VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

Vipidia 6,25 mg filmuhudadar toflur
Vipidia 12,5 mg filmuhudadar t6flur
Vipidia 25 mg filmuhtdadar toflur
2.  INNIHALDSLYSING

Vipidia 6,25 mg filmuhuadadar t6flur
Hver tafla inniheldur alogliptinbensodat sem jafngildir 6,25 mg af alogliptini.

Vipidia 12.5 mg filmuhadadar t6flur
Hver tafla inniheldur alogliptinbensoéat sem jafngildir 12,5 mg af alogliptini.

Vipidia 25 mg filmuhudadar toflur
Hver tafla inniheldur alogliptinbensdat sem jafngildir 25 mg af alogliptini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla).
Vipidia 6,25 mg filmuhudadar toflur

Ljosbleikar, spordskjulaga (um 9,1 mm langar og 5,1 mm breidar), tvikuptar, filmuhudadar téflur med
»TAK* og ,,ALG-6.25% prentad med grau bleki 60rum megin.

Vipidia 12.5 mg filmuhadadar t6flur
Gular, sporoskjulaga (um 9,1 mm langar og 5,1 mm breidar), tvikaptar, filmuhudadar to6flur med ,, TAK*
og ,,ALG-12.5 prentad med grau bleki 60rum megin.

Vipidia 25 mg filmuhuadadar toflur
Ljosraudar, sporoskjulaga (um 9,1 mm langar og 5,1 mm breidar), tvikiptar, filmuhtdadar t6flur med
»TAK* og ,,ALG-25% prentad me0 grau bleki 60rum megin.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vipidia er &tlad fullordnum, 18 ara og eldri, med sykursyki af gerd 2 til ad baeta stjorn a blodsykri
asamt 60rum glukosalekkandi lyfjum par med toldu insulini pegar ekki neest naeg stjorn & blodsykri
med peim asamt mataraedi og hreyfingu (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.1 vardandi fyrirliggjandi gégn um
mismunandi samsetningar).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Vegna mismunandi skammtaaaetlana er Vipidia faanlegt i styrkleikunum 25 mg, 12,5 mg og 6,25 mg
filmuhtdadar t6flur.



Fullordnir (> 18 dra)

Radlagdur skammtur aldgliptins er ein 25 mg tafla einu sinni 4 dag sem vidbotarmeodferd vid
metformin, tiasélidindionlyf, stlfonylareralyf eda instlin eda sem priggja lyfja medferd med
metformini og tiasolidindionlyfi eda insulini.

begar alogliptin er notad asamt metformini og/eda tiasolidindionlyfi, 4 a0 halda skammti metformins
og/eda tiasolidindionlyfsins obreyttum og gefa Vipidia samhlida.

begar alogliptin er notad asamt sulfonylurealyfi eda instlini, ma ihuga minni skammt
sulfonylurealyfsins eda instlinsins til ad draga ur haettu 4 blédsykurslekkun (sja kafla 4.4).

Syna skal vard pegar alogliptin er notad samhlida metformini og tiasolidindionlyfi par ed vart hefur
ordid vid aukna hattu & blodsykursleekkun med pessari priggja lyfja medferd (sja kafla 4.4). Thuga ma
minni skammt af tiasolidindionlyfinu eda metformini ef blodsykurslekkun verdur.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (= 65 ara)

Ekki er porf @ neinum skammtaadlogunum vegna aldurs. Samt sem adur etti ad nota
lagmarksskammta hja eldra folki sem er i meiri heettu 4 ad hafa skerta nyrnastarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta aldgliptins hja sjuklingum med vaega skerdingu a nyrnastarfsemi
(kreatinintithreinsun (CrCl) > 50 til < 80 ml/min.) (sja kafla 5.2).

Hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi (CrCl > 30 til <50 ml/min.) 4 a0 gefa
helming af radlogoum skammti alogliptins (12,5 mg einu sinni 4 dag; sja kafla 5.2).

Hja sjuklingum med alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (CrCl < 30 ml/min.) eda nyrnasjukdom &
lokastigi sem purfa skilun 4 ad gefa fjordung af radl6gdum skammti alogliptins (6,25 mg einu sinni &
dag). Alogliptin ma gefa hvenaer sem er 6hdd skilun. Reynsla hja sjuklingum sem purfa skilun er
takmorkud. Alogliptin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem gangast undir kvidskilun (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Melt er med videigandi mati 4 nyrnastarfsemi adur en medferd hefst og reglulega eftir pad (sja
kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & neinum skammtaadlogunum hja sjuklingum med vaega eda midlungi mikla skerdingu &
lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig 5 til 9). Alogliptin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig > 9) og er pvi ekki radlagt til notkunar hja
slikum sjiklingum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun alogliptins hja bornum og unglingum < 18 ara.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er hagt ad radleggja

akveOna skammta a grundvelli peirra. Alogliptin er ekki atlad bornum vegna o6fullnagjandi verkunar.
Sja kafla 5.1.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Vipidia 4 ad taka einu sinni 4 dag med mat eda an hans. Toflurnar 4 ad gleypa heilar med vatni.

Ef skammtur gleymist, & sjuklingur ad taka hann um leid og hann man eftir pvi. Ekki 4 ad taka tvo
skammta 4 sama degi.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda saga um
alvarleg ofnemisvidbrogo, par 4 medal bradaofnemisvidbrogd, bradaofnaemi og ofsabjiug eftir gjof
hvers kyns dipeptidyl-peptidasa-4 (DPP-4) hemils (sja kafla 4.4 og 4.8).

4.4  Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Almennt

Vipidia er hvorki etlad sjuklingum med sykursyki af gerd 1 né til medferdar vid ketonbl6dsyringu af
voldum sykursyki. Vipidia kemur ekki i stad insulins hja sjuklingum sem purfa insulin.

Notkun med 60rum lyfjum vid blodsykurshekkun og blodsykursleekkun

Vegna aukinnar haettu 4 blodsykurslaekkun i samsetningum med sulfonylurealyfi, instlini eda
blandadri medferd med tiasolidindionlyfi asamt metformini, ma thuga minni skammt af pessum lyfjum
til a0 draga ar heettu a blodsykurslackkun pegar pessi lyf eru notud asamt alogliptini (sja kafla 4.2).

Samsetningar sem ekki hafa veri0 rannsakadar

Alogliptin hefur ekki verio rannsakad i samsetningu med hemlum a natriumgliukosasamferju 2
(sodium glucose co-transporter SGLT-2) eda glukagonlikum peptio 1 (GLP-1) hlidsteedum eda
formlega sem priggja lyfja medferd dsamt metformini og stlfonylurealyfi.

Skert nyrnastarfsemi

bar sem porf er & skammtaadlogun hja sjuklingum med midlungi mikla eda alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom & lokastigi me0 porf & skilun, er meelt med videigandi mati &
nyrnastarfsemi 4dur en medferd med alogliptini hefst og reglulega eftir pad (sja kafla 4.2).

Reynsla hja sjuklingum sem purfa skilun er takmorkud. Alogliptin hefur ekki verio rannsakad hja
sjuklingum sem gangast undir kvidskilun (sja kafla 4.2 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Alogliptin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi
(Child-Pugh stig > 9) og er pvi ekki radlagt til notkunar hja slikum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 5.2).

Hjartabilun

Reynsla af notkun alogliptins i kliniskum rannséknum er takmdorkud hja sjuklingum med II1. og IV.
flokks hjartabilun skv. starfsemisflokkun NYHA (New York Heart Association) og skal gaeta varadar
hja peim sjuklingum.

Ofnaemisvidbrogd

Vart hefur ordid vio ofnemissviobrogo, ad medtoldum bradaofnemisvidbrogdum, ofsabjug og
skinnflagningskvillum svo sem Stevens-Johnson heilkenni og regnbogaroda pegar DPP-4 hemlar eru
annars vegar og hafa borist aukaverkanatilkynningar um slikt eftir markadssetningu alégliptins. I
kliniskum rannsoknum & alogliptini var tilkynnt um bradaofnemisvidbrogd med lagri tidni.



Brad brisbdlga

Notkun DPP-4 hemla hefur tengst haettu 4 ad fram komi brad brisbélga. I samantektargreiningu 4
gdgnum ur 13 rannséknum var heildarfjoldi tilkynninga um brisbolgu hja sjuklingum sem fengu

25 mg af alogliptini tvaer & hver 1.000 sjuklingaar, ein hja peim sem fengu 12,5 mg af alégliptini, ein
hja virkum samanburdarhép og engin hja peim sem voru 4 lyfleysu. [ rannsokninni 4 hjarta og
®0asjukdomum kom fram ad tioni brisbolgu hja sjiklingum sem fengu alogliptin var prju tilfelli fyrir
hver 1.000 sjuklingaar og tvé tilfelli fyrir hver 1.000 sjuklingaar hja peim sem fengu lyfleysu. Borist
hafa aukaverkanatilkynningar um brada brisbolgu eftir markadssetningu. Lata a sjiklinga vita um
demigerd einkenni bradrar brisbolgu: vidvarandi, mikinn kvidverk sem getur leitt aftur 1 bak. Ef
grunur leikur & brisbolgu, 4 ad stddva notkun Vipidia; ef brad brisbolga er stadfest, 4 ekki ad hefja
aftur medferd med Vipidia. Geeta skal varadar hja sjuklingum sem eru med ségu um brisbolgu.

Ahrif 4 lifur

Borist hafa tilkynningar eftir markadssetningu um truflun a lifrarstarfsemi, par 4 medal lifrarbilun.
Orsakasamband hefur ekki verid stadfest. Kanna parf vandlega hvort sjiklingur hafi 6edlilega
lifrarstarfsemi. Tafarlaust skal afla lifrarprofa hja sjuklingum med einkenni sem bent geetu til
lifrarskemmda. Ef fram kemur 6edlileg starfsemi og ef orsokin er ekki pekkt skal ihuga a0 hatta
medferd med alogliptini.

Bolublodruséttarliki (bullous pemphigoid)

Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um bolublodrusottarliki hja sjuklingum sem taka DPP-4
hemla, par 4 medal alogliptin. Ef grunur leikur a bolubléorusottarliki skal haetta notkun alogliptins.

Vipidia inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 alégliptin

Alogliptin utskilst adallega obreytt i pvagi og umbrot fyrir tilstilli cytokrom (CYP) P450
ensimkerfisins er hverfandi (sja kafla 5.2). bvi er ekki buist vid milliverkunum vid CYP hemla og ekki
hefur verid synt fram & peer.

Jafnframt syna nidurstoour ur kliniskum milliverkanarannséknum fram & ad ekki er um ad raeda nein
ahrif med kliniskt vaegi af voldum gemfibrosils (CYP2C8/9 hemill), flikonasols (CYP2C9 hemill),
ketokonasols (CYP3A4 hemill), ciklosporins (p-glykoproteinhemill), voglibos
(alfa-glukodsidasahemill), digoxins, metformins, simetidins, pioglitasons eda atorvastatins a lyfjahvorf
alogliptins.

Ahrif alogliptins 4 onnur lyf

In vitro rannsoOknir gefa til kynna ad alogliptin hamli hvorki CYP 450 samformum né 6rvi pau vid
péttni sem neest vid radlagdan 25 mg skammt af alogliptini (sja kafla 5.2). bvi er ekki buist vid
milliverkunum vid hvarfefni CYP 450 samforma og ekki hefur verid synt fram a per. [ in vitro
rannsoknum kom fram ad alogliptin var hvorki hvarfefni né hemill helstu flutningsefna sem tengjast
dreifingu virka efnisins 1 nyrum: flutningsefni lifreenna anjona-1, flutningsefni lifreenna anjona-3 eda
flutningsefni lifreenna katjona-2 (OCT?2). Kliniskar upplysingar gefa auk pess hvorki til kynna
milliverkun vid p-glykoproteinhemla né hvarfefni.

{ kliniskum rannséknum hafdi alogliptin engin klinisk marktzek ahrif 4 lyfjahvorf koffins,
(R) -warfarins, pioglitasons, glyburids, tolbutamids, (S) -warfarins, dextrometorfans, atorvastatins,
midasolams, getnadarvarnartaflna (noretindrons og etinyl estradiols), digoxins, fexéfenadins,



metformins eda cimetidins, sem gefur in vivo visbendingar um litla tilhneigingu til ad valda
milliverkun vid hvarfefni CYP1A2, CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9, p-glykoprotein og OCT?2.

Hja heilbrigdum einstaklingum hafdi alogliptin hvorki &hrif & protrombintima (PT) né INR
(International Normalised Ratio) pegar pad var gefid samhlida warfarini.

Samsetning med 6drum sykursykilyfjum

{ nidurstodum rannsokna med metformini, pioglitasoni (tiasolidindionlyf), voglibosi (alfa-
glukoésidasahemill) og glyburioi (sulfonylurealyf) komu ekki fram neinar kliniskt marktakar
lyfjahvarfamilliverkanir.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun alogliptins 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis etti ad fordast notkun
alogliptins & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort alogliptin skilst ut i brjostamjolk. I dyrarannséknum hefur verid synt fram 4 ad
alogliptin skilst at 1 mjolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad ttiloka haettu fyrir bdrn sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio og avinning meodferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort heaetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med alogliptini.

Frjésemi

Ahrif alogliptins 4 frjosemi manna hafa ekki verid rannsokud. Ekki vard vart vid neinar aukaverkanir 4
frj6semi i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vipidia hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Samt sem adur skal vara
sjuklinga vid hettu & blodsykursleekkun, einkum pegar pad er gefid med sulfonylurealyfi, insulini eda
pegar pad er notad i samsettri medferd med tiasélidindionlyfi dsamt metformini.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

Fengnar upplysingar byggja 4 samtals 9.405 sjuklingum med sykursyki af gerd 2, ad medtoldum
3.750 sjuklingum sem fengu 25 mg af alogliptini og 2.476 sjuklingum sem fengu 12,5 mg af
alogliptini, sem toku patt i einni fasa 2 eda 12 fasa 3 kliniskum rannsoknum sem voru tviblindar, med
lyfleysu eda virkum samanburdarhopi. Ad auki var gerd rannsokn a hjarta og @dasjuikdomum hja
5.380 sjuklingum med sykursyki af gerd 2 og nylegt bratt kransedaheilkenni par sem 2.701 fékk
alogliptin og 2.679 fengu lyfleysu samkvamt slembivali. { pessum rannséknum voru metin ahrif
alogliptins 4 stjorn blodsykurs og dryggi pess 1 einlyfja medferd, 1 upphafi samsettrar medferdar med
metformini eda tiasolidindionlyfi og sem viobotarmedferd vid metformin eda stlfonylurealyf eda
tiasolidindionlyf (med eda an metformins eda sulfonylirealyfs) eda instlin (med eda an metformins).

{ samantektargreiningu 4 gognum ur 13 rannséknum var heildartidni aukaverkana, alvarlegar
aukaverkanir og aukaverkanir sem leiddu til medferdarrofs samberileg hja sjuklingum sem fengu
25 mg af alogliptini, 12,5 mg af alogliptini, virkt samanburdarlyf eda peim sem voru 4 lyfleysu.



Algengasta aukaverkunin hja sjuklingum sem fengu medferd med 25 mg af alogliptini var
héfudverkur.

Oryggi alogliptins var svipad hja 6ldrudum (> 65 ara) og peim sem yngri voru (< 65 ara).

Listi i dadlkum vfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokkum og tidni. Tionin er skilgreind sem mjog algengar
(>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

[ samanlogdum 3. stigs kliniskum samanburdarlykilrannséknum & alogliptini sem einlyfja medferd og
sem samsettri viobotarmedferd og 5.659 sjuklingar toku patt 1 voru aukaverkanir sem vart vard vid

sem hér segir (1. tafla).

Tafla 1: Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni aukaverkana
Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

syking i efri hluta 6ndunarvegar algengar

nefkoksbdlga algengar

Onzemiskerfi

ofnemi ekki pekkt

Efnaskipti og neering

Bl60sykurslakkun algengar

Taugakerfi

hofudverkur algengar

Meltingarfeeri

kvidverkur algengar

vélindabakfledi algengar

nidurgangur algengar

brad brisbolga ekki pekkt

Lifur og gall

truflun 4 lifrarstarfsemi auk lifrarbilunar ekki pekkt

Hud og undirhuo

klaoi algengar

utbrot algengar

skinnflagningskvillar ad medtoldu

Stevens-Johnson heilkenni ekki pekkt

regnbogarodasott ekki pekkt

ofsabjugur ekki pekkt

ofsaklaoi ekki pekkt

bolubldorusottarliki ekki pekkt

Nyru og pvagfeeri

millivefsbolga nyra ekki pekkt

Born

{ kliniskri ranns6kn med alogliptini hja bornum med sykursyki af gerd 2 4 aldrinum 10 til 17 4ra voru
aukaverkanir svipadar og par sem saust hja fullordnum.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Steerstu skammtar alogliptins sem gefnir voru i kliniskum rannséknum voru stakir 800 mg skammtar
sem gefnir voru heilbrigdum einstaklingum (jafngildir 32-f6ldum radl6goum skammti af 25 mg
alogliptini) og 400 mg skammtar einu sinni 4 dag i 14 daga gefnir sjuklingum med sykursyki af gerd 2
(jafngildir 16-f6ldum radlogoum skammti af 25 mg af alogliptini).

Meodhondlun

Komi til ofskdmmtunar 4 ad gera videigandi studningsradstafanir sem taki mid af klinisku astandi
sjuklings.

Ekki er haegt ad fjarleegja nema smavaegilegan hluta alogliptins med blodskilun (um 7% efnisins voru
fjarleegd 1 3 klukkustunda blodskilunarferli). bvi er litill kliniskur avinningur af bl6dskilun vid
ofskdmmtun. Ekki er vitad hvort heegt er ad fjarlegja alogliptin med kvidskilun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykilyf (antidiabetica); dipeptidylpeptidasa-4- (DPP-4) hemlar.
ATC-flokkur: A10BHO4.

Verkunarhattur og lythrif

Alogliptin er kroftugur og mjog sérteekur DPP-4 hemill, er >10.000 -falt sérteekari fyrir DPP-4 en
onnur skyld ensim, ad medtéldum DPP-8 og DPP-9. DPP-4 er helsta ensimid sem 4 patt i hr6du
nidurbroti inkretin-hormona, glukagoénliks peptids-1 (GLP-1) og GIP (glukosahad insulintengt
fjolpeptid) sem losud eru fra pormum og magnid eykst pegar matast er. GLP-1 og GIP eykur
lifefnamyndun insulins og seytingu betafrumna i brisi, og GLP-1 hamlar einnig seytingu glikagons og
myndun glukosu fra lifur. Alogliptin beetir pannig stjorn & blodsykri med glukdsahadum verkunarmata
sem Orvar losun instlins og dregur Uir magni glikagons pegar glukosi er mikill.

Verkun

Alogliptin hefur verid rannsakad sem einslyfsmeodferd, sem upphafsmedferd i samsetningu med
metformini eda tiasolidindionlyfi og sem vidbotarmedferd vio metformin eda sulfonylurealyf eda
tiasolidindionlyf (med eda an metformins eda sulfonylirealyfs) eda insulin (med eda an metformins).

begar 25 mg af alogliptini voru gefin sjuklingum me0 sykursyki af gerd 2, olli pad hamarkshémlun a
DPP-4 innan 1 til 2 klukkustunda og for yfir 93 %, badi eftir stakan 25 mg skammt og eftir14 daga
med skdmmtum einu sinni &4 dag. Homlun & DPP-4 hélst yfir 81 % eftir 24 klst. ad lokinni 14 daga
skommtun. Pegar tekin var medalglukdsapéttni 4 klst. eftir morgunmat, hadegismat og kvéldmat, olli
14 daga medferd meo 25 mg af alogliptini medal lyfleysuleioréttri leekkun fra upphafsgildi sem

nam -35,2 mg/dl.

Badi 25 mg alogliptin eitt sér og med 30 mg af pidglitasoni syndu marktaeka leekkun & glikdsa og
glukagoni eftir maltid medan virk GLP-1 gildi eftir maltid h6fou aukist marktekt 1 16. viku


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

samanborid vid lyfleysu (p<0,05). Ad auki ollu 25 mg af alogliptini einu sér og med 30 mg af
pioglitasoni tolfreedilega marktaeekum (p<0,001) leekkunum a priglyseridum i heild i 16. viku, melt
sem stigvaxandi breytingu & AUCo.s) eftir maltid fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu.

Samtals 14.779 sjuklingar med sykursyki af gerd 2, ad medtoldum 6.448 sjuklingum sem fengu 25 mg
af alogliptini og 2.476 sjuklingum sem fengu 12,5 mg af alogliptini, toku patt i einni fasa 2 eda

13 fasa 3 (p.m.t. rannsokn & hjarta- og ®dasjukdémum) tviblindum, kliniskum rannséknum meo
lyfleysu eda virkum samanburdarhopi sem voru gerdar til a0 meta ahrif alogliptins a stjorn
sykurdreyra og 6ryggi pess. I pessum rannsoknum voru 2.257 sjuklingar & alogliptini > 65 4ra og

386 sjuklingar & alogliptini > 75 4ra. I pessum rannsoknum voru 5.744 sjuklingar med vaega skerdingu
a nyrnastarfsemi, 1.290 sjuklingar med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi og 82 sjuklingar
med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi / nyrnasjukdom 4 lokastigi sem fengu medferd med
alogliptini.

{ heild beetti medferd med radlogdum 25 mg dagskammti af alogliptini stjorn blodsykurs sem einlyfja
medferd og sem upphafsmedferd eda viobotarmedferd i samsetningum. betta syndi sig i kliniskt og
tolfreedilega marktekum lekkunum 4 glykosylerudum blodrauda (HbA1c) og fastandi blodsykri
midad vid samanburdarhdp fra upphafi allt til enda rannsoknar. Lakkanir & HbAlc voru svipadar hja
mismunandi undirhopum svo sem midad vid skerta nyrnastarfsemi, aldur, kyn og
likamspyngdarstudul, par sem munur a kynpattum (t.d. & hvitum og ekki-hvitum) var litill. Einnig vard
vart viod leekkanir 8 HbA1c midad vid samanburdarh6p sem skiptu klinisku mali med 25 mg af
alogliptini, hver svo sem adalbakgrunnsmedferd var i upphafi. Herri HbAlc gildi i upphafi tengdust
meiri lzekkun 4 HbA 1c. Ahrif alogliptins 4 likamspyngd og lipid voru yfirleitt litil sem engin.

Alogliptin sem einlyfja medferod
Meoferd med 25 mg af aldgliptini einu sinni & dag olli tolfreedilega marktaeekum bata midad vid
upphafsgildi & HbAlc og fastandi blodsykur samanborid vid lyfleysuhop i 26. viku (2. tafla).

Alogliptin sem vidbotarmedferd vid metformin

begar 25 mg af alogliptini einu sinni & dag var beett vid metforminhydrokloridmedferd
(medalskammtur = 1.847 mg), olli pad tolfredilega markteekum bata midad vid upphafsgildi & HbAlc
og fastandi blodsykri i 26. viku samanborid vi0 pad pegar lyfleysu var batt vid (2. tafla). Marktaekt
fleiri sjiklingar sem fengu 25 mg af alogliptini (44,4 %) h6fou nad markgildum HbAlc sem voru
<7,0% samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (18,3 %) 1 26. viku (p<0,001).

begar 25 mg af alogliptini einu sinni 4 dag var beett vid medferd med metforminhydrokloridi
(medalskammtur = 1.835 mg), vard bati midad vid upphafsgildi 4 HbAlc i 52. viku og 104. viku.

52. viku var HbA1c leekkun med 25 mg af alogliptini 4samt metformini (-0,76 %, tafla 3), sem var
samberileg vid pad sem kom fram med glipisioi (medalskammtur = 5,2 mg) dsamt
metforminhydrokloridi (medalskammtur = 1.824 mg, -0,73 %). I 104. viku var HbA 1¢ lekkun med
25 mg af alogliptini 4samt metformini (-0,72 %, tafla 3) meiri en eftir gjof glipisids og metformins
(-0,59 %). Medalbreyting fra upphafsgildi & fastandi blodsykri 1 52. viku med 25 mg af alogliptini og
metformini var marktaekt meiri en eftir gjof glipisids og metformins (p<0,001). [ 104. viku var
medalbreyting fra upphafsgildi 4 fastandi blodsykri med 25 mg af alogliptini og metformini -3,2 mg/dl
samanborid vid 5,4 mg/dl hja peim sem fengu glipisid og metformin. Fleiri sjuklingar sem fengu

25 mg af alogliptini og metformini (48,5 %) h6fou nad markgildum HbAlc < 7,0% samanborid vid pa
sem fengu glipisid og metformin (42,8 %) (p=0,004).

Alogliptin sem vidbotarmedferd vid sulfonylurealyf

begar 25 mg af alogliptini einu sinni & dag var beett vid glyburidmeodferd (medalskammtur = 12,2 mg),
olli pad tolfreedilega markteekum bata midad vid upphafsgildi 4 HbAlc 1 26. viku samanborid vid pad
pegar lyfleysu var bett vid (2. tafla). Medalbreyting fra upphafsgildum a fastandi bloosykri i 26. viku
med 25 mg af alogliptini var lekkun 8,4 mg/dl samanborid vid hakkun 2,2 mg/dl med lyfleysu.
Marktaekt fleiri sjuklingar sem fengu 25 mg af alogliptini (34,8 %) h6fou nad markgildum HbAlc
<7,0% en peir sem fengu lyfleysu (18,2 %) 1 26. viku (p=0,002).




Alogliptin sem vidbotarmedferd vid tiasolidindionlyf

begar 25 mg af alogliptini einu sinni 4 dag var beett vid pioglitasonmedferd

(medalskammtur = 35,0 mg, med eda &n metformins eda sulfonylurealyfs) olli pad tolfredilega
marktaekum bata midad vio upphafsgildi 4 HbAlc og fastandi blodsykri 1 26. viku samanborid vid pad
pegar lyfleysu var bett vid (2. tafla). Einnig vard vart vid laekkanir 4 HbAlc midad vid lyfleysu sem
skiptu klinisku mali med 25 mg af aldgliptini, hvort sem sjuklingar fengu samhlida metformin- eda
sulfonylureamedferd eda ekki. Markteekt fleiri sjuklingar sem fengu 25 mg af alogliptini (49,2 %)
h6fou nad markgildum HbAlc < 7,0% en peir sem fengu lyfleysu (34,0 %) 1 26. viku (p=0,004).

Alogliptin sem vidbotarmedferd vid tiasolidindionlyf med metformini

begar 25 mg af alogliptini einu sinni & dag var beett vid 30 mg pioglitason og
metforminhydrokloriomedferd (medalskammtur = 1.867,9 mg), olli pad bata midad vid upphafsgildi &
HbAlc i 52. viku sem var baedi a.m.k. jafnmikill og tolfraedilega betri en sa sem fékkst med 45 mg
pioglitasoni og metforminhydrokloridmedferd (medalskammtur = 1.847,6 mg, 3. tafla). St marktaeka
leekkun 4 HbAlc sem vart vard med 25 mg af alogliptini auk 30 mg af piodglitasoni og metformins var
stodug allan 52 vikna medferdartimann samanborid vid 45 mg af pioglitasoni og metformini (p<0,001
allan timann). Ad auki var medalbreyting fra upphafsgildi 4 fastandi blodsykri i 52. viku med 25 mg af
alogliptini auk 30 mg af pidglitasoni og metformins marktekt meiri en st sem vard med 45 mg af
pioglitasoni og metformini (p<<0,001). Marktaekt fleiri sjuklingar sem fengu 25 mg af alogliptini auk
30 mg af pioglitasoni og metformins (33,2 %) hofdu nad markgildum HbAlc < 7,0% en peir sem
fengu 45 mg af pidglitasoni og metformin (21,3 %) i 52. viku (p<0,001).

Alogliptin sem vidobotarmedferd vid insulin (med metformini eda dn pess)

begar 25 mg af alogliptini einu sinni 4 dag var beett vid insulinmedferd (medalskammtur = 56,5 a.e.,
med metformini eda an pess) olli pad tolfraeedilega marktaekum bata midad vid upphafsgildi 4 HbAlc
og og fastandi blodsykri 1 26. viku samanborid vid pad pegar lyfleysu var batt vio (2. tafla). Einnig
vard vart vid leekkanir 4 HbAlc midad vid lyfleysu sem skiptu klinisku mali med 25 mg af alogliptini,
hvort sem sjuklingar fengu samhlida metforminmedferd eda ekki. Fleiri sjuklingar sem fengu 25 mg af
alogliptini (7,8 %) hofou nad markgildum HbAlc <7,0 % en peir sem fengu lyfleysu (0,8 %) 1 26.
viku.
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Tafla 2: Breyting 4 HbAlc (%) fra upphafsgildum meo alégliptini 25 mg i 26. viku
i rannsé6kn med lyfleysu samanburoarhépi (FAS, LOCF)

Rannsékn Meoal upphafsgildi | Medal-breyting Lyfleysu-leiorétt
HbAlc (%)(SD) fra medal-breyting fra
upphafsgildum a upphafsgildum a
HbAlc (%)f HbAlc (%)" (2-hlida
(SE) 95% CI)
Rannsokn a einlyfja medferd med lyfleysusamanburdi
Alogliptin 25 mg einu 7,91 -0,59 -0,57*
sinni 4 dag (0,788) (0,066) (-0,80, -0,35)
(n=128)
Rannsoknir a viobotarmedferd i samsettri medferd med lyfleysusamanburdi
Alodgliptin 25 mg einu 7,93 -0,59 -0,48*
sinni & dag 4samt (0,799) (0,054) (-0,67,-0,30)
metformini
(n=203)
Alogliptin 25 mg einu 8,09 -0,52 -0,53*
sinni & dag 4samt (0,898) (0,058) (-0,73, -0,33)
sulfonylurealyfi
(n=197)
Alodgliptin 25 mg einu 8,01 -0,80 -0,61%*
sinni 4 dag asamt (0,837) (0,056) (-0,80,-0,41)
tiasolidindionlyfi +
metformini eda
sulfonylurealyfi
(n=195)
Alogliptin 25 mg einu 9,27 -0,71 -0,59*
sinni 4 dag 4samt insulini (1,127) (0,078) (-0,80, -0,37)

+ metformin
(n=126)

FAS = heildargreiningarmengi (full analysis set)
LOCEF = sidasta athugun yfirfeerd (last observation carried forward)
"Medalbreyting minnstu fervika leidrétt fyrir medferd gegn blodsykurshaekkun og

upphafsgildum

* p<0.001 samanborid vid lyfleysu- eda lyfleysut+blandada medferd
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Tafla 3: Breyting 4 HbAlc (%) fra upphafsgildum med alégliptini 25 mg
i ranns6kn med virkum samanburdarhépi (PPS, LOCF)
Meoferoarleiorétt
Medalbreyting medalbreyting
fra minnstu fervika fra
Meoal upphafsgildum a upphafsgildum a
upphafsgildi HbAlc (%)' HbAlc (%) (1-
Rannsékn HbAlc (%) (SD) (SE) hlida CI)
Rannsoknir a viobotarmedferd i samsettri medferd
Aloégliptin 25 mg einu sinni &
dag 4samt metformini &4 moti
sulfonylurealyfi + metformini
Breyting i 52. viku (n = 382) 7,61 -0,76 -0,03
(0,526) (0,027) (-6endanleiki, 0,059)
Breyting i 104. viku (n = 382)
7,61 -0,72 -0,13%*
(0,526) (0,037) (-6endanleiki, -0,006)
Alogliptin 25 mg einu sinni &
dag asamt tiosolidindionlyfi +
metformini
4 moti titrudu tidsolidindionlyfi
+ metformini.
Breyting i 26. viku 8,25 -0,89 -0,47*
(n=303) (0,820) (0,042) (-6endanleiki, -0,35)
Breyting 1 52. viku 8,25 -0,70 -0,42%*
(n=303) (0,820) (0,048) (-6endanleiki, -0,28)
PPS = mengi skv. adferdarlysingu (per protocol set)
LOCF = sidasta athugun yfirfaerd
*Synt fram 4 a.m.k. jafngdda eda betri medalsvorun tolfredilega
"Medalbreyting minnstu fervika leidrétt fyrir medferd gegn blodsykurshakkun og upphafsgildum

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Oryggi og verkun radlagdra skammta alégliptins voru rannsdkud sérstaklega i undirhopi sjuklinga med
sykursyki af gerd 2 og alvarlega skerta nyrnastarfsemi/nyrnasjukdom & lokastigi i rannsokn med
lyfleysusamanburdi (59 sjuklingar a alogliptini og 56 sjuklingar a lyfleysu i 6 manudi) og var svipad
og vid a um sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi.

Aldradir (65 ara)

Verkun alogliptins hja sjuklingum med sykursyki af gerd 2 og sem voru > 65 ara i
samantektargreiningu Ur fimm 26 vikna rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu var 1 samreemi vid
pad sem vid 4 um sjuklinga < 65 ara aldri.

Auk pess olli medferd med 25 mg af alogliptini einu sinni 4 dag bata midad vid upphafsgildi 4 HbAlc
i 52. viku sem var svipadur og sa sem vard af glipisidi (medalskammtur = 5,4 mg). Pao skiptir mali ad
pratt fyrir ad aldgliptin og glipisid hafi valdio svipudum breytingum a HbAlc og fastandi blodsykri
midad vid upphafsgildi, voru tilvik blodsykursleekkunar greinilega fatidari hja sjuklingum sem fengu
25 mg af alogliptini (5,4 %) en peim sem fengu glipisid (26,0 %).

Oryggi

Oryggi fyrir hjarta og cedakerfi

{ samantektargreiningu 4 upplysingum ur 13 rannséknum var heildartidni daudsfalla af voldum hjarta-
og @0asjukdoma, hjartadreps sem ekki var banvant og heilaslags sem ekki var banvant sambarileg
hja sjiklingum sem fengu 25 mg alégliptin, virkt samanburdarlyf eda lyfleysu.

12



A0 auki var framsyn slembir60ud rannsokn a 6ryggi fyrir hjarta og adakerfi gerd a 5.380 sjuklingum
med mikla undirliggjandi ahzaettu 4 hjarta- og ®dasjukdomum, til pess ad kanna ahrif alogliptins
samanborid vid lyfleysu (pegar pvi er batt vid hefdbundna medferd) 4 alvarlegar aukaverkanir a hjarta
og a0ar sem fol i sér timann fram ad pvi ad einhver af aukaverkununum i samsetta endapunktinum
sem samanstod af daudsfalli af véldum hjarta- og adasjikdoms, hjartadrepi sem ekki var banvent og
heilaslagi sem ekki var banveaent hja sjuklingum med nylegt (15 til 90 dagar) bratt kransaedaheilkenni
kom fyrst fram. Medalaldur vid upphaf rannsoknar var 61 ar, medaltimalengd sykursyki var 9,2 ar og
medaltal HbAlc var 8,0 %.

f rannsékninni var synt fram 4 ad alogliptin jok ekki haettu 4 alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta og
a@0ar samanborid vi0 lyfleysu [ahattuhlutfall: 0,96; einhlida 99 % oryggisbil: 0-1,16]. Hja hopnum
sem fekk alogliptin komu alvarlegar aukaverkanir 4 hjarta og &dar fram hja 11,3 % sjiklinga
samanborid vid 11,8 % sjiklinga i lyfleysuhopnum.

Tafla 4. Alvarlegar aukaverkanir 4 hjarta og z20ar i rannsokn a
hjarta og ®dakerfi

Fjoldi sjuklinga (%)
Alégliptin
25 mg Lyfleysa

N=2.701 N=2.679

Samsettur adalendapunktur [Fyrsta
dauosfall af voldum hjarta- og
dasjukdoms, fyrsta tilvik 305(11,3) | 316 (11,8)
hjartadreps sem ekki var banvaent
og heilaslags sem ekki var banvznt]

Daudsfall vegna hjarta- og
®0asjukdoéma * 89(3,3) HTE1)

Hjartadrep sem ekki er banveent | 187 (6,9) 173 (6,5)

Heilaslag sem ekki er banvent 29 (1,1) 32(1,2)
*Samtals dou 153 (5,7%) i alogliptin hopnum og 173 (6,5%)
lyfleysuhopnum (daudsfall af 6llum astedum).

Alls fengu 703 sjuklingar alvarlega aukaverkun & hjarta og @dar skv. seinni samsetta endapunktinum
(fyrsta daudsfall af voldum hjarta- og edasjukdoms, fyrsta tilvik hjartadreps sem ekki var banveent,
heilaslags sem ekki var banvant og bradrar hjaveituadgerdar vegna hvikular hjartaangar). Hja
alogliptin hopnum komu alvarleg ahrif 4 hjarta og @dar fram hja 12,7 % (344 sjuklingar) skv. seinni
samsetta endapunktinum samanborid vid 13,4 % (359 sjuklingar) 1 lyfleysuhopnum [dheettuhlutfall:
0,95; einhlida 99 % oryggisbil: 0-1,14].

Blodsykursleekkun

{ samantektargreiningu 4 upplysingum ur 12 rannséknum var heildartidni hvers kyns
blodsykurslaeekkunar laegri hja sjuklingum sem fengu 25 mg af alogliptini en hja peim sem fengu

12,5 mg af alogliptini, virkum samanburdarhopi eda lyfleysuhopi (3,6 %, 4,6 %, 12,9 % o0g 6,2 %, i
pessari r60). Meirihluti pessara tilvika voru vaeg eda midlungi mikil ad styrkleika. Heildartioni tilvika
um alvarlega blédsykurslaekkun var samberileg hja sjuklingum sem fengu 25 mg af aldgliptini eda
12,5 mg af alogliptini og leegri en tidnin var hja sjiklingum sem fengu virkt samanburdarlyf eda
lyfleysu (0,1 %, 0,1 %, 0,4% og 0,4 %, 1 pessari r60). i framsynu slembir60udu samanburdar-
rannsokninni & hjarta og adakerfi tilkynnti rannsakandinn ad tidni blodsykurslekkunar vaeru svipud
hja sjuklingum sem fengu lyfleysu (6,5 %) og sjiiklingum sem fengu alogliptin (6,7 %) til vidbotar vid
hefobundna meoferd.
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{ kliniskri rannsékn 4 alégliptini sem einlyfja medferd var tidni blédsykurslaekkunar svipud og vid
notkun lyfleysu og laegri en lyfleysu i annarri rannsoékn pegar pad var gefid sem vidbotarmedferd vid
sulfonylurealyf.

Heerri tioni blodsykursleekkunar kom 1 1j6s 1 priggja lyfja medferd med tiasolidindionlyfi og
metformini og i samsetningu vid insulin eins og i 1jos hefur komid vardandi adra DPP-4 hemla.

Aldradir (>65 ara) me0 sykursyki af gerd 2 eru taldir neemari fyrir blodsykursleekkun en sjaklingar
<65 ara aldri. { samantektargreiningu 4 upplysingum tr 12 rannséknum var heildartidni hvers kyns
blodsykursleekkunar svipud hja sjuklingum > 65 ara sem fengu 25 mg af alogliptini (3,8 %) og
sjuklingum < 65 ara (3,6 %).

Born

Tviblind, slembir6oud, fjolpjodleg (6 16nd, 37 stadir) samanburdarrannsokn med lyfleysu var gerd hja
bornum (10 til 17 ara) med sykursyki af gerd 2 med 6fullnaegjandi blodsykurstjornun pratt fyrir
medferd med breyttu mataraedi og/eda hreyfingu, med eda an grunnmedferdar med metformini og/eda
instlini. Samtals var 151 sjaklingi (p. 4 m. 27 an grunnmeoferdar, 124 4 metformin- og/eda
instlinmedferd) slembiradad 1:1 og fengu medferd med annadhvort aldgliptini 25 mg (n = 75) eda
lyfleysu (n = 76) einu sinni 4 dag. Ekki sast tolfreedilega markteekur munur milli medferdar med 25 mg
af alogliptini midad vid lyfleysu fyrir adalendapunkt verkunar sem var breyting midad vid
upphafsgildi 4 HbAlc i 26. viku hja einstaklingum i heildargreiningarmengi (FAS, Full Analysis Set)
eda mengi skv. adferdarlysingu (PPS, Per Protocol Set), n@misgreiningu 4 heildargreiningarmenginu
eda einhverjum undirhépum, p. & m. sjiklingunum sem ekki fengu grunnmedferd vid sykursyki og
sjuklingunum sem fengu grunnmedferd med metformini og/eda insulini. Svipadar nidurstéour saust
fyrir aukaendapunkta sem voru breytingar midad vid upphafsgildi 4 HbAlci 12., 18., 39. og 52. viku
hja einstaklingum 1 heildargreiningarmengi og mengi skv. adferdarlysingu.

Nidurstodur rannsOknarinnar eru kynntar i t6flu 5.

Tafla 5. Breyting midad vio upphafsgildi 4 HbAlc i 26. viku hja bérnum
(10-17 ara) med sykursyki af gerd 2 sem fengu alégliptin 25 mg eda lyfleysu
einu sinni 4 dag

Meoferoar- Munur 4 HbAlc (%) med alégliptini
HbAlc (%)*
hopur midad vio lyfleysu*
alogliptin 25 mg | 0,091 + 0,288 0,102
(n=54) [-0,627; 0,831]
Lyfleysa -0,011 £ 0,281
(n=56)

*Meoalbreyting minnstu fervika + S.E.
[ ] synir tvihlida 95% oOryggisbil
S.E. = stadalskekkja

5.2 Lyfjahvérf

Synt hefur verid fram a a0 lyfjahvorf alogliptins eru svipud hja heilbrigdum einstaklingum og
sjuklingum med sykursyki af gerd 2.

Frasog

Nyting alogliptins er um 100%.
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Gjof med fiturikri maltid olli engri breytingu a heildar -og hamarksutsetningu fyrir alogliptini. Pvi ma
gefa Vipidia med mat eda an hans.

Eftir ad heilbrigdum einstaklingum hofou verid gefnir stakir skammtar til inntdku sem namu allt ad
800 mg var frasog alogliptins hratt med hamarkspéttni i blodvokva 1 til 2 klst. (midgildi Tmax) eftir
skommtun.

Ekki var0 vart vid neina uppséfnun me0 klinisku veegi eftir marga skammta, hvorki hja heilbrigdum
einstaklingum né sjuklingum med sykursyki af gero 2.

Heildar- og hamarksutsetning fyrir alogliptini jokst hlutfallslega eftir staka skammta sem ndmu fra
6,25 mg til 100 mg af alogliptini (medferdarskammtabil). Fraviksstudull milli einstaklinga 4 AUC
fyrir alogliptin var lagur (17 %).

Dreifing

Eftir stakan skammt 1 blazed med 12,5 mg af alogliptini handa heilbrigdum einstaklingum var
dreifingarrammal 4 lokastigi 417 1 sem gefur til kynna ad virka efnid dreifist vel i vefi.

Alogliptin er ad 20-30 % bundid blodvokvaproteinum.
Umbrot

Efnaskipti alogliptins eru ekki umfangsmikil; 60-70% af skammtinum skiljast it sem obreytt virkt efni
meo pvagi.

Tvo minni hattar umbrotsefni fundust eftir ad gefinn var til inntoku skammtur af ['*C] alogliptini,
N-demetylerad alogliptin, M-I (<1 % af modurefninu), og N-asetylerad alogliptin, M-II (<6 % af
modurefninu). M-I er virkt umbrotsefni og mjég sérteekur hemill 8 DPP-4 svipad og aldglipting; M-I1
synir ekki neina homlunarvirkni gagnvart DPP-4 eda 60rum DPP-tengdum ensimum. /n vitro
upplysingar gefa til kynna ad CYP2D6 og CYP3A4 leggi sitt af morkum til takmarkadra umbrota
alogliptins.

In vitro rannsoOknir gefa til kynna ad alogliptin 6rvi ekki CYP1A2, CYP2B6 og CYP2C9 og hamli
ekki CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 né CYP3A4 1 peirri péttni sem feest
med radlogdum 25 mg skammti af alogliptini. Rannsoknir in vitro hafa leitt i [jos ad alogliptin 6rvar
CYP3AA4 litillega en alogliptin hefur ekki reynst 6rva CYP3A4 1 rannsoknum in vivo.

{ in vitro rannséknum reyndist alogliptin ekki sem hemill 4 eftirtalin nyrnaflutningsefni: OAT1, OAT3
og OCT2.

Alogliptin fyrirfinnst einkum sem (R)-handhverfa (> 99 %) og gengur i gegnum litla sem enga
handhverfa umbreytingu in vivo i (S)-handhverfuna. (S)-handhverfan er ekki greinanleg i
meodferdarskommtum.

Brotthvarf

Brotthvarf alogliptins atti sér stad med lokahelmingunartima (Ti2) sem nam ad medaltali um
21 klukkustund.

Eftir gjof til inntéku 4 ['*C] alogliptinskammti voru 76 % af heildargeislavirkni ttskilin i pvag og
13 % fundust aftur i saur.

Medalnyrnauthreinsun alogliptins (170 ml/min.) var meiri en aetladur medalgaukulsiunarhradi (um
120 ml/min.), sem bendir til nokkurs virks nyrnattskilnadar.
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Timatenging
Heildaratsetning (AUCg.inp) fyrir alogliptini eftir gjof & stokum skammti var svipud og utsetning
medan 4 einu skammtabili st60 (AUC o-24)) eftir 6 daga a skammti einu sinni 4 dag. betta bendir til pess

a0 lyfjahvorf alogliptins eftir marga skammta séu ekki timahao.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Stakur 50 mg skammtur af alogliptini var gefinn 4 hopum sjuklinga med mismikla skerdingu a
nyrnastarfsemi (CrCl med Cockceroft-Gault formtilunni): veega (CrCl = >50 til <80 ml/min.), midlungi
mikla (CrCI = > 30 til <50 ml/min.), alvarlega (CrCl = <30 ml/min.) og nyrnasjukdém & lokastigi i
blodskilun.

Vart vard vid um 1,7-falda aukningu & AUC fyrir alogliptin hja sjuklingum med vaega skerdingu a
nyrnastarfsemi. bar sem dreifing AUC-gilda fyrir alogliptin hja pessum sjuklingum var 4 sama bili og
hja samanburdareinstaklingum, er p6 ekki porf & neinni skammtaadlogun fyrir sjuklinga med vega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Hja sjuklingum med midlungi mikla eda alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a
lokastigi 1 blodskilun vard vart vid aukningu 4 almennri Utsetningu fyrir aldgliptini sem var um tvo- og
fjorfold fyrir hvorn hop um sig. (Sjuklingar med nyrnasjukdom a lokastigi foru i nyrnaskilun strax eftir
alogliptinskommtun. A grundvelli medalpéttni skiljuvokva voru um 7 % virka efnisins fjarlaegd i
priggja klukkustunda skilunarferli). Til pess ad vidhalda almennri utsetningu fyrir alogliptini sem sé
svipud og su sem vart vard vid hja sjuklingum med venjulega nyrnastarfsemi 4 pvi ad nota minni
skammta af aldgliptini hja sjuklingum med midlungi mikla eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi
eda nyrnasjukdom 4 lokastigi sem purfa skilun (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Heildarutsetning fyrir alogliptini var um 10 % laegri og hamarksutsetning var um 8 % laegri hja
sjuklingum med midlungi mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum i
samanburdarhopi. Umfang pessarar lakkunar var ekki alitin skipta klinisku mali. Pvi er ekki
naudsynlegt a0 adlaga skammta hja sjiklingum med veega eda midlungi mikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig 5 til 9). Alogliptin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh stig > 9, sja kafla 4.2).

Aldur, kyn, kynpattur, likamspyngd
Aldur (65-81 ara), kyn, kynpattur (hvitur, svartur, asiskur) og likamspyngd h6fou engin ahrif sem
skiptu klinisku mali & lyfjahvorf alogliptins. Ekki er porf @ skammtaadlogun (sja kafla 4.2).

Born

Lyfjahvorf alogliptins eftir inntoku alogliptinbensdats voru metin hja bérnum med sykursyki af gerd 2
4 aldrinum 10 til 17 ara. Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum var medalatsetning hja bérnum
nokkud legri, p.e. minna en 25% munur & AUCt og Cmax, en Utsetning hja fullordnum eftir marga
daglega 25 mg skammta (sja kafla 4.2). Likamspyngd var 4 bilinu 54,5 til 195 kg hja bérnum og 71,7
til 130 kg hja fullordonum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi og eiturefnafraedi.

Mork 6framkominna aukaverkana (NOAEL, no-observed-adverse-effect level) i rannséknum 4
eiturverkunum eftir endurtekna skammta hj4 rottum 1 allt ad 26 vikur og hundum 1 allt ad 39 vikur,
leiddu i 1jos utsetningarmork sem voru hja hvoru um sig um pad bil 147- og 227-161d utsetning manna
vid radlagdan 25 mg skammt af aldgliptini.
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Alogliptin hafdi ekki eiturahrif 4 erfdaefni i hefobundinni r6d rannsdkna a eiturverkunum a erfoaefni
in Vvitro 0g in vivo.

Alogliptin hafoi ekki krabbameinsvaldandi ahrif 1 tveggja ara rannsoknum 4 krabbameinsvaldandi
ahrifum sem gerdar voru a rottum og musum. Vart vard vid lagmarks til veegan frumuofvoxt i
pvagblooru karlrotta vid leegsta skammt sem beitt var (27 f6ld Gtsetning manna) an pess ad setja maetti
skyrt NOEL (stig par sem engra ahrifa verdur vart).

Ekki vard vart vid neinar aukaverkanir alogliptins 4 frjosemi, eexlunargetu eda proska snemma a
fosturvisastigi hjé rottum vid ttsetningu sem var mun meiri en Utsetning hja ménnum vid radlagdan
skammt. bott ekki keemu fram ahrif 4 frjosemi, vard vart vid smavegilega, tolfredilega aukningu a
fjolda afbrigdilegra sedisfrumna hja karldyrum vid Gtsetningu sem var mun meiri en Utsetning hja
monnum vid radlagdan skammt.

Alogliptin fer yfir fylgju i rottum.

Alogliptin var ekki vanskdpunarvaldur hja rottum eda kaninum vid utsetningu pegar mork
oframkominna aukaverkana (NOAEL) voru mun heerri en vid Gtsetningu hja moénnum vid radlagdan
skammt. Steerri skammtar af alogliptini voru ekki vanskdpunarvaldar, en ollu eiturahrifum 4 médurdyr
og tengdust seinkun og/eda skorti 4 beinmyndun og leekkadri likamspyngd fostra.

{ rannsoknum 4 rottum fyrir og eftir got n4di utsetning sem var mun meiri en utsetning vid radlagdan
skammt hvorki a0 spilla proskun fosturvisis né vexti eda proska afkvaemis. Staerri skammtar af
alogliptini drogu ur likamspyngd atkvaema og hofdu nokkur ahrif 4 proska sem alitin voru skipta
minna mali en lag likamspyngdin.

Rannsoknir 4 mjolkandi rottum gefa til kynna ad aldgliptin skiljist ut i mjolk.

Ekki vard vart vid nein alogliptintengd ahrif hja ungum rottum eftir gjof endurtekins skammts i 4 og
8 vikur.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Mannitol

Orkristalladur selluldsi
Hydroxypropylsellulosi
Natriumkroskaramellosi
Magnesiumsterat

Filmuhuo
Hypromellosi
Titantvioxio (E171)
Jarnoxid, rautt (E172)
Jarnoxio, gult (E172)
Macrogol 8000
Prentblek

Gljalakk

Jarnoxid, svart (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Polyklorétrifluoretylen (PCTFE)/polyvinylklorid (PVC) pynnuspjold med alpynnuloki sem prysta ma
i gegnum. Pakkningastaerdir: 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 eda 100 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danmorku

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/844/001-030

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. september 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. mai 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Takeda Ireland Ltd.
Bray Business Park
Kilruddery

Co Wicklow

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Vipidia 6,25 mg filmuhudadar t6flur

alogliptin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 6,25 mg af alogliptini (sem bensoat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhudadar toflur
14 filmuhudadar toflur
28 filmuhudadar toflur
30 filmuhuodadar toflur
56 filmuhtdadar toflur
60 filmuhudadar toflur
84 filmuhtoaodar toflur
90 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhtodadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmorku

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/844/001 10 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/002 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/003 28 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/004 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/005 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/006 60 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/007 90 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/008 98 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/009 100 filmuhtdadar t6flur
EU/1/13/844/028 84 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vipidia 6,25 mg

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Vipidia 6,25 mg t6flur

alogliptin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Vipidia 12,5 mg filmuhudadar t6flur

alogliptin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 12,5 mg af alogliptini (sem bensoat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhudadar toflur
14 filmuhudadar toflur
28 filmuhudadar toflur
30 filmuhuodadar toflur
56 filmuhtdadar toflur
60 filmuhudadar toflur
84 filmuhtoaodar toflur
90 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhtodadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmorku

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/844/010 10 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/011 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/012 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/013 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/014 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/015 60 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/016 90 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/017 98 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/018 100 filmuhtudadar t6flur
EU/1/13/844/029 84 filmhudadar t6flur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vipidia 12,5 mg

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Vipidia 12,5 mg t6flur

alogliptin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YFTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Vipidia 25 mg filmuhtdadar toflur

alogliptin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 25 mg af alogliptini (sem bensoat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 filmuhudadar toflur
14 filmuhudadar toflur
28 filmuhudadar toflur
30 filmuhuodadar toflur
56 filmuhtdadar toflur
60 filmuhudadar toflur
84 filmuhtoaodar toflur
90 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhtodadar toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmorku

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/844/019 10 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/020 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/021 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/022 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/023 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/024 60 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/025 90 filmuhudadar toflur
EU/1/13/844/026 98 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/844/027 100 filmuhtdadar t6flur
EU/1/13/844/030 84 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Vipidia 25 mg

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Vipidia 25 mg toflur

alogliptin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Takeda

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Vipidia 25 mg filmuhidadar toflur
Vipidia 12,5 mg filmuhudadar toflur
Vipidia 6,25 mg filmuhuodaodar toflur

alogliptin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vipidia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vipidia

Hvernig nota 4 Vipidia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Vipidia

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Vipidia og vio hverju pad er notad

Vipidia inniheldur virka efnid aldgliptin sem tilheyrir lyfjahopi sem kallast DPP-4 hemlar
(dipeptidylpeptidasa-4 hemlar) sem eru sykursykilyf til inntku. Pad er notad til a0 leekka
blodsykursgildi hja fullordnum med sykursyki af gerd 2. Sykursyki af gerd tvo er einnig kollud
instlin6had sykursyki (non-insulin-dependent diabetes mellitus eda NIDDM).

Vipidia studlar ad pvi ad haekka insulingildi i likamanum ad maltid lokinni og minnka sykurmagn i
likamanum. Pad verdur ad taka med 60rum sykursykilyfjum sem laknirinn hefur avisad, svo sem
sulfonylturealyfjum (t.d. glipisioi, tolbutamioi, glibenklamioi), metformini og/eda tiasolidindionlyfjum
(t.d. pioglitasoni) og metformini og/eda insulini.

Vipidia er notad pegar ekki nast naegileg stjorn a blodsykri med mataradi, hreyfingu og einu eda fleiri
framangreindra sykursykilyfja til inntoku. Aridandi er ad halda afram ad taka hin sykursykilyfin og
halda afram ad fara ad peim radum um mataraedi og hreyfingu sem hjikrunarfredingur eda leknirinn
hefur gefid.

2. Adur en byrjad er ad nota Vipidia

Ekki m4 nota Vipidia

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir alogliptini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um var ad reda alvarleg ofnemisvidbrogd vid einhverjum apekkum lyfjum sem tekin voru til
a0 hafa stjorn a blodsykri. Einkenni alvarlegra ofneemisviobragda geta verid ttbrot, upphleyptir
raudir dilar 4 hud (ofsakladi), proti i andliti, vérum, tungu og halsi sem geta valdio
ondunarerfidleikum eda kyngingarordugleikum. Onnur einkenni geta verid almennur kladi og
hitatilfinning, einkum i harsverdi, munni, halsi, lofum og iljum (Stevens-Johnson heilkenni).

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Vipidia er notad:
- ef um er ad reeda sykursyki af gerd 1 (likaminn myndar ekki instlin)
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- ef um er ad reeda ketonblodsyringu af voldum sykursyki (fylgikvilli sykursyki sem kemur fram
pegar likaminn getur ekki sundrad glikdsa vegna skorts a insalini). Medal einkenna eru mikill
porsti, tid pvaglat, lystarleysi, 6gledi eda uppkdst og hratt pyngdartap

- ef verid er a0 taka sykursykilyf sem kallast sulfonylarealyf (t.d. glipisio, tolbutamid,
glibenklamid) eda insulin. Verid getur a0 leknirinn vilji minnka skammtinn af sulfonylurealyfi
e0a insulini pegar eitthvert peirra er tekid asamt Vipidia til pess ad komast hja of lagum
blodsykri (blodsykurslaekkun)

- ef nyrnasjikdomur er til stadar ma samt taka petta lyf, en verio getur ad laeknirinn minnki
skammtinn

- ef um lifrarsjukdom er ad reda

- ef um hjartabilun er ad reda

- ef tekid er insulin eda eitthvert annad sykursykilyf geeti leeknirinn akvedid ad minnka
skammtinn af hinu sykursykilyfinu eda insulini ef annad hvort peirra er tekid asamt Vipidia, i
pvi skyni ad koma 1 veg fyrir blodsykurslaekkun

- ef brissjukdomur er til stadar eda hefur verid til stadar

Hafdu samband vid lekninn ef blodrur koma fram & hid, pvi pad getur verid merki um astand sem
kallast bolubloorusottarliki. Leeknirinn geeti sagt pér ad haetta ad taka alogliptin.

Born og unglingar
Vipidia er ekki atlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna 6fullnaegjandi verkunar hja pessum
sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Vipidia
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Engin reynsla er af notkun Vipidia 4 medgdngu eda medan a brjostagjof stendur. Vipidia a ekki ad
nota 4 medgongu eda medan a brjostagjof stendur. Leeknirinn mun hjalpa pér ad akveda hvort halda
eigi afram brjostagjof eda halda afram ad nota Vipidia.

Akstur og notkun véla

Ekki er vitad til pess ad Vipidia hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef Vipidia er tekiod
samhlida 60rum sykursykilyfjum af flokki lyfja sem nefnast salfonylurealyf, insulini eda i samsettri
medferd med tiasolidindionlyfi dsamt metformini getur pad valdid of lagum bloédsykurgildum
(blodsykurlekkun) sem skert getur haefileika til ad aka og stjorna vélum.

Vipidia inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Vipidia

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn avisar Vipidia med 60ru lyfi eda 60rum lyfjum til ad stjorna blédsykursgildum. Leeknirinn
leetur vita ef porf er 4 ad breyta magni annarra lyfja sem tekin eru.

Réodlagdur skammtur Vipidia er 25 mg einu sinni a dag.
Sjuklingar med nyrnasjukdém

Ef um nyrnasjukdom er a0 reeda getur verid ad laknirinn avisi minni skammti. bPad geta verid 12,5 mg
eda 6,25 mg einu sinni a dag, allt eftir pvi hve alvarlegur nyrnasjukdoémurinn er.
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Sjuklingar med lifrarsjukdom

Ef skerding a lifrarstarfsemi er litil eda midlungi mikil er radlagdur skammtur Vipidia 25 mg einu
sinni 4 dag. Petta lyf er ekki etlad sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi par sem
upplysingar skortir um pessa sjuklinga.

Gleypid tofluna/toflurnar 1 heilu lagi med vatni. Taka ma lyfid med mat eda an hans.

Ef tekinn er staerri skammtur af Vipidia en mzlt er fyrir um

Ef teknar eru fleiri to6flur en meelt er fyrir um eda ef einhver annar eda barn tekur lyfid, skal hafa
samband vid eda fara 4 nastu slysadeild tafarlaust. Takid pennan fylgisedil eda eitthvad af toflum meo
svo leeknirinn viti nakvaemlega hvad tekid hefur verid.

Ef gleymist ad taka Vipidia
Ef skammtur gleymist 4 ad taka hann um leid og munad er eftir. Ekki 4 ad tvofalda skammt (taka tvo
skammta samtimis) til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef heett er ad nota Vipidia
Ekki 4 a0 heetta ad nota Vipidia an pess a0 radfzra sig fyrst vid lekninn. Blodsykursgildi geta hackkad
pegar hatt er ad nota Vipidia.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

HAETTID ao taka Vipidia og hafid tafarlaust samband vio laekninn ef vart verdur vid einhverjar
pessara alvarlegu aukaverkana:

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Ofnzemisviobrogd. Medal einkenna geta verid: tbrot, ofsakladi, erfidleikar vid ad kyngja eda
anda, proti i vorum, andliti, halsi eda tungu og svimatilfinning.

- Sveaesin ofnzemisviobrogo: skemmd i hud eda blettir sem geta proast yfir i sar umkringd
folleitum eda raudum hringjum, blodrumyndun og/eda flognun hudar hugsanlega med
einkennum eins og klada, hita, almennri vanlidan, lidverkjum, sjéntruflunum, svida, verkjum
eda klada i augum og s@rindum i munni (Stevens-Johnson heilkenni og regnbogaroda).

- Sveaesinn og pralatur verkur i kvidarholi (magasvaedi) sem geeti leitt aftur 1 bakid, auk
flokurleika og uppkasta, par sem pad gaeti verid merki um brisbdlgu (pancreatitis).

Einnig 4 ad rzeda pad viod leekninn ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram:

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10):
Einkenni um lagan blédsykur (blodsykurslekkun) geta komid fram pegar Vipidia er tekid
asamt insulini eda sulfonylurealyfjum (t.d. glipisioi, tolbutamioi, glibenklamidi). Medal
einkenna geta verio: skjalfti, svitamyndun, kvioi, pokusyn, stingir i vérum, félvi, gedsveiflur
e0a rugltilfinning. Bl60sykur getur farid undir edlileg mork, en getur haekkad aftur med pvi ad
neyta sykurs. Radlagt er ad hafa tiltaeka sykurmola, selgati, kex eda satan avaxtasafa.

- Kveflik einkenni svo sem serindi i halsi, stifla i nefi

- Utbrot

- Kl46i 1 hud

- Hofudverkur

- Kvidverkur

- Nidurgangur

- Meltingartruflanir, brjostsvidi
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Tioni ekki pekkt:

- Lifrarkvillar svo sem 6gledi eda uppkost, magaverkur, dvanaleg eda outskyro preyta, lystarleysi,
dokkleitt pvag eda gula i hud eda augnhvitu.

- Bolga i bandvef nyrna (millivefsbolga nyra).

- BI160rur 4 hud (bolublodrusottarliki).

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vipidia
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnuspjaldinu 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vipidia inniheldur

- Virka innihaldsefnid er alogliptin.

Hver 25 mg tafla inniheldur alogliptinbensoat sem jafngildir 25 mg af alogliptini.

- Onnur innihaldsefni eru: mannitol, 6rkristalladur selluldsi, hydroxypropylsellulosi,
natriumkroskarmellosi, magnesiumsterat, hypromellosi, titantvioxio (E171), rautt jarnoxid
(E172), Macrogol 8000, gljalakk og svart jarnoxid (E172).

Hver 12,5 mg tafla inniheldur alogliptinbensoat sem jafngildir 12,5 mg af alogliptini.

- Onnur innihaldsefni eru: mannitol, 6rkristalladur sellulosi, hydroxypropylselluldsi,
natriumkroskarmell6si, magnesiumsterat, hypromellosi, titantvioxid (E171), gult jarnoxid
(E172), Macrogol 8000, gljalakk og svart jarnoxid (E172).

Hver 6,25 mg tafla inniheldur alogliptinbenséat sem jafngildir 6,25 mg af alogliptini.

- Onnur innihaldsefni eru: mannitol, 6rkristalladur selluldsi, hydroxypropylsellulési,
natriumkroskarmelldsi, magnesiumsterat, hypromellosi, titantvioxid (E171), rautt jarnoxio
(E172), Macrogol 8000, gljalakk og svart jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Vipidia og pakkningastaeroir

- Vipidia 25 mg filmuhtdadar toflur (téflur) eru ljosraudar, spordskjulaga (um 9,1 mm langar og
5,1 mm breidar), tvikaptar, filmuhudadar t6flur med ,,TAK* og ,,ALG-25 prentad med grau
bleki 60rum megin.

- Vipidia 12,5 mg filmuhudadar toflur (t6flur) eru gular, spordskjulaga (um 9,1 mm langar og
5,1 mm breidar), tviktptar, filmuhudadar t6flur med ,,TAK* og ,,ALG-12.5% prentad med grau
bleki 60rum megin.

- Vipidia 6,25 mg filmuhudadar toflur (t6flur) eru ljosbleikar, spordskjulaga (um 9,1 mm langar
og 5,1 mm breidar), tvikaptar, filmuhidadar t6flur med ,,TAK* og ,,ALG-6.25* prentad med
grau bleki 60rum megin.
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Vipidia er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadosleyfishafi
Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmorku

Framleioandi

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

frlandi

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Teél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EArada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com



Espaiia

Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: +34 934 628 800
info@menarini.es

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o
Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A
Tel: +351 21 041 41 00

dmed.fv@tecnimede.pt

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4

vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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