glitazona, com a
associacdo de metformina e uma sulfonilureia, ou cominsulina.

e 50 mg por dia, tomados de manhd, setiver compromisso rena moderado ou grave ou sefizer
didise

Como tomar Vipam
e  Engulaos comprimidos inteiros com um pouco de dgua.

Durante quanto tempo deve tomar Vipam

e Tome Vipam todos os dias durante o tempo que o seu médico indicar. Pode ter de fazer este
tratamento durante um longo periodo de tempo.

e O seumédico ird examina-lo regularmente para avaliar se o tratamento esta ater o efeito
desgado.

Setomar mais Vipam do que deveria

Se tomou demasiados comprimidos de Vipam ou se al guém tomou os seus comprimidos, contacte
imedi atamente o seu médico. Podem ser necessarios cuidados médicos. Se for necessario dirigir-
se ao médico ou ao hospita leve consigo a embalagem.

Caso se tenha esquecido de tomar Vipam

Caso se tenha esqueci do de tomar uma dose de Vipam, tome-a assim que se lembrar. Depoistome
a dose seguinte & hora habitua. Se estiver quase na hora de tomar a dose seguinte tome apenas
essa. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar detomar Vipam
Nao deixe de tomar Vipam a menos que o seu médico lhe dé essa indicacdo. Fale com o seu
médi co se tiver dividas sobre durante quanto tempo deve tomar este medi camento.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéuti co.

4. Efeitos indesgave's possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesg aveis, embora, estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Alguns sintomas requerem assi sténcia médi ca i medi ata:

Deve parar de tomar Vipam e consultar i mediatamente 0 seu médico se detetar um dos seguintes
efeitos indesg éveis.

e Angioedema (raro: pode afetar até 1 em 1.000 pessoas): 0s sintomas incluem inchaco da
face, da lingua ou da garganta, dificuldade em engolir, dificuldade em respirar, erupcéo cutanea
stibita ou urticéria, que podem ser indi cativos de uma reacdo denominada“ angioedema’.

e Doenca do figado (hepatite) (raro): os sintomas incluem pele e olhos amarelos, nausess,
perda de apetite ou urina de cor escura, que podem ser indicativos de doencga no figado (hepatite).
e Inflamagdo do pancreas (pancregtite) (frequéncia desconhecida): Os sintomas incluem dor
forte e persistente no abdémen (zona do estdmago), que pode irradiar para as costas, bem como
néuseas e vomitos.

Outros efeitos indesgaveis

Alguns doentes manifestaram o0s seguintes efeitos indesgaveils quando tomaram Vipam e
metformina:

e  Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): tremores, cefa elas (dor de cabega), tonturas,
nauseas, glicose baixa no sangue.

e  Pouco frequentes (podem afetar 1 em 100 pessoas): cansago

Alguns doentes manifestaram os seguintes efeitos indesgaveis quando tomaram Vipam e uma
sulfonilureia:

e  Freguentes: tremores, cefaleas (dor de cabega), tonturas, fraqueza, glicose baixa no sangue

e  Pouco frequentes: obstipacdo (prisdo de ventre)

e  Muitoraros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas): dor de garganta, corrimento nasal

Alguns doentes manifestaram os seguintes efeitos indesgaveis quando tomaram Vipam e uma
glitazona:

e  Frequentes. aumento de peso, inchago das méos, tornozel os e pés (edema)

e  Pouco frequentes: cefaleas (dor de cabeca), fragueza, glicose baixa no sangue

Alguns doentes manifestaram os seguintes efetos indesgéveis quando tomaram Vipam
isoladamente:

e  Frequentes: tonturas

e Pouco frequentes: cefaeias (dor de cabeca), obstipacéo (prisdo de ventre), maos, pés ou
tornoze os inchados (edema), dor nas articulagdes, glicose baixa no sangue

e  Muito raros: dor de garganta, corrimento nasal, febre

Alguns doentes manifestaram os seguintes efeitos indesgavels quando tomaram Vipam,
metformina e uma sulfonilureia
e  Freguentes: tonturas, tremores, fragueza, glicose baixa no sangue, transpiracdo excessiva
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Alguns doentes manifestaram os seguintes efeitos indesg aveis quando tomaram Vipam einsulina
(com ou sem metformina):

e  Frequentes. dor de cabeca, arrepios, nauseas (ma disposicao), glicose baixa no sangue, azia

e Pouco frequentes: diarreia, flatuléncia

Desde que este produto se encontra no mercado, foram também comuni cados os seguintes efeitos
indesgaveis:

e Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponives): Erupcéo
cutanea com comichao, inflamacdo do péncreas, descamacdo da pee localizada ou bolhas, dor
muscul ar

Comunicacado de efeitos indesgjaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgéaves, incluindo possives efeitos indesgaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderda comunicar efeitos
indesgveis diretamente ao INFARMED, |.P. Ao comunicar efeitos indesgaveis, estara a gjudar
afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medi camento.

Sitio dainternet:

http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submi ssaoram
(preferencia mente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medi camentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisbhoa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovi gilanci a@infarmed.pt

5. Como conservar Vipam
Manter este medi camento fora da vista e do a cance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medi camento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilizar Vipam se a embaagem se encontrar danificada ou mostrar sinais visiveis de
deterioracdo

N&o dete fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
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Qual a composicao de Vipam

- A substéncia ativa é vildagliptina. Cada comprimido contém 50 mg de vildagliptina.

Os outros componentes excipientes sdo lactose (anidra), celulose microcristalina, Amido de milho
parcia mente pré-gd atinizado e estearato de magnésio

Qual o aspeto de Vipam e conteido da embal agem

Vipam 50 mg comprimidos sdo comprimidos brancos a esbranquicados, redondos com faces
planas, com impressdo “VLD” numaface eliso na outra face.

Vipam 50 mg comprimidos esta4 disponivel em embalagens contendo 14, 28, 56 ou 336
comprimidos.

E possivel que n&o sgjam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado

Lifewel Pharmaceutical & Healthcare

Rua da Boavista 417 A

3720-502 Santiago de Riba-Ul

Portugal

Fabricante

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue

153 51 Pallini
Grécia

Este folheto foi revisto pela tltimavez em <{ MM/AAAA}> <{més de AAAA} >



