Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Galvus 50 mg comprimate
Vildagliptin

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale pe probleme de diabet.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Galvus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Galvus
Cum sa utilizati Galvus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Galvus

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1.  Ce este Galvus si pentru ce se utilizeaza
Ce este Galvus
Fiecare comprimat Galvus 50 mg contine 50 mg de substanta activa vildagliptin.

Pentru ce se utilizeaza Galvus

Galvus este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor cu diabet zaharat de tip 2, ale caror
stare nu poate fi controlatd numai prin dieta si exercitii fizice. Contribuie la controlul nivelului de
zahar din sange. Astfel de medicamente sunt cunoscute ca antidiabetice orale.

Medicul dumneavoastrad va va prescrie Galvus fie singur, fie in combinatie cu alte antidiabetice, in
functie de starea dumneavoastra.

Cum actioneaza Galvus

Diabetul de tip 2 se dezvolta daca organismul nu produce suficienta insulind sau daca insulina pe
care o produce nu functioneaza asa de bine cum ar trebui. Se poate dezvolta si daca organismul
produce prea mult glucagon.

Insulina este o substantd care contribuie la scaderea nivelului zaharului din sange, mai ales dupa
mese. Glucagonul este o substanta care declangeaza productia de zahar de catre ficat, determinand
cresterea nivelului de zahar din sange. Pancreasul produce ambele substante.

Galvus functioneaza facand ca pancreasul sa producd mai multa insulind si mai putin glucagon.
Galvus contribuie la controlul nivelului de zahar din sange.

Este important sa continuati sa urmati dieta si/sau exercitiile fizice recomandate in timpul
tratamentului cu Galvus.

Intrebati medicul dumneavoastra daca aveti intrebari despre motivul pentru care v-a fost prescris
acest medicament.



2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Galvus
Respectati cu strictete toate instructiunile oferite de medicul dumneavoastra. Acestea pot diferi de
informatiile generale continute 1n acest prospect.

Nu utilizati Galvus
Dacd sunteti alergic (hipersensibil) la vildagliptin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Galvus, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare din
urmatoarele se refera la dumneavoastra:

* Daca aveti probleme cu rinichii.

* Daca aveti probleme cu ficatul.

* Daca suferiti de insuficientd cardiacd, medicul dumneavoastrd va decide dacd va prescrie sau nu
Galvus, in functie de severitatea starii dumneavoastra.

* Galvus nu este un substituent al insulinei. Prin urmare, nu trebuie sa primiti Galvus pentru
tratamentul diabetului zaharat de tip I (adicd corpul dumneavoastra nu produce deloc insulind) sau
pentru tratamentul unei afectiuni numite cetoacidoza diabetica.

Monitorizare in timpul tratamentului cu Galvus
Medicul dumneavoastra trebuie sa se asigure ca sunt efectuate urmatoarele teste:
* Sangele si urina sunt testate in mod regulat pentru determinarea nivelului de zahar
* Testarea functiei ficatului se efectueaza:
* la initierea tratamentului
* la fiecare 3 luni in timpul primului an de tratament si in mod regulat ulterior.
* dacd medicul dumneavoastra v-a recomandat sa opriti tratamentul cu Galvus din cauza problemelor
hepatice, nu trebuie s luati Galvus din nou niciodata.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Nu exista informatii disponibile cu privire la utilizarea Galvus la copii si adolescenti (cu varsta sub
18 ani). Prin urmare, utilizarea Galvus la acesti pacienti nu este recomandata.

Persoane varstnice (65 ani sau mai mult)
Galvus poate fi utilizat la varstnici.

Galvus impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd luati sau ati luat recent orice alte
medicamente. Va rugdm sa mentionati si medicamentele obtinute fara prescriptie medicala.

Galvus impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Galvus poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati
sd rdmaneti gravida. Medicul dumneavoastrd va discuta cu dumneavoastra despre riscul potential al
utilizarii Galvus in timpul sarcinii.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice medicament in timpul
sarcinii.

Nu alaptati in timpul tratamentului cu Galvus.



Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice medicament in timp ce
alaptati.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscurile potentiale ale tratamentului cu
Galvus in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca resimtiti ameteli in timp ce utilizati Galvus, nu conduceti vehicule sau folositi utilaje.

Galvus contine lactoza
Galvus contine lactozd (zahdr din lapte). Dacd medicul dumneavoastrda v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa utilizati Galvus

Urmati cu atentie toate instructiunile oferite de medicul dumneavoastra si de farmacist, chiar daca
acestea diferd de cele prezentate in acest prospect. Nu luati mai mult Galvus decédt v-a prescris
medicul dumneavoastra.

Cat de mult Galvus sa luati

Medicul dumneavoastrd va va spune exact cate comprimate de Galvus sa luati.

Doza uzuala de Galvus 50 mg comprimate este de 50 mg sau 100 mg pe zi. Doza de 50 mg trebuie
luati ca 50 mg o dati pe zi. Doza de 100 mg trebuie luati ca 50 mg de doui ori pe zi. In functie de
modul in care raspundeti la tratament, medicul dumneavoastra va poate sugera o doza mai mare sau
mai mica.

Medicul dumneavoastrd va va prescrie Galvus fie singur, fie Tn combinatie cu alte antidiabetice, in
functie de starea dumneavoastra.

Cand si cum sa luati Galvus

Comprimatele Galvus 50 mg trebuie luate dimineata (50 mg o datd pe zi) sau dimineata si seara (50
mg de doua ori pe zi).

Comprimatele trebuie Inghitite Intregi, cu un pahar cu apa.

Cat timp sa luati Galvus

Continuati sa luati Galvus in fiecare zi atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra. Este
posibil sa fie necesar sa urmati acest tratament pentru o perioadd indelungatd de timp. Medicul
dumneavoastra vd va monitoriza in mod regulat starea dumneavoastrd pentru a verifica daca
tratamentul are efectul dorit.

Dacd medicul dumneavoastra v-a recomandat sa opriti tratamentul cu Galvus din cauza problemelor
hepatice, nu trebuie niciodata sa luati Galvus din nou.

Daci aveti intrebari despre cat timp sa luati Galvus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca ati uitat sa luati Galvus

Daca ati uitat sd luati Galvus, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Apoi luati urmatoarea doza
la ora obisnuitd. Cu toate acestea, daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti peste doza
pe care ati omis-o.

Nu luati o dozd dubld pentru a compensa comprimatul uitat.



Daca luati mai mult Galvus decét trebuie

Daca ati luat accidental prea multe comprimate Galvus sau daca altcineva a luat accidental
medicamentul, discutati imediat cu un medic. Este posibil sd aveti nevoie de ingrijiri medicale.
Aratati medicului ambalajul, daca este posibil.

4. Reactii adverse posibile
Ca si 1n cazul tuturor medicamentelor, pacientii tratati cu Galvus pot prezenta reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse este definitd dupd cum urmeaza:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori

Frecvente: pot afecta mai putin de 1 din 10 utilizatori

Mai putin frecvente: pot afecta mai putin de 1 din 100 utilizatori

Rare: pot afecta mai putin de 1 din 1000 utilizatori

Foarte rare: pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile.

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timp ce au luat Galvus singur sau in
combinatie cu un alt medicament antidiabetic:

Unele reactii adverse pot fi severe

OPRITI utilizarea Galvus si solicitati imediat asistentd medicala daca prezentati oricare dintre
urmatoarele:

» Umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati la inghitire, dificultati de respiratie, debut brusc de
eruptie cutanatd sau urticarie (simptome de reactie alergicd severd care duce la umflare numitd
angioedem).

« Ingilbenirea pielii si/sau a ochilor, greatd, pierderea poftei de mancare, urini inchisa la culoare
(posibile simptome ale problemelor hepatice).

* Dureri severe 1n partea de sus a abdomenului (posibil simptom al pancreasului inflamat).

* Dureri de cap, somnolentd, slabiciune, ameteli, confuzie, iritabilitate, foame, batai rapide ale inimii,
transpiratii, senzatie de nervozitate (posibile simptome ale unui nivel scazut de zahdr in sange
cunoscut sub numele de hipoglicemie).

Alte reactii adverse posibile:
Alte reactii adverse includ urmatoarele enumerate mai jos. Daca aceste reactii adverse devin severe,
va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau furnizorului de servicii medicale.

Unii pacienti au prezentat urmadtoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu Galvus in
monoterapie:

* Frecvente: ameteli.

» Mai putin frecvente: dureri de cap, constipatie, umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor (edem).

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu Galvus si
metformina:
* Frecvente: tremur, cefalee, ameteli.

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu Galvus si o
sulfoniluree:
* Frecvente: tremur, cefalee, ameteli, slabiciune.



Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timp ce au luat Galvus si o glitazona:
* Frecvente: crestere in greutate, umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor (edem).
» Mai putin frecvente: cefalee.

Unii pacienti au prezentat urmdtoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu Galvus si insulind
(cu sau fara metformind):

* Frecvente: dureri de cap, frisoane, greata, scaderea zaharului din sange, arsuri la stomac.

* Mai putin frecvente: diaree, flatulenta.

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timp ce au luat Galvus cu metformina si o
sulfoniluree:

* Frecvente: ameteli, tremur, slabiciune, transpiratie excesiva,

Daca oricare dintre acestea va afecteaza sever, spuneti medicului dumneavoastra.

Unii pacienti au prezentat alte reactii adverse in timp ce au luat Galvus singur sau in combinatie cu
un alt medicament antidiabetic:

* Eruptie cutanatd cu mancarime, zone cu piele descuamata sau vezicule, dureri articulare, inflamatie
a vezicii biliare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale:http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Galvus

o Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

o Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

. A se pastra la temperaturi sub 30 °C in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

J A nu se utiliza Galvus daca ambalajul este deteriorat sau prezintd semne de deschidere
anterioara.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Galvus

Substanta activa este vildagliptin.

Fiecare comprimat contine vildagliptin 50 mg.

Celelalte componente sunt lactozd anhidrd, celulozad microcristalind, amidonglicolat de sodiu si
stearat de magneziu.

Cum arata Galvus si continutul ambalajului

Galvus este disponibil sub formd de comprimate.

Comprimatele Galvus 50 mg sunt de culoare alba spre galbui-deschis, rotunde (diametrul 8 mm), cu
fete plate si margini rotunjite. Una din fete este inscriptionata cu ,,NVR” si cealalta fatd cu ,,FB”.


http://www.amdm.gov.md/

Comprimatele Galvus 50 mg sunt disponibile in cutii continand 28 sau 56 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare
Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Elvetia.

Fabricantii

Siegfried Barbera, S.L. S

Ronda de Santa Maria, 158

08210 Barbera del Valles (Barcelona)
Spania

sau
Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57

Ljubljana 1000
Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in august 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si / sau neconformitdtii tehnice, va rugdm sd ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com


http://nomenclator.amdm.gov.md/
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