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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vipidia 6,25 mg tabletki powlekane

Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane

Vipidia 25 mg tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Vipidia 6,25 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera 6,25 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

Vipidia 12.5 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera 12,5 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

Vipidia 25 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera 25 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).
Vipidia 6,25 mg tabletki powlekane

Tabletki barwy jasnor6ézowej, owalne (o dtugosci okoto 9,1 mm i szerokosci okoto 5,1 mm),
obustronnie wypukte, powlekane, z szarym nadrukiem ,,TAK” i ,,ALG-6.25" po jednej stronie.

Vipidia 12.5 mg tabletki powlekane
Tabletki barwy zoltej, owalne (o dtugosci okoto 9,1 mm i szerokosci okoto 5,1 mm), obustronnie
wypukle, powlekane, z szarym nadrukiem ,,TAK” 1,, ALG-12.5” po jedne;j stronie.

Vipidia 25 mg tabletki powlekane
Tabletki barwy jasnoczerwonej, owalne (o dtugosci okoto 9,1 mm i szerokosci okoto 5,1 mm),
obustronnie wypukte, powlekane, z szarym nadrukiem ,,TAK” i ,,ALG-25" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vipidia jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow, w wieku powyzej 18 lat,

z cukrzycg typu 2. w celu poprawy kontroli glikemii w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
obnizajgcymi stezenie glukozy, w tym z insuling, jesli produkty te w monoterapii wraz z dietg

i wysitkiem fizycznym nie zapewniajg dostatecznej kontroli glikemii (dostgpne dane dotyczace
réznych wariantow terapii skojarzonych patrz punkty 4.4, 4.515.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Vipidia jest dostepny w mocach 25 mg, 12,5 mg i 6,25 mg, co umozliwia
stosowanie roznych schematéw leczenia.



Dorosli (=18 lat)

Zalecana dawka alogliptyny to jedna tabletka 25 mg raz na dobg¢ w leczeniu skojarzonym

z metforming, tiazolidynodionem, pochodng sulfonylomocznika lub insuling lub w terapii trojlekowe;j
z metforming i tiazolidynodionem lub insuling.

W przypadku stosowania alogliptyny w skojarzeniu z metforming i/lub tiazolidynodionem dawka
metforminy lub tiazolidynodionu powinna pozosta¢ niezmieniona i jednocze$nie z nimi nalezy
podawac¢ produkt leczniczy Vipidia.

W przypadku stosowania alogliptyny w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling
mozna rozwazy¢ mniejsza dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny w celu zmniejszenia
ryzyka hipoglikemii (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania alogliptyny w skojarzeniu z metforming i
tiazolidynodionem, poniewaz obserwowano zwigkszone ryzyko hipoglikemii podczas stosowania
takiej terapii trojlekowej (patrz punkt 4.4). W przypadku wystapienia hipoglikemii mozna rozwazy¢
stosowanie mniejszej dawki tiazolidynodionu lub metforminy.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Dostosowanie dawki ze wzgledu na wiek pacjentow nie jest konieczne. Niemniej jednak nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dawkowania alogliptyny u pacjentdow w podesztym wieku, z uwagi na
pogorszenie czynnosci nerek w tej grupie pacjentow.

Zaburzenia czynnosSci nerek
W przypadku pacjentoéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek [klirens kreatyniny (CrCl) > 50
do < 80 ml/min] nie jest konieczne dostosowanie dawki alogliptyny (patrz punkt 5.2).

W przypadku pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (CrCl > 30 do < 50 ml/min)
nalezy podawac potowe zalecanej dawki alogliptyny (12,5 mg raz na dobg; patrz punkt 5.2).

W przypadku pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CrCl < 30 ml/min) lub ze
schytkowa niewydolnoscig nerek wymagajacych dializowania, nalezy podawac jedng czwartg
zalecanej dawki alogliptyny (6,25 mg raz na dobg). Alogliptyn¢ mozna podawac bez wzglgdu na pore
dializy. Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem u pacjentOw wymagajacych dializowania nerek jest
ograniczone. Nie przeprowadzono badan z alogliptyna u pacjentow poddawanych dializie
otrzewnowej (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Przed rozpoczgciem leczenia oraz okresowo w trakcie leczenia, nalezy przeprowadzac ocene
czynnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby (od 5 do 9 punktow
w skali Child-Pugh) nie jest konieczne dostosowanie dawki. Nie badano dziatania alogliptyny

u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (> 9 punktow w skali Child-Pugh) i dlatego
nie zaleca si¢ jej stosowania u tych pacjentow (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci alogliptyny u dzieci

i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 1 5.2, ale brak
zalecen dotyczacych dawkowania. Alogliptyny nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu
na brak skutecznosci. Patrz punkt 5.1.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.



Produkt leczniczy Vipidia nalezy przyjmowac raz na dobg z positkiem lub bez positku. Tabletki
nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda.

Jesli dawka leku zostata pominigta, pacjent powinien przyjac ja jak najszybciej. Nie wolno stosowac
podwojnej dawki w ciggu doby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1 lub cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie, w tym reakcja anafilaktyczna, wstrzas
anafilaktyczny i obrzgk naczynioruchowy, po podaniu inhibitora dipeptydylopeptydazy-4 (ang.
DPP-4) (patrz punkty 4.4 1 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne

Produktu leczniczego Vipidia nie wolno stosowac u pacjentow z cukrzycg typu 1., ani w leczeniu
cukrzycowej kwasicy ketonowej. Produkt leczniczy Vipidia nie zastgpuje insuliny u pacjentéw, u

ktorych jej podawanie jest konieczne.

Stosowanie z innymi produktami hipoglikemizujacymi a hipoglikemia

W zwigzku z wigkszym ryzykiem wystgpienia hipoglikemii w trakcie leczenia skojarzonego

z pochodng sulfonylomocznika, insuling lub w terapii skojarzonej z tiazolidynodionem oraz
metforming mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawek tych produktow leczniczych w celu zmniejszenia
ryzyka hipoglikemii podczas ich stosowania z alogliptyng (patrz punkt 4.2).

Niebadane terapie skojarzone

Nie badano leczenia alogliptyng w skojarzeniu z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2
(ang. Sodium glucose co-transporter 2, SGLT-2) lub analogami peptydu glukagonopodobnego 1
(ang. Glucagon like peptide 1, GLP-1) ani jako ustalonej terapii trojlekowej z metforming i pochodng
sulfonylomocznika.

Zaburzenia czynnosci nerek

Poniewaz konieczne jest dostosowanie dawki u pacjentdéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw ze schytkowa niewydolno$cig nerek wymagajacych
dializowania, przed rozpoczeciem leczenia alogliptyng i okresowo w trakcie leczenia zaleca si¢
dokonanie odpowiedniej oceny czynnos$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem u pacjentdw wymagajacych dializowania nerek jest
ograniczone. Nie przeprowadzono badan z alogliptyng u pacjentow poddawanych dializie

otrzewnowej (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie badano dziatania alogliptyny u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(> 9 punktow w skali Child-Pugh) i dlatego nie zaleca si¢ u nich jej stosowania (patrz punkty 4.2
15.2).

Niewydolnos$¢ serca

Dos$wiadczenie w zakresie stosowania alogliptyny w badaniach klinicznych u pacjentow z zastoinowg
niewydolnos$cig serca w klasie czynnosciowej I11 1 IV NYHA (ang. New York Heart Association) jest
ograniczone, dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ u tych pacjentow.



Reakcje nadwrazliwosci

W przypadku stosowania inhibitorow DPP-4 obserwowano reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje
anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy i ztuszczajgce choroby skorne w tym zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy, a w przypadku stosowania alogliptyny zglaszano je
spontanicznie po wprowadzeniu jej do obrotu. Czesto$¢ reakcji anafilaktycznych zgtaszanych podczas
badan klinicznych alogliptyny byta mata.

Ostre zapalenie trzustki

Stosowanie inhibitorow DPP-4 wigze si¢ z ryzykiem ostrego zapalenia trzustki. W zbiorczej analizie
danych z 13 badan ogo6lny odsetek zgloszen zapalenia trzustki u pacjentéw leczonych alogliptyng

w dawce 25 mg,12,5 mg, kontrolng substancjg czynna lub placebo wynosit odpowiednio 2, 1, 1 lub 0
zdarzen na 1000 pacjentolat. W badaniu oceniajagcym wplyw na uktad sercowo-naczyniowy odsetek
zgloszen zapalenia trzustki u pacjentow leczonych alogliptyna lub placebo wynosit odpowiednio 3 lub
2 zdarzenia na 1000 pacjentolat. Reakcje niepozadane - ostre zapalenie trzustki, zgltaszano
spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu. Pacjentow nalezy poinformowaé o typowych
objawach ostrego zapalenia trzustki, takich jak uporczywy, silny bol brzucha, ktory moze
promieniowac do plecow. Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ zapalenie trzustki, nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego Vipidia. W przypadku potwierdzenia zapalenia trzustki nie wolno
wznawia¢ leczenia produktem Vipidia. Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw z zapaleniem
trzustki w wywiadzie.

Wplyw na czynnos$¢ watroby

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano zaburzenia czynno$ci watroby, w tym niewydolnos¢
watroby. Nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego. Pacjentow nalezy obja¢ Scista obserwacja
w zakresie ewentualnych nieprawidtowych oznak czynnosci watroby. U pacjentéw z objawami
wskazujagcymi na uszkodzenie watroby nalezy niezwlocznie wykona¢ proby watrobowe. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowych wynikow i braku ich alternatywnej etiologii nalezy rozwazy¢
zaprzestanie leczenia alogliptyna.

Pemfigoid pecherzowy skorny
U pacjentow przyjmujacych inhibitory DPP-4, w tym alogliptyne, po wprowadzeniu do obrotu
zglaszano przypadki wystapienia pemfigoidu pecherzowego. Jesli podejrzewa si¢ pemfigoid

pecherzowy, nalezy przerwac stosowanie alogliptyny.

Vipidia zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dzialanie innych produktow leczniczych na alogliptyne

Alogliptyna jest wydalana gtownie w postaci niezmienionej z moczem i metabolizowana przez
izoenzymy cytochromu (CYP) P450 w nieznacznym stopniu (patrz punkt 5.2). W zwigzku z tym nie
wykazano interakcji alogliptyny z inhibitorami CYP i nie przewiduje si¢ ich wystapienia.

Ponadto, wyniki badan klinicznych dotyczacych interakcji nie wykazuja klinicznie istotnego wptywu
na farmakokinetyke alogliptyny produktow takich jak: gemfibrozyl (inhibitor CYP2C8/9), flukonazol
(inhibitor CYP2C9), ketokonazol (inhibitor CYP3A4), cyklosporyna (inhibitor glikoproteiny P),
wogliboza (inhibitor alfa glukozydazy), digoksyna, metformina, cymetydyna, pioglitazon

1 atorwastatyna.



Dzialanie alogliptyny na inne produkty lecznicze

Badania in vitro sugeruja, ze alogliptyna ani nie hamuje, ani nie indukuje izoenzymoéow CYP 450

w stezeniach wystepujacych po podaniu alogliptyny w zalecanej dawce 25 mg (patrz punkt 5.2).

W zwigzku z tym nie wykazano i nie przewiduje si¢ interakcji alogliptyny z substratami izoenzymow
CYP 450. W badaniach in vitro stwierdzono, ze alogliptyna nie byla ani substratem, ani inhibitorem
glownych transporterow zwigzanych z usuwaniem substancji czynnej przez nerki: organiczny
transporter aniondow-1, organiczny transporter anionéw-3 lub organiczny transporter kationow-2 (ang.
Organic cationic transporter-2, OCT2). Ponadto, dane z badan klinicznych nie sugeruja interakcji

z inhibitorami ani z substratami glikoproteiny P.

W badaniach klinicznych alogliptyna nie wywierata klinicznie istotnego dziatania na farmakokinetyke
kofeiny, (R)-warfaryny, pioglitazonu, gliburydu, tolbutamidu, (S)-warfaryny, dekstrometorfanu,
atorwastatyny, midazolamu, doustnego srodka antykoncepcyjnego (noretyndronu i etynyloestradiolu),
digoksyny, feksofenadyny, metforminy lub cymetydyny, tym samym potwierdzajac in vivo niewielka
tendencje¢ alogliptyny do interakcji z substratami CYP1A2, CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9,
glikoproteiny P 1 OCT2.

U zdrowych ochotnikéw alogliptyna, w przypadku rownoczesnego podania z warfaryna, nie
wywierata wplywu na warto$¢ czasu protrombinowego ani na warto$§¢ migdzynarodowego

wspotczynnika znormalizowanego (ang. International Normalised Ratio, INR).

Leczenie alogliptyna w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Wyniki badan stosowania alogliptyny w skojarzeniu z metforming, pioglitazonem (tiazolidynodion),
woglibozg (inhibitor alfa-glukozydazy) i gliburydem (pochodna sulfonylomocznika) nie wykazaty
klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma danych dotyczacych stosowania alogliptyny u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierz¢tach
nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania alogliptyny w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy alogliptyna przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzgtach wykazaty
przenikanie alogliptyny do mleka (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka
karmionego piersia.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac podawanie alogliptyny, biorgc
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$¢

Nie badano wptywu alogliptyny na ptodnos$¢ u ludzi. W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach
nie obserwowano nickorzystnego wptywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vipidia nie ma wpltywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentow nalezy ostrzec o ryzyku hipoglikemii, szczegodlnie

w przypadku terapii skojarzonej z pochodng sulfonylomocznika, insuling lub w terapii skojarzonej
z tiazolidynodionem i metforming.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podane informacje opierajg si¢ na danych pochodzacych tgcznie od 9405 pacjentdw z cukrzyca

typu 2., w tym 3750 pacjentdw leczonych alogliptyng w dawce 25 mg i 2476 pacjentow leczonych
alogliptyng w dawce 12,5 mg, ktorzy uczestniczyli w jednym badaniu klinicznym 2 fazy lub

12 badaniach klinicznych 3 fazy podwdjnie zaslepionych, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo lub
kontrolng substancje¢ czynng. Ponadto, przeprowadzono badanie oceniajagce wptyw na uktad sercowo-
naczyniowy obejmujace 5380 pacjentdow z cukrzyca typu 2, u ktérych niedawno wystapit ostry zespot
wiencowy, z czego 2701 pacjentéw przyjmowato alogliptyng, a 2679 pacjentow — placebo. Podczas
tych badan oceniano dziatanie alogliptyny w kontroli glikemii i bezpieczenstwo jej stosowania

w monoterapii, w poczatkowej terapii skojarzonej z metforming lub tiazolidynodionem oraz jako leku
uzupehiajacego oprocz metforminy lub pochodnej sulfonylomocznika lub tiazolidynodionu (z lub bez
metforminy lub pochodnej sulfonylomocznika) lub insuliny (z metforming lub bez niej).

W zbiorczej analizie danych pochodzacych z 13 badan faczna czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych, ci¢zkich dziatan niepozadanych i dziatan niepozadanych powodujacych zaprzestanie
leczenia byta porownywalna u pacjentéw leczonych alogliptyng w dawce 25 mg, alogliptyna w dawce
12,5 mg, kontrolng substancja czynng lub placebo. Najczesciej wystepujacym dziataniem
niepozadanym u pacjentow leczonych alogliptyna w dawce 25 mg byt bdl gtowy.

Bezpieczenstwo stosowania alogliptyny wsroéd osob w podesztym wieku (> 65 lat) i mtodszych
(< 65 lat) byto podobne.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja uktad/narzad i czgsto$cig wystepowania.
Czestos¢ okreslono jako: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zbiorcze zestawienie dzialan niepozadanych obserwowanych w glownych badaniach klinicznych
3. fazy z grupa kontrolna, oceniajgcych stosowanie alogliptyny w monoterapii i jako leku
wspomagajacego w terapii skojarzonej z udzialem 5659 pacjentow przedstawiono ponizej (Tabela 1).



Tabela 1.: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ dzialan niepozadanych
Dziatanie niepozadane

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

zakazenie gornych drog oddechowych czgsto
zapalenie jamy nosowo-gardtowej czgsto
Zaburzenia ukladu immunologicznego

nadwrazliwos¢é czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

hipoglikemia czgsto
Zaburzenia ukladu nerwowego

bol glowy czZgsto
Zaburzenia zoladka i jelit

b6l brzucha czgsto
choroba refleksowa przetyku czgsto
biegunka czgsto

ostre zapalenie trzustki czesto$¢ nieznana
Zaburzenia watroby i drég zélciowych

zaburzenia czynno$ci watroby, w tym czgstos¢ nieznana

niewydolno$¢ watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

swiad czgsto
wysypka czesto
ztuszczajace choroby skorne, w tym zespot

Stevensa-Johnsona czestos$¢ nieznana
rumien wielopostaciowy czgstos¢ nieznana
obrzek naczynioruchowy czgstos¢ nieznana
pokrzywka czgstos¢ nieznana
pemfigoid pecherzowy czesto$¢ nieznana
Zaburzenia nerek i dréog moczowych

srodmigzszowe zapalenie nerek czestos$¢ nieznana

Drzieci i mtodziez
W badaniu klinicznym alogliptyny stosowanej u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 2. w wieku od 10
do 17 lat profil dziatan niepozgdanych byt porownywalny z profilem obserwowanym u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Najwigksze dawki alogliptyny podane podczas badan klinicznych to pojedyncza dawka 800 mg
podawana zdrowym ochotnikom (co odpowiada 32-krotnej zalecanej dawce dobowej alogliptyny
wynoszacej 25 mg) oraz pojedyncza dawka 400 mg podawana raz na dobe przez 14 dni pacjentom
z cukrzyca typu 2. (co odpowiada 16-krotnej zalecanej dawce dobowej alogliptyny wynoszacej

25 mg).


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

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy stosowa¢ odpowiednie leczenie podtrzymujace dostosowane do
stanu klinicznego pacjenta.

Niewielkie ilosci alogliptyny sg usuwane podczas hemodializy (okoto 7% substancji usunigto podczas
hemodializy trwajacej 3 godziny), dlatego w przypadku przedawkowania hemodializa daje niewielka
korzy$¢ kliniczng. Nie wiadomo, czy alogliptyna jest usuwana podczas dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu cukrzycy; inhibitory dipeptydylopeptydazy-4
(DPP-4).

Kod ATC: A10BH04

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Alogliptyna jest silnym i wysoce wybiorczym inhibitorem DPP-4, ktory jest ponad 10 000-krotnie
bardziej wybiorczy dla DPP-4 niz dla innych pokrewnych enzyméw, w tym DPP-8 i DPP-9. DPP-4
jest glownym enzymem uczestniczagcym w szybkim rozpadzie hormonéw inkretynowych, peptydu
glukagonopodobnego 1 (ang. GLP-1) i GIP (glukozozalezny polipeptyd insulinotropowy), ktore sg
wydzielane przez jelita, -a ich st¢zenie zwigksza si¢ po spozyciu positku. GLP-1 i GIP zwigkszajg
biosynteze¢ i wydzielanie insuliny z komorek beta trzustki; ponadto GLP-1 hamuje wydzielanie
glukagonu i wytwarzanie glukozy w watrobie. Dlatego alogliptyna poprawia kontrolg glikemii za
posrednictwem mechanizmu glukozozaleznego, w ramach ktérego nastgpuje zwickszenie wydzielania
insuliny 1 zmniejszenie stezen glukagonu w przypadku duzego st¢zenia glukozy.

Skutecznos¢ kliniczna

Stosowanie alogliptyny badano w monoterapii, w poczatkowej terapii skojarzonej z metforming lub
tiazolidynodionem oraz jako lek wspomagajacy oprocz metforminy lub pochodnej sulfonylomocznika
lub tiazolidynodionu (z metforming lub pochodng sulfonylomocznika lub bez nich) lub insuliny (z
metforming lub bez niej).

Podanie alogliptyny w dawce 25 mg pacjentom z cukrzycg typu 2. powodowato najwigksze
hamowanie DPP-4 w ciggu 1 do 2 godzin i przekraczato 93% zaréwno po podaniu pojedynczej dawki
25 mg, jak i po 14 dniach podawania tej dawki raz na dobg. Hamowanie DPP-4 pozostawato na
poziomie powyzej 81% przez 24 godziny po 14 dniach dawkowania. Po usrednieniu stezen glukozy
4 godziny po positku (po $niadaniu, obiedzie i kolacji), 14-dniowe leczenie alogliptyng w dawce

25 mg powodowato srednie, skorygowane wobec placebo, zmniejszenie stgzenia glukozy w
odniesieniu do stezenia wyjsciowego o -35,2 mg/dl.

Alogliptyna w dawce 25 mg, zarowno w monoterapii, jak 1 w skojarzeniu z 30 mg pioglitazonu,
znacznie zmniejszata stezenia glukozy i glukagonu po positku, jednoczesnie znacznie zwigkszajac
stezenie aktywnego GLP-1 po positku po 16 tygodniach w porownaniu do placebo (p<0,05). Ponadto,
alogliptyna w dawce 25 mg stosowana w monoterapii oraz w skojarzeniu z pioglitazonem w dawce
30 mg powodowala statystycznie znamienne (p<0,001) zmniejszenie stezenia trojglicerydow

po 16. tygodniu tygodniach, mierzonych jako popositkowa, zwigkszajaca si¢ zmiana AUC .3y od
pomiaru poczatkowego w poréwnaniu do placebo.

Lacznie 14 779 pacjentdw z cukrzycg typu 2., w tym 6448 pacjentow leczonych alogliptyna w dawce
25 mg i 2476 pacjentow leczonych alogliptyng w dawce 12,5 mg, uczestniczylo w jednym badaniu
klinicznym 2. fazy lub 13 badaniach klinicznych 3. fazy (w tym w badaniu z oceng uktadu sercowo-



naczyniowego), podwdjnie zaslepionych, z grupg kontrolng otrzymujacg placebo lub kontrolng
substancj¢ czynng, oceniajacych wptyw alogliptyny na kontrolg glikemii 1 bezpieczenstwo jej
stosowania. W tych badaniach 2257 pacjentow leczonych alogliptyna byto w wieku 65 lat lub
starszych, a 386 pacjentéw leczonych alogliptyna byto w wieku 75 lat lub starszych. W badaniach
uczestniczylo 5744 pacjentdw z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek, 1290 pacjentow

z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek i 82 pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnoS$ci
nerek lub ze schylkowg niewydolnoscig nerek, ktorzy byli leczeni alogliptyna.

Leczenie alogliptyng w zalecanej dawce dobowej 25 mg poprawiato kontrole glikemii zaréwno

w monoterapii, jak i w terapii skojarzonej jako lek poczatkowy lub jako lek dodatkowy. Wykazano to
za pomocg klinicznie istotnego i statystycznie znamiennego zmniejszenia st¢zenia hemoglobiny
glikowanej (HbA1c) i stezenia glukozy w osoczu na czczo w poréwnaniu do grupy kontrolnej,
mierzonego od rozpoczecia leczenia do punktu koncowego badania. Zmniejszenie st¢zenia HbAlc
bylo podobne u pacjentéw w réznych podgrupach obejmujacych zaburzenia czynnosci nerek, wiek,
pteé, rase i indeks masy ciala, przy czym roznice pomigdzy poszczegdlnymi rasami (np. biala i inna)
byly niewielkie. Ponadto, u pacjentéw otrzymujacych alogliptyne w dawce 25 mg, niezaleznie od
dawki leku przyjmowanego przed rozpocze¢ciem stosowania badanego leku, obserwowano klinicznie
istotne zmniejszenia wartosci stezenia HbAlc w pordwnaniu do grupy kontrolnej. Wieksze wyjsciowe
stezenie HbA 1c wigzalo si¢ z wigkszym zmniejszeniem stezenia HbAlc. Wptyw alogliptyny na masg
ciata i lipidy byt neutralny.

Alogliptyna w monoterapii

Po 26 tygodniach leczenie alogliptyna w dawce 25 mg raz na dob¢ spowodowalo statystycznie istotng
poprawe w stosunku do pomiaru poczatkowego HbAlc i stgzenia glukozy w osoczu na czczo

w poréwnaniu do grupy kontrolnej otrzymujacej placebo (Tabela 2.).

Alogliptyna jako lek wspomagajgcy w leczeniu metforming

Dodanie alogliptyny w dawce 25 mg raz na dobg do leczenia chlorowodorkiem metforminy ($rednia
dawka= 1847 mg) spowodowato po 26 tygodniach leczenia statystycznie istotng poprawe wartosci
HbAlc i stgzenia glukozy w osoczu na czczo w stosunku do pomiaru poczatkowego w porownaniu do
grupy kontrolnej, w ktorej dodano placebo (Tabela 2.). Po 26 tygodniach leczenia znacznie wigcej
pacjentow otrzymujacych alogliptyng w dawce 25 mg (44,4%) uzyskato docelowe st¢zenie HbAlc
wynoszace < 7,0% w porownaniu do pacjentdow otrzymujacych placebo (18,3%) (p<0,001).

Dodanie alogliptyny w dawce 25 mg raz na dobg do leczenia chlorowodorkiem metforminy ($rednia
dawka = 1835 mg) spowodowato poprawe warto$ci HbAlc w stosunku do pomiaru poczatkowego po
52 1 104 tygodniach leczenia. W 52. tygodniu leczenia zmniejszenie wartosci HbAlc w grupie
pacjentéw otrzymujacych alogliptyng w dawce 25 mg i metforming (-0,76%, Tabela 3) byto podobne
do warto$ci uzyskanej w grupie pacjentow otrzymujacych glipizyd ($rednia dawka = 5,2 mg) i
chlorowodorek metforminy (§rednia dawka 1824 mg, -0,73%). W 104. tygodniu leczenia zmniejszenie
warto$ci HbAlc w grupie pacjentow otrzymujacych alogliptyne w dawce 25 mg i metforming
(-0,72%, Tabela 3) byto wigksze niz zmniejszenie tej warto§ci w grupie pacjentéw otrzymujacych
glipizyd i metformine (-0,59%). Srednia zmiana warto$ci stezenia glukozy w osoczu na czczo w
stosunku do pomiaru poczatkowego w 52. tygodniu leczenia alogliptyng w dawce 25 mg i metforming
byta znacznie wieksza niz w przypadku leczenia glipizydem i metforming (p<0,001). Przed 104.
tygodniem leczenia alogliptyna w dawce 25 mg i metforming srednia zmiana wartos$ci stezenia
glukozy w osoczu na czczo w stosunku do pomiaru poczatkowego wynosita -3,2 mg/dl w poréwnaniu
z grupg otrzymujaca glipizyd i metforming, w ktdrej warto$¢ ta wynosita 5,4 mg/dl. Wiecej pacjentow
otrzymujacych alogliptyne w dawce 25 mg i metforming (48,5%) uzyskato docelowe stezenie HbAlc
wynoszace < 7,0% w poréwnaniu do grupy pacjentdow otrzymujacych glipizyd i metforming (42,8%)
(p=0,004).

Alogliptyna jako lek wspomagajgcy w leczeniu pochodng sulfonylomocznika

Dodanie alogliptyny w dawce 25 mg raz na dobg do leczenia gliburydem ($rednia dawka = 12,2 mg)
spowodowalo po 26 tygodniach leczenia statystycznie istotng poprawe wartosci HbAlc w stosunku do
pomiaru poczatkowego w poréwnaniu do grupy kontrolnej, w ktorej dodano placebo (Tabela 2.).
Srednia zmiana wartoéci stezenia glukozy w osoczu na czczo po 26 tygodniach leczenia w stosunku

10



do pomiaru poczgtkowego w grupie pacjentoOw otrzymujacej alogliptyng w dawce 25 mg wykazywata
zmnigjszenie tej wartosci o 8,4 mg/dl w poréwnaniu do jej zwigkszenia o 2,2 mg/dl w grupie
otrzymujacej placebo. Po 26 tygodniach leczenia znacznie wigcej pacjentdow otrzymujacych
alogliptyne w dawce 25 mg (34,8%) uzyskato docelowe ste¢zenie HbA 1c wynoszace < 7,0%

w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo (18,2%) (p=0,002).

Alogliptyna jako lek wspomagajgcy w leczeniu tiazolidynodionem

Dodanie alogliptyny w dawce 25 mg raz na dobg¢ do leczenia pioglitazonem ($rednia dawka = 35 mg
z metforming lub bez metforminy lub z pochodng sulfonylomocznika lub bez pochodne;j
sulfonylomocznika) spowodowato po 26 tygodniach leczenia statystycznie istotng poprawe wartosci
HbAlc i stgzenia glukozy w osoczu na czczo w stosunku do pomiaru poczatkowego w porownaniu do
grupy kontrolnej, w ktorej dodano placebo (Tabela 2.). Ponadto, u pacjentéw otrzymujacych
alogliptyne w dawce 25 mg, niezaleznie od rownoczesnego leczenia metforming lub pochodna
sulfonylomocznika, obserwowano klinicznie istotne zmniejszenie wartosci stezenia HbAlc

w porownaniu do grupy kontrolnej otrzymujacej placebo. Po 26 tygodniach leczenia znacznie wigcej
pacjentéw otrzymujacych alogliptyng w dawce 25 mg (49,2%) uzyskato docelowe stezenie HbAlc
wynoszace < 7,0% w porownaniu do pacjentdow otrzymujacych placebo (34,0%) (p=0,004).

Alogliptyna jako lek wspomagajgcy w leczeniu tiazolidynodionem w skojarzeniu z metforming
Dodanie alogliptyny w dawce 25 mg raz na dobg¢ do leczenia pioglitazonem w dawce 30 mg

w skojarzeniu z chlorowodorkiem metforminy ($rednia dawka = 1867,9 mg) spowodowato po 52
tygodniach leczenia poprawe warto$ci HbAlc w stosunku do pomiaru poczatkowego, ktora byta
,,non-inferior” i statystycznie lepsza w stosunku do wynikéw uzyskanych w grupie pacjentéw
otrzymujacej pioglitazon w dawce 45 mg w skojarzeniu z chlorowodorkiem metforminy ($rednia
dawka = 1847,6 mg, Tabela 3). Znaczne zmniejszenie wartosci stezenia HbA 1c obserwowane

w grupie otrzymujacej alogliptyne w dawce 25 mg oraz pioglitazon w dawce 30 mg i metformine
wystepowato konsekwentnie przez caty 52-tygodniowy okres leczenia w poréwnaniu do pacjentow
otrzymujacych pioglitazon w dawce 45 mg i metformine (p<0,001 we wszystkich punktach
czasowych). Ponadto, $rednia zmiana warto$ci stezenia glukozy w osoczu na c¢zczo - w stosunku do
pomiaru poczatkowego - po 52 tygodniach leczenia alogliptyng w dawce 25 mg oraz pioglitazonem
w dawce 30 mg i metforming byla istotnie wigksza niz w grupie otrzymujacej pioglitazon w dawce
45 mg i metforming (p<0,001). Po 52 tygodniach leczenia znacznie wigcej pacjentdOw otrzymujacych
alogliptyn¢ w dawce 25 mg oraz pioglitazon w dawce 30 mg i metforming (33,2%) uzyskalo docelowe
stezenie HbA 1c wynoszace < 7,0% w poréwnaniu do pacjentdw otrzymujacych pioglitazon w dawce
45 mg i metforming (21,3%) (p<0,001).

Alogliptyna w leczeniu skojarzonym z insuling (z metforming lub bez)

Dodanie alogliptyny w dawce 25 mg raz na dobg¢ do leczenia insuling (§rednia dawka = 56,5 j.m.

z metforming lub bez metforminy) spowodowato po 26 tygodniach leczenia statystycznie istotng
poprawe wartosci HbAlc i st¢zenia glukozy w osoczu na czczo w stosunku do pomiaru poczgtkowego
w porownaniu do grupy kontrolnej, w ktorej dodano placebo (Tabela 2.). Ponadto, u pacjentow
otrzymujacych alogliptyng w dawce 25 mg, niezaleznie od rownoczesnego leczenia metforming,
obserwowano klinicznie istotne zmniejszenie warto$ci stezenia HbAlc w porownaniu do grupy
kontrolnej otrzymujacej placebo. Po 26 tygodniach leczenia wigcej pacjentdow otrzymujacych
alogliptyne w dawce 25 mg (7,8%) uzyskato docelowe stezenie HbAlc wynoszace < 7,0%

w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo (0,8%).
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Tabela 2.: Zmiana wartosci stezenia HbAlc (%) w stosunku do warto$ci wyjsSciowej
w grupie otrzymujgcej alogliptyne w dawce 25 mg po 26 tygodniach leczenia

w badaniu z grupa kontrolna otrzymu

acg placebo (FAS, LOCF)

Srednia warto$¢ Srednia
wyjsciowa HbAlc wartosci Srednia, skorygowana
(%) (SD) HbAlc o placebo, wartoSci
w stosunku do| HbAlc w stosunku do
wartoSci warto$ci wyjsciowej
wyjsciowej |(%)'(dwustronny, 95%
Badanie (%)(SE) przedzial ufnos$ci)
Badanie alogliptyny w monoterapii z grupg kontrolng otrzymujgcq placebo
Alogliptyna w dawce 7,91 -0,59 -0,57*
25 mg raz na dobg (n=128) (0,788) (0,066) (-0,80, -0,35)

Badania alogliptyny jako leku

dodanego do terapii skojarzonej z grupq kontrolng

otrzymujgcg placebo
Alogliptyna w dawce 7,93 -0,59 -0,48%*
25 mg stosowana raz na (0,799) (0,054) (-0,67,-0,30)
dobe z metforming (n=203)
Alogliptyna w dawce 8,09 -0,52 -0,53*
25 mg stosowana raz na (0,898) (0,058) (-0,73,-0,33)
dobe z pochodng
sulfonylomocznika
(n=197)
Alogliptyna w dawce 25 mg 8,01 -0,80 -0,61%*
stosowana raz na dob¢ (0,837) (0,056) (-0,80,-0,41)
z tiazolidynodionem +
metformina lub pochodna
sulfonylomocznika (n=195)
Alogliptyna w dawce 9,27 -0,71 -0,59*
25 mg stosowana raz na (1,127) (0,078) (-0,80, -0,37)

dobg z insuling +
metformina (n=126)

FAS = populacja objeta analizg statystyczng (ang. Full analysis set)
LOCEF = ekstrapolacja ostatniej obserwacji (ang. Last observation carried

forward)

¥ Metoda najmniejszych kwadratow oznacza dostosowanie do wczesniejszego
statusu leczenia hipoglikemizujgcego i wartosci poczatkowych
* p<0,001 w poréwnaniu do placebo lub do placebo i leczenia skojarzonego
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Tabela 3.: Zmiana wartosci stezenia HbAlc (%) w stosunku do warto$ci wyjsciowej w grupie
otrzymujacej alogliptyne w dawce 25 mg w badaniu z grupa kontrolna otrzymujaca
substancje czynna (PPS, LOCF)

Srednia Srednia Srednia,
wartos¢ wartoSci skorygowana
wyjSciowa HbAlc 0 leczenie, wartosci
HbAlc (%) w stosunku do HbA1lc w stosunku
(SD) wartoSci do wartoSci
wyjsciowej wyjsciowej
(%)" (%)'
(SE) (jednostronny
Badanie przedzial ufnosci)
Badania alogliptyny jako leku dodanego do terapii skojarzonej
Alogliptyna w dawce 25 mg
stosowana raz na dobe
z metforming
w poroéwnaniu do pochodne;j
sulfonylomocznika i metforminy
Zmiana po 52 tygodniach 7,61 -0,76 -0,03
leczenia (n=382) (0,526) (0,027) (-nieskonczonos¢, 0,059)
Zmiana po 104 tygodniach 7,61 -0,72 -0,13*
leczenia (n=382) (0,526) (0,037) (-nieskonczonos¢, 0,006)
Alogliptyna w dawce 25 mg
stosowana raz na dobe
z tiazolidynodionem i metforming
w porownaniu do tiazolidynodionu
1 metforminy
Zmiana po 26 tygodniach 8,25 -0,89 -0,47*
leczenia (n=303) (0,820) (0,042) (-nieskonczonosg, -0,35)
Zmiana po 52 tygodniach 8,25 -0,70 -0,42%*
leczenia (n=303) (0,820) (0,048) (-nieskonczonos¢, -0,28)
PPS = populacja zgodna z protokotem (ang. Per protocol sef)
LOCEF = ekstrapolacja ostatniej obserwacji (ang. Last observation carried forward)
* Statystycznie wykazana ,,non-inferiority” i wyzszo$¢
"Metoda najmniejszych kwadratow oznacza dostosowanie do wezeSniejszego statusu leczenia
hipoglikemizujacego i warto$ci poczatkowych

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo zalecanych dawek alogliptyny w podgrupie pacjentow z cukrzyca typu
2. 1 cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek/schytkowa niewydolnoscig nerek oceniano oddzielnie

w kontrolowanym placebo badaniu (59 pacjentow otrzymujgcych alogliptyne i 56 pacjentow
otrzymujacych placebo przez 6 miesigcy) i stwierdzono zgodno$¢ wynikéw z profilem uzyskanym

u pacjentow z prawidtowg czynnoscig nerek.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)

Skutecznos¢ alogliptyny u pacjentow z cukrzyca typu 2. w wieku 65 lat lub starszych w zbiorczej
analizie badan prowadzonych przez 26 tygodni z grupg kontrolng otrzymujacg placebo byta spojna
z wynikami uzyskanymi u pacjentoéw w wieku ponizej 65 lat.

Ponadto, po 52 tygodniach leczenia alogliptyng w dawce 25 mg raz na dobg nastgpita poprawa
warto$ci HbAlc w porownaniu do wartosci poczatkowej, ktora byta podobna do wynikdéw uzyskanych
w grupie otrzymujacej glipizyd (srednia dawka = 5,4 mg). Nalezy podkresli¢, ze chociaz w grupie
otrzymujacej alogliptyng 1 w grupie otrzymujacej glipizyd zmiany wartosci HbAlc i st¢zenia glukozy
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W 0s0czu na czczo w poréwnaniu do wartosci poczatkowej byly podobne, to jednak hipoglikemia
zdarzala si¢ zauwazalnie rzadziej u pacjentow otrzymujacych alogliptyng w dawce 25 mg (5,4%)
w porownaniu do pacjentéw otrzymujacych glipizyd (26,0%).

Kliniczne bezpieczehstwo stosowania

Bezpieczen'sz‘wo Sercowo-naczyniowe

W zbiorczej analizie danych pochodzacych z 13 badan tgczna czesto$¢ wystepowania zgonow
spowodowanych chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, zawatu migsnia sercowego
niezakonczonego zgonem oraz udaru niezakonczonego zgonem byta poréwnywalna u pacjentow
leczonych alogliptyng w dawce 25 mg z kontrolng substancja czynng lub placebo.

Ponadto, przeprowadzono prospektywne randomizowane badanie bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego z oceng uktadu sercowo-naczyniowego z udziatem 5380 pacjentow z wysokim
ryzykiem wystgpienia chordb uktadu sercowo-naczyniowego w celu oceny dziatania alogliptyny w
poréwnaniu z placebo (po dodaniu do standardowego leczenia) na gléwne niepozadane zdarzenia
sercowo-naczyniowe (ang. Major adverse cardiovascular events, MACE), wlaczajgc w to okres do
pierwszego wystapienia ktoregokolwiek zdarzenia obejmujgcego zgon sercowo-naczyniowy, zawat
mig$nia sercowego niezakonczony zgonem oraz udar niezakonczony zgonem u pacjentéw, u ktorych
ostatnio (w ciggu od 15 do 90 dni) wystapit ostry incydent wiencowy. Na poczatku badania $rednia
wieku pacjentow wynosita 61 lat, sredni czas trwania cukrzycy wynosit 9,2 roku, a $redni poziom
HbAlc — 8,0%.

Badanie wykazalo, ze alogliptyna nie zwigksza ryzyka MACE w poréwnaniu z placebo.
[wspotczynnik ryzyka: 0,96; jednostronny 99% przedziat ufnosci: 0-1,16]. MACE wystapity u 11,3%
pacjentéw przyjmujacych alogliptynge w porownaniu do 11,8% pacjentdw przyjmujacych placebo.

Tabela 4. Gléwne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe
(ang. MACE) zgloszone w badaniu oceniajagcym wplyw
produktu leczniczego na uklad sercowo-naczyniowy

Liczba pacjentéow (%)

Alogliptyna

25 mg Placebo

N=2 701 N=2 679

Pierwszorzedowy zlozony punkt
koncowy [pierwsze zdarzenie
wystgpienia zgonu sercowo-
naczyniowego, zawalu miesnia 305 (11,3) 316 (11,8)
sercowego niezakonczonego zgonem
oraz udaru niezakonczonego
zgonem|

Zgon sercowo-naczyniowy* 89 (3,3) 111 (4,1)

. Z:flwai mig$nia sercowego 187 (6.9) 173 (6.5)

niezakonczony zgonem

Udar niezakonczony zgonem 29 (1,1) 32(1,2)
*Qgobtem grupa 0s6b przyjmujacych alogliptyne obejmowata
153 pacjentow (5,7%), natomiast grupa 0sob przyjmujacych placebo
obejmowata 173 pacjentow (6,5%), u ktorych wystapit zgon
($miertelno$¢ z jakiejkolwiek przyczyny)

MACE w ramach drugorzedowego, ztozonego punktu koncowego (pierwsze zdarzenie wystapienia
Zgonu sercowo-naczyniowego, zawatu migsnia sercowego niezakonczonego zgonem, udaru
niezakonczonego zgonem oraz pilnej rewaskularyzacji z powodu niestabilnej dtawicy piersiowej)
wystgpity u 703 pacjentow. W grupie pacjentdOw przyjmujacych alogliptyng MACE w ramach
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drugorzedowego, ztozonego punktu koncowego wystapity u 12,7 % (344 pacjentéw), w poréwnaniu z
grupg pacjentow przyjmujacych placebo, w ktorej zdarzenia te wystapity u 13,4% (359 pacjentow)
[wspotczynnik ryzyka: 0,95; jednostronny 99% przedziat ufnosci: 0-1,14].

Hipoglikemia

W zbiorczej analizie danych pochodzacych z 12 badan tgczna czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii
byta mniejsza u pacjentéw leczonych alogliptyng w dawce 25 mg niz u pacjentdow leczonych
alogliptyng w dawce 12,5 mg, kontrolng substancja czynng lub placebo (odpowiednio 3,6%, 4,6%,
12,9% 1 6,2%). Wigkszos¢ hipoglikemii byta lekka Iub umiarkowana. £.3czna liczba cigzkiej
hipoglikemii byta poréwnywalna u pacjentéw otrzymujacych alogliptyng w dawce 25 mg lub w dawce
12,5 mg i mniejsza niz u pacjentdow leczonych kontrolng substancja czynna lub placebo (odpowiednio
0,1%, 0,1%, 0,4% i 0,4%). W prospektywnym, randomizowanym, kontrolowanym badaniu
oceniajagcym wplyw na uktad sercowo-naczyniowy, odsetek zgloszonych zdarzen wystapienia
hipoglikemii byt podobny u pacjentow otrzymujacych placebo (6,5%) i u pacjentow otrzymujacych
alogliptyne (6,7%) oprocz leczenia standardowego.

W badaniu klinicznym alogliptyny w monoterapii cz¢sto§¢ wystepowania hipoglikemii byta podobna
do czestosci w grupie otrzymujacej placebo, oraz mniejsza niz w grupie otrzymujacej placebo

w innym badaniu, w ktérym alogliptyna byta lekiem wspomagajacym leczenie pochodng
sulfonylomocznika.

Wigksze odsetki przypadkow hipoglikemii obserwowano w terapii trojlekowej z tiazolidynodionem
i metforming oraz w skojarzeniu z insuling, podobnie jak obserwowano w przypadku innych
inhibitorow DPP-4.

Uwaza sig, ze pacjenci (> 65 lat) z cukrzyca typu 2. sg bardziej podatni na hipoglikemi¢ niz pacjenci
w wieku ponizej 65 lat. W zbiorczej analizie danych pochodzacych z 12 badan taczna czestosé¢
hipoglikemii u pacjentow w wieku 65 lat i starszych leczonych alogliptyna w dawce 25 mg (3,8%)
byta podobna w porownaniu do pacjentow w wieku ponizej 65 lat (3,6%).

Dzieci 1 mlodziez

Przeprowadzono mi¢dzynarodowe (w 6 krajach, w 37 osrodkach) badanie randomizowane,
prowadzone metoda podwdjnie §lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem
dzieci i mtodziezy (w wicku od 10 do 17 lat) z cukrzycg typu 2. z niewystarczajacg kontrolg glikemii,
pomimo stosowania odpowiedniej diety i (Iub) terapii wysitkowej, przyjmujacych lub
nieprzyjmujacych metforming i (lub) insuling w ramach terapii podstawowej. Lacznie 151 pacjentow
(w tym 27 pacjentdow bez terapii podstawowej, 124 przyjmujacych metforming i (lub) insuling) zostato
zrandomizowanych w stosunku 1:1 i otrzymywato alogliptyne w dawce 25 mg (n=75) lub placebo
(n=76) raz na dobg. Nie zaobserwowano statystycznie istotnej roznicy mi¢dzy leczeniem alogliptyng
w dawce 25 mg w poréwnaniu do placebo w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koncowego
skuteczno$ci zmiany wartosci HbAlc w stosunku do wartosci wyjsciowej do 26. tygodnia w populacji
objetej analizg statystyczng (ang. Full Analysis Set, FAS) lub w populacji zgodnej z protokotem (ang.
Per Protocol Set, PPS), w zakresie analizy wrazliwo$ci FAS ani w jakiekolwiek podgrupie, w tym

u pacjentow bez podstawowej terapii przeciwcukrzycowej i u pacjentdOw przyjmujacych metforming

i (lub) insuling. Podobne wyniki zaobserwowano dla drugorzgdowych punktéw koncowych zmiany
warto$ci HbAlc w stosunku do wartosci wyjsciowej w 12., 18., 39.1 52. tygodniu u pacjentow z FAS
i PPS.

Wyniki tego badania sa zestawione w Tabeli 5.
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Tabela 5. Zmiana warto$ci HbAlc w stosunku do warto$ci wyjsciowej w
26. tygodniu u dzieci i mtodziezy (w wieku od 10 do 17 lat) z cukrzyca
typu 2., otrzymujacych alogliptyne w dawce 25 mg lub placebo raz na dobe

Roéznica w zakresie wartosci HbAlc
Grupa leczenia | HbAlc (%)* (%) u pacjentéw otrzymujacych
alogliptyne
w poréwnaniu do placebo*
Alogliptyna 0,091 £ 0,288 0,102
25 mg (n=54) [-0,627, 0,831]
Placebo -0,011 £0,281
(n=56)

*Srednia metoda najmniejszych kwadratow + S.E.
[ ] pokazuje dwustronny przedziat ufnosci 95%

S.E. - blad standardowy

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wykazano, ze farmakokinetyka alogliptyny jest podobna u zdrowych ochotnikéw i u pacjentow
z cukrzyca typu 2.

Wchtanianie
Bezwzgledna biodostgpnos¢ alogliptyny wynosi w przyblizeniu 100%.

Podanie alogliptyny z bardzo thustym positkiem nie zmienialo catkowitego i maksymalnego narazenia
na alogliptyng. W zwigzku z tym produkt Vipidia mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Po doustnym podaniu zdrowym ochotnikom pojedynczej dawki alogliptyny, maksymalnie wynoszacej
do 800 mg, alogliptyna szybko si¢ wchtaniata, osiggajac maksymalne stezenia w osoczu po uptywie
1 do 2 godzin (mediana Tmax) po podaniu.

Po podaniu wielokrotnym zaréwno u zdrowych ochotnikéw, jak i u pacjentéw z cukrzyca typu 2. nie
obserwowano klinicznie istotnych kumulacji leku.

Calkowite i maksymalne narazenie na alogliptyne wzrastato proporcjonalnie po podaniu pojedynczej
dawki od 6,25 mg do maksymalnie 100 mg alogliptyny (w tym w zakresie dawek terapeutycznych).
Wspotezynnik miedzyosobniczej zmiennosci wartosci AUC alogliptyny byt maty (17%).
Dystrybucja

Po podaniu dozylnym zdrowym ochotnikom pojedynczej dawki alogliptyny wynoszacej 12,5 mg
objetos¢ dystrybucji podczas fazy koncowej wynosita 417 1, wskazujac na dobrg dystrybucje
substancji czynnej w tkankach.

Alogliptyna wiaze si¢ w 20-30% z biatkami osocza.

Metabolizm

Alogliptyna nie podlega znacznemu metabolizmowi, 60-70 % dawki jest wydalane w postaci
niezmienionej substancji czynnej w moczu.

Po doustnym podaniu alogliptyny ['*C] wykryto dwa mniej istotne metabolity, alogliptyne

N-demetylowang (M-I [< 1% zwigzku macierzystego]) i alogliptyne N-acetylowang (M-II [<6 %
zwigzku macierzystego]). M-I jest czynnym metabolitem i wysoce wybiorczym inhibitorem DPP-4
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podobnym do alogliptyny, natomiast M-II nie dziata hamujaco na DPP-4 ani inne enzymy
DPP-pokrewne. Dane in vitro wskazuja, ze CYP2D6 1 CYP3A4 przyczyniajg si¢ do ograniczonego
metabolizmu alogliptyny.

Badania in vitro wykazuja, ze alogliptyna nie indukuje CYP1A2, CYP2B6 i CYP2C9, ani nie hamuje
CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, ani CYP3A4 w stgzeniach
wystepujacych po podaniu alogliptyny w zalecanej dawce 25 mg. Badania in vitro wykazaty, ze
alogliptyna tagodnie indukuje CYP3A4, jednak w badaniach in vivo nie wykazano dziatania
alogliptyny indukujacego CYP3A4.

W badaniach in vitro alogliptyna nie hamowala nastepujacych transporterow nerkowych: OATI,
OAT3 i OCT2.

Alogliptyna istnieje gtdéwnie jako enancjomer (R) (> 99%) i podlega niewielkiej lub nie podlega

konwersji in vivo do enancjomeru (S). Enancjomer (S) nie jest wykrywany po podaniu dawek
terapeutycznych.

Eliminacja
Sredni okres pottrwania (T12) alogliptyny w fazie eliminacji wyniost w przyblizeniu 21 godzin.

Po doustnym podaniu dawki ['*C] alogliptyny 76% catkowitej radioaktywnosci zostato wydalone
z moczem, a 13% odzyskano z katu.

Srednia wartos¢ klirensu nerkowego alogliptyny (170 ml/min) byta wicksza niz $rednia szacunkowa
warto$¢ wspotczynnika przesaczania klebuszkowego (okoto 120 ml/min), sugerujgc cze$ciowo

aktywne wydalanie przez nerki.

Zalezno$¢ od czasu

Calkowite narazenie (AUC.in) na alogliptyne po podaniu pojedynczej dawki byto podobne do
narazenia na alogliptyn¢ w czasie pomi¢dzy podaniem pojedynczych dawek (AUC.24)) po 6 dniach
dawkowania leku raz na dobg. Wskazuje to na brak zaleznosci kinetyki alogliptyny po podaniu
wielokrotnym od czasu.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Pojedyncza dawke 50 mg alogliptyny podano 4 grupom pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek
roznego stopnia (CrCl wedtug Cockcerofta-Gaulta): fagodnymi (CrCl => 50 do < 80 ml/min),
umiarkowanymi (CrCl = > 30 do < 50 ml/min), cigzkimi (CrCl = <30 ml/min) i ze schytkowa
niewydolno$cig nerek wymagajacymi hemodializy.

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek obserwowano okoto 1,7-krotne zwigkszenie
warto$ci AUC alogliptyny. Nie jest jednak konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z tagodnymi
zaburzeniami czynnoS$ci nerek, poniewaz wartosci AUC dystrybucji alogliptyny u tych pacjentow
miescily si¢ w tym samym zakresie, co warto$ci u pacjentow z grupy kontrolnej (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek Iub ze schytkowsa
niewydolnos$cig nerek wymagajacych hemodializowania obserwowano zwigkszenie
ogodlnoustrojowego narazenia na alogliptyn¢ odpowiednio okoto 2- i 4-krotne. (Pacjenci ze schytkowa
niewydolnos$cig nerek byli poddawani hemodializie niezwtocznie po podaniu dawki alogliptyny. Na
podstawie sredniego st¢zenia w dializacie okoto 7% substancji czynnej usuwano podczas hemodializy
trwajacej 3 godziny.). Z tego wzgledu w celu utrzymania narazenia ogoélnoustrojowego na alogliptyne
podobnego do obserwowanego u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek nalezy stosowa¢ mniejsze
dawki alogliptyny u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub ze
schytkowa niewydolnosciag nerek wymagajacych dializy (patrz punkt 4.2).
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Zaburzenia czynnosci wqtroby

Calkowite narazenie na alogliptyne byto o okoto 10% mniejsze, a maksymalne narazenie byto o okoto
8% mniejsze u pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby, w porownaniu do
zdrowych pacjentow z grupy kontrolnej. Wielko$¢ takich zmniejszen nie jest uwazana za klinicznie
istotng. Z tego wzgledu u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci
watroby (od 5 do 9 punktéw w skali Child-Pugh) nie jest konieczne dostosowanie dawki. Nie
prowadzono badan alogliptyny u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (> 9 punktow
w skali Child-Pugh, patrz punkt 4.2).

Wiek, plec, rasa, masa ciala
Wiek (65-81 lat), pteé, rasa (biata, czarna i azjatycka) oraz masa ciata nie mialy klinicznie istotnego
wplywu na farmakokinetyke alogliptyny. Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mlodziez

Farmakokinetyke alogliptyny po podaniu doustnym benzoesanu alogliptyny oceniano u dzieci

z cukrzycg typu 2. w wieku od 10 do 17 lat. Na podstawie analizy farmakokinetycznej populacji
$rednie narazenie dzieci i mtodziezy byto nieznacznie mniejsze, to znaczy rdznito si¢ o mniej niz 25%
w zakresie warto$ci AUCt i Cmax w poréwnaniu do narazenia u dorostych po podaniu wielokrotnym
dawek dobowych 25 mg (patrz punkt 4.2). Zakres masy ciata wynosit od 54,5 kg do 195 kg u dzieci
oraz od 71,7 do 130 kg u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i badan toksycznosci nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Najwicksza dawka, po ktorej nie stwierdza si¢ dzialan niepozadanych (ang. No-observed-adverse-
effect level, NOAEL) w badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u szczurdéw i psow,
trwajacych odpowiednio przez 26 i 39 tygodni, wykazata margines bezpieczenstwa stanowigcy w
przyblizeniu odpowiednio 147-krotno$c¢ i 227-krotnos¢ ekspozycji na alogliptyne u cztowieka, po
podaniu alogliptyny w zalecanej dawce 25 mg.

Standardowe testy in vitro i in vivo w badaniach toksyczno$ci nie wykazaty genotoksycznos$ci
alogliptyny.

Alogliptyna nie dzialata rakotworczo w trwajacych 2 lata badaniach rakotworczo$ci na szczurach i na
myszach. Minimalng lub tagodng prosta przemijajaca hiperplazje komoérek nabtonka przejsciowego
obserwowano w pecherzu moczowym samcoéw szczurOw po podaniu najmniejszej stosowanej dawki
(27-krotno$¢ narazenia u cztowieka) bez ustalenia wyraznego NOEL (stezenie niepowodujace
widocznych dziatan niepozadanych).

Nie obserwowano niepozadanego dziatania alogliptyny na ptodnos¢, rozrod lub poczatkowy rozwdj
zarodkow u szczuréw w zakresie do ekspozycji ogolnoustrojowej znacznie przekraczajacej ekspozycje
u ludzi po podaniu zalecanej dawki. Pomimo, Ze nie zaobserwowano wptywu na ptodnos¢, to jednak
zauwazono statystyczne zwigkszenie liczby nieprawidtowego nasienia u samcoéw w przypadku
ekspozycji znacznie przekraczajacej ekspozycje u ludzi po podaniu zalecanej dawki.

U samic szczurdow wystepuje przenikanie alogliptyny przez tozysko.

Alogliptyna nie dziatata teratogennie u szczurow i krolikow przy ekspozycji ogélnoustrojowe;j

w stezeniu niepowodujacym dziatan niepozadanych (ang. NOAEL) znacznie powyzej ekspozycji

u ludzi po podaniu im zalecanej dawki. Alogliptyna w wigkszych dawkach nie byta teratogenna, ale
dzialata toksycznie na samice i powodowata op6znienie kostnienia kosci lub jego brak i zmniejszenie
masy ciala ptodow.

18



W badaniu rozwoju przed- i pourodzeniowego szczurow ekspozycje znacznie wigksze od ekspozycji
u ludzi po podaniu zalecanej dawki nie powodowaty uszkodzenia rozwijajgcego si¢ zarodka ani nie
wplywaly na wzrost i rozw6j potomstwa. Wigksze dawki alogliptyny powodowaty zmniejszenie masy
ciata potomstwa i wywieraty pewien wptyw na rozwdj, ktoéry uwazano za wtérny w odniesieniu do
zmnigjszonej masy ciata.

Badania na samicach szczurow podczas laktacji wskazujg, ze alogliptyna przenika do mleka.

Nie obserwowano wptywu alogliptyny na mtode szczury po podawaniu wielokrotnym przez 4 1 8
tygodni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Hydroksypropyloceluloza

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Makrogol 8000

Tusz drukarski

Szelak
Zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z polichlorotrifluoroetylenu (ang. PCTFE)/polichlorku winylu (PCW) i gérne;j folii
aluminiowej. Opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/844/001-030

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 wrzesnia 2013
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 maja 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Takeda Ireland Ltd.
Bray Business Park
Kilruddery

Co Wicklow
Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vipidia 6,25 mg tabletki powlekane

alogliptyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 6,25 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych
14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

90 tabletek powlekanych
98 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/844/001 10 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/002 14 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/003 28 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/004 30 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/005 56 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/006 60 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/007 90 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/008 98 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/009 100 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/028 84 tabletki powlekane

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vipidia 6,25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vipidia 6,25 mg tabletki

alogliptyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane

alogliptyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych
14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

90 tabletek powlekanych
98 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/844/010 10 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/011 14 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/012 28 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/013 30 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/014 56 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/015 60 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/016 90 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/017 98 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/018 100 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/029 84 tabletki powlekane

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vipidia 12,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA

CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vipidia 12,5 mg tabletki

alogliptyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vipidia 25 mg tabletki powlekane

alogliptyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 25 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 tabletek powlekanych
14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

90 tabletek powlekanych
98 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/844/019 10 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/020 14 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/021 28 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/022 30 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/023 56 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/024 60 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/025 90 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/026 98 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/027 100 tabletek powlekanych
EU/1/13/844/030 84 tabletki powlekane

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vipidia 25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA

CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vipidia 25 mg tabletki

alogliptyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vipidia 25 mg tabletki powlekane
Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane
Vipidia 6,25 mg tabletki powlekane

alogliptyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vipidia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vipidia
Jak przyjmowac¢ lek Vipidia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vipidia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Vipidia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vipidia zawiera substancj¢ czynng alogliptyne, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami DPP-4 (dipeptylo-peptydazy-4), ktore s ,,doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi”. Lek
jest stosowany w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi u 0s6b dorostych z cukrzyca typu 2.
Cukrzyca typu 2. jest rowniez nazywana cukrzyca insulinoniezalezng lub NIDDM (ang. Non Insulin
Dependent Diabetes Mellitus).

Dziatanie leku Vipidia polega na zwickszaniu stezenia insuliny w organizmie po positku

1 zmniejszaniu ilo$ci cukru we krwi. Lek nalezy przyjmowac z innymi lekami przeciwcukrzycowymi,
ktore lekarz przepisat pacjentowi, takimi jak pochodne sulfonylomocznika (np. glipizyd, tolbutamid,
glibenklamid), metformina lub tiazolidynodiony (np. pioglitazon) oraz metformina lub insulina.

Lek Vipidia jest przyjmowany, kiedy nie mozna skutecznie kontrolowac stezenia cukru we krwi za
pomocg diety, wysitku fizycznego oraz jednego Iub kilku innych doustnych lekow
przeciwcukrzycowych. Wazne jest, aby pacjent kontynuowal przyjmowanie swoich pozostatych lekow
przeciwcukrzycowych oraz przestrzegal zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego przekazanych
przez pielggniarke lub lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vipidia

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vipidia

- jesli pacjent ma uczulenie na alogliptyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapita cigzka reakcja uczuleniowa na inne podobne leki przyjmowane w celu
kontrolowania stgzenia cukru we krwi. Objawami ci¢zkich reakcji uczuleniowych sg: wysypka,
wypukte czerwone plamy na skorze (pokrzywka), obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu. Dodatkowe objawy moga
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obejmowac uogolniony $wiad i1 uczucie gorgca, szczegolnie w obrebie owlosionej skory gtowy,
jamy ustnej, gardla, wewnetrznych czesci dtoni lub podeszew stop (zespot Stevensa-Johnsona).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vipidia nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli pacjent ma cukrzyce typu 1. (organizm pacjenta nie wytwarza insuliny);

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzycowa kwasica ketonowa (powiktanie cukrzycy, ktore
wystepuje, gdy organizm nie jest w stanie rozktadaé¢ glukozy, poniewaz w organizmie brak
dostatecznej ilosci insuliny). Objawami kwasicy ketonowej sa: silne pragnienie, czeste
oddawanie moczu, brak apetytu, nudno$ci lub wymioty i gwaltowne zmniejszenie masy ciala;

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe bedace pochodnymi sulfonylomocznika (np.
glipizyd, tolbutamid, glibenklamid) Iub insuling. Lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu
dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny, jesli pacjent stosuje je wraz z lekiem Vipidia
w celu uniknigcia za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia);

- jesli pacjent ma chorobe nerek, pacjent nadal moze przyjmowac ten lek, jednak lekarz moze
zmniejszy¢ jego dawke;

- jesli pacjent ma chorobe watrobys;

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca;

- jesli pacjent przyjmuje insuling lub inny lek przeciwcukrzycowy, w celu uniknigcia za matego
stezenia cukru we krwi lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki innego leku
przeciwcukrzycowego lub insuliny, jesli pacjent stosuje je wraz z lekiem Vipidia;

- jesli pacjent ma lub mial w przesztosci zapalenie trzustki.

Jesli u pacjenta pojawia si¢ pecherze na skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze

to by¢ oznaka stanu zwanego pemfigoidem pgcherzowym. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie

alogliptyny.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vipidia u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak jego
skutecznosci u tych pacjentow.

Lek Vipidia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma do$§wiadczenia w stosowaniu leku Vipidia u kobiet w cigzy lub podczas karmienia piersia.
Leku Vipidia nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia. Lekarz pomoze pacjentce
zdecydowac, czy kontynuowac karmienie piersig czy stosowac lek Vipidia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie wiadomo czy lek Vipidia wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
Przyjmowanie leku Vipidia wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi takimi jak pochodne
sulfonylomocznika, insulina lub w terapii skojarzonej z tiazolidynodionem i metforming moze
powodowa¢ za matle stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), co moze wplywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Vipidia zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Vipidia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisze lek Vipidia wraz z jednym lub kilkoma innymi lekami w celu wyrdwnania st¢zenia
cukru we krwi. Lekarz poinformuje pacjenta, jesli konieczna bedzie zmiana dawek innych lekow
przyjmowanych przez pacjenta.

Zalecana dawka leku Vipidia to 25 mg raz na dobe.

Pacjenci z choroba nerek

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, lekarz moze przepisa¢ pacjentowi mniejszg dawke leku.
Dawka moze wynosi¢ 12,5 mg lub 6,25 mg raz na dobe, zaleznie od nasilenia choroby nerek

u pacjenta.

Pacjenci z chorobg watroby

Jesli u pacjenta wystepujg tagodne Iub umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, zalecana dawka
leku Vipidia wynosi 25 mg raz na dobe. Ten lek nie jest zalecany u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby w zwigzku z brakiem danych dotyczacych stosowania leku u takich
pacjentow.

Tabletke (tabletki) nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowac wraz
z jedzeniem lub bez.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vipidia

W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana lub potknigcia leku przez inng osobg lub
dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze Szpitalnym Oddziatem Ratunkowym lub si¢ tam
zglosi¢. Nalezy zabra¢ ze sobg niniejsza ulotke lub tabletki, aby pokazac je lekarzowi.

Pominie¢cie przyjecia leku Vipidia
W przypadku pominigcia dawki nalezy ja jak najszybciej przyjac. Nie nalezy przyjmowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Vipidia
Nie wolno przerywaé przyjmowania leku Vipidia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu przyjmowania leku Vipidia stezenie cukru we krwi pacjenta moze si¢ zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialah niepozadanych, nalezy PRZERWAC
przyjmowanie leku Vipidia i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Reakcja uczuleniowa. Objawy moga obejmowac: wysypke, pokrzywke, trudnosci
w przetykaniu lub oddychaniu, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka i uczucie ostabienia.

- Ciezka reakcja uczuleniowa: zmiany skorne lub plamy na skorze, ktore moga rozwijaé si¢ w
bolesne zmiany otoczone bladym lub czerwonym pierscieniem, pecherze i (lub) zluszczanie si¢
skéry z mozliwymi objawami, takimi jak swedzenie, goraczka, zte samopoczucie ogdlne, bdle
stawow, zaburzenia widzenia, pieczenie, bol lub swedzenie oczu i owrzodzenia jamy ustnej
(zespot Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).
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- Silny i uporczywy bal brzucha (w okolicy Zzotadka), ktory moze promieniowaé do plecow, oraz
nudnosci i wymioty, poniewaz moze to by¢ oznaka zapalenia trzustki.

Ponadto, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia nastgpujace dziatania niepozadane:

Do czesto wystepujacych dziatan niepozadanych (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

naleza:

- objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) moga wystapi¢ podczas stosowania
leku Vipidia w skojarzeniu z insuling lub pochodng sulfonylomocznika (np. glipizyd,
tolbutamid, glibenklamid). Objawy moga obejmowac: drzenie, nadmierng potliwos¢, gk,
niewyrazne widzenie, mrowienie ust, blados¢, zmiang nastroju lub uczucie splatania. Stezenie
cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢ ponizej granicy normy, ale mozna je zwigkszy¢ przyjmujac
cukier. Zaleca si¢ noszenie przy sobie kostek cukru, cukierkow lub herbatnikow, lub stodkiego
soku owocowego;

- objawy grypopodobne, takie jak bol gardta, katar lub zatkany nos;

- wysypka;

- $wiad skory;

- bol glowy;

- bol brzucha;

- biegunka;

- niestrawnos¢, zgaga.

Nieznana:

- Objawy zaburzenia czynnos$ci watroby, takie jak nudnos$ci lub wymioty, bol brzucha, nietypowe
lub niemozliwe do wyjasnienia zmeczenie, brak apetytu, ciemne zabarwienie moczu lub
zazobkcenie skory lub biatek oczu.

- Zapalenie tkanki tacznej w nerkach (§rodmigzszowe zapalenie nerek).

- Powstawanie pecherzy na skorze (pemfigoid pecherzowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vipidia

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vipidia

- Substancja czynng jest alogliptyna.

Kazda tabletka zawiera 25 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

- Pozostale skladniki to mannitol, celuloze mikrokrystaliczng, hydroksypropylocelulozg,
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kroskarmeloze sodowa, magnezu stearynian, hypromeloze, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek czerwony (E172), makrogol 8000, szelak i Zelaza tlenek czarny (E172).

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

- Pozostale skladniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172), makrogol 8000, szelak i Zelaza tlenek czarny (E172).

Kazda tabletka zawiera 6,25 mg alogliptyny (w postaci alogliptyny benzoesanu).

- Pozostale skladniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek czerwony (E172), makrogol 8000, szelak i zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Vipidia i co zawiera opakowanie

- Vipidia 25 mg tabletki powlekane (tabletki) to jasnoczerwone, owalne (o dlugosci okoto
9,1 mm i szerokosci okoto 5,1 mm), obustronnie wypukte tabletki powlekane z szarym
nadrukiem ,,TAK” i ,,ALG-25” po jednej stronie.

- Vipidia 12,5 mg tabletki powlekane (tabletki) to zolte, owalne (o dlugosci okoto 9,1 mm
i szerokos$ci okoto 5,1 mm), obustronnie wypukle tabletki powlekane z szarym nadrukiem
»TAK” 1,,ALG-12.5” po jednej stronie.

- Vipidia 6,25 mg tabletki powlekane (tabletki) to jasnor6zowe, owalne (o dtugosci okoto 9,1 mm

i szeroko$ci okoto 5,1 mm), obustronnie wypukle tabletki powlekane z szarym nadrukiem
»TAK” 1,,ALG-6.25” po jednej stronie.

Lek Vipidia jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100
tabletek w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

Wytworca

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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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

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
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
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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

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

Roménia

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



Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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