Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

GalvusMET 50 mg/1000 mg comprimate filmate
Vildagliptin/Clorhidrat de metformina

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-I recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald 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 GalvusMET si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GalvusMET
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Cum se pastreaza GalvusMET

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste GalvusMET si pentru ce se utilizeazi

Substantele active din GalvusMET sunt vildagliptin si clorhidratul de metformina.

Vildagliptin  apartine unui grup de medicamente numite ,,antidiabetice orale”. Clorhidratul de
metformina apartine unui grup de medicamente numite biguanide.

GalvusMET se utilizeaza pentru tratarea pacientilor adulti cu diabet zaharat de tip 2. Medicamentul
este utilizat atunci cand diabetul nu poate fi controlat numai prin regim alimentar si exercitii fizice
sau prin administrarea de vildagliptin si clorhidrat de metformina in monoterapie. De asemenea,
GalvusMET este utilizat la pacientii care sunt deja tratati cu asocierea vildagliptin si clorhidrat de
metformina sub forma de comprimate separate.

GalvusMET contribuie la controlarea valorii glicemiei. Medicul dumneavoastra va va prescrie
GalvusMET fie singur, fie impreuna cu un anumit alt medicament antidiabetic pe care deja il luati,
daca acestea s-au dovedit suficient de eficace pentru controlul diabetului.

Diabetul zaharat de tip 2 apare daca organismul nu produce suficienta insulina sau daca insulina pe
care o produce organismul nu functioneaza atit de bine cat ar trebui. De asemenea, acesta poate
apare daca organismul produce prea mult glucagon.

Insulina este o substantd care ajutd la scaderea valorii zahdrului din sdnge (glicemiei), in special
dupd mese. Glucagonul este o substantd care stimuleaza producerea de zahdr de catre ficat,
determinand cresterea glicemiei. Pancreasul este cel care produce ambele substante.

Cum actioneaza GalvusMET

Vildagliptin  actioneaza determinand pancreasul sa producd mai multd insulind §i mai putin
glucagon. Acest lucru ajuta la controlarea valorii glicemiei. Vildagliptin s-a dovedit ca reduce
concentratia de zahdr din singe, ceea ce poate ajuta la prevenirea complicatiilor ce apar din cauza
diabetului dumneavoastra.



Clorhidratul de metformind scade productia de glucozd in ficat, scade absorbtia intestinald a
glucozei si amelioreaza sensibilitatea la insulina prin cresterea absorbtiei si utilizarii glucozei de
catre tesuturi.
Chiar daca incepeti acum sa luati un medicament pentru diabetul de care suferiti, este important sa
urmati in continuare regimul alimentar si/sau programul de exercitii fizice care v-au fost
recomandate.

2.  Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati GalvusMET
Urmati cu atentie toate instructiunile medicului. Acestea pot diferi de informatiile generale
continute in acest prospect.

Nu utilizati GalvusMET:

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la vildagliptin, clorhidrat de metformina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Daca presupuneti cd puteti fi alergic, discutati cu medicul dumneavoastra.

e Daca aveti functia renald severa redusa (acest lucru va fi decis de medicul dumneavoastra).

e Daca ati facut recent un atac de cord, aveti insuficienta cardiaca sau daca aveti probleme grave
cu circulatia sangelui, inclusiv soc sau dificultati de respiratie.

e Daca aveti sau ati avut complicatii grave ale diabetului zaharat, cum ar fi cetoacidoza diabetica
(o complicatie a diabetului care implica pierderea rapida in greutate, greatd sau varsaturi) sau
coma diabetica.

Daca oricare dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastra, nu luati GalvusSMET si spuneti-i

medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Daca in cazul dumneavoastra este aplicabild oricare dintre afirmatiile de mai jos, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua GalvusMET:

* GalvusMET nu este un substituent pentru insulina. Prin urmare, nu trebuie sa utilizati GalvusMET
pentru tratamentul diabetului de tip 1 (adicd organismul dumneavoastrd nu produce deloc insulind)
si nici pentru tratamentul unei afectiuni numite cetoacidoza diabetica.

» Daca sunteti planificat pentru o interventie chirurgicala sub anestezie generala, trebuie sa incetati
sa luati GalvusMET cu cateva zile inainte si dupa procedura. Medicul dumneavoastra va decide
cand trebuie sa va opriti si cand sa reluati tratamentul cu GalvusMET.

* Daca aveti planificatd o radiografie de contrast (un tip specific de radiografie care implica un
colorant injectabil), trebuie sa incetati sa luati GalvusMET Tnainte sau la momentul procedurii si
pentru cateva zile dupa procedura.

* Daca luati orice medicament pentru a trata angina pectorald sau infectia HIV sau cancerul tiroidian
(cancer tiroidian medular)

» Daca consumati alcool in exces, fie in fiecare zi, fie doar ocazional.

* Daci aveti probleme hepatice sau renale.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca prezentati oricare dintre aceste
simptome n timpul tratamentului cu GalvusMET:

* Daca aveti unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: senzatie de frig si de disconfort,
dureri musculare, somnolentd, greatd sau varsaturi severe, dureri abdominale, ameteli, batai
neregulate ale inimii sau respiratie rapidd. Foarte rar, pacientii care au luat metformina (una dintre
substantele active ale GalvusMET) au prezentat o afectiune numita acidoza lactica (prea mult acid
lactic in sange). Acest lucru este mai probabil sd apara la pacientii ai caror rinichi nu functioneaza
corect.

 Dacd aveti greatd, transpiratie, sldbiciune, ameteli, tremuraturi, dureri de cap (semne ale zaharului
scazut din sange), care ar putea fi din cauza lipsei de alimente, a exercitiilor fizice prea intense fara



aport alimentar suficient sau a consumului excesiv de alcool (de obicei, nu sunt prezente la
utilizarea GalvusMET Tn monoterapie).

» Daca diabetul dumneavoastra se agraveaza brusc sau daca aveti analize anormale ale zaharului din
sange sau va simtiti rau, contactati medicul dumneavoastra.

Monitorizarea in timpul tratamentului cu GalvusMET
Medicul dumneavoastra trebuie sa se asigure ca sunt efectuate urmatoarele teste:
* Teste pentru determinarea zaharului in sdnge si urind efectuate n mod regulat
» Verificarea functiei rinichilor dumneavoastra:
* la inceputul tratamentului
* cel putin o data pe an pe parcursul tratamentului
* mai des daca sunteti varstnic sau daca functia renala incepe sa scada.
» Verificarea functiei ficatului dumneavoastra:
* la inceputul tratamentului
* la fiecare 3 luni in timpul primului an de tratament si in mod regulat dupa aceea
* daca medicul dumneavoastra v-a spus sa intrerupeti tratamentul cu GalvusMET din cauza
problemelor hepatice, nu trebuie sa reluati niciodata tratamentul cu GalvusMET.
» Analiza generala a sangelui cel putin o data pe an
» Verificarea nivelului de vitamina B12 poate fi, de asemenea, efectuata cel putin o data la doi-trei
anl.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Nu exista date disponibile referitor la utilizarea GalvusMET la copii si adolescenti (cu varsta pana
la 18 ani). Prin urmare, nu se recomanda utilizarea GalvusMET la aceasta categorie de pacienti.

Persoanele varstnice (65 ani sau peste)
Medicul dumneavoastrd va verifica cat de bine functioneaza rinichii dumneavoastra. Este posibil sa
aveti nevoie de controale mai frecvente daca aveti probleme cu rinichii.

GalvusMET impreuna cu alte medicamente

Inainte de a lua GalvusMET, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati sau ati
luat recent sau puteti lua orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie
medicald, deoarece acestea ar putea interactiona cu GalvusMET.

Acest lucru este deosebit de important in cazul urmatoarelor medicamente:

 anumite medicamente utilizate pentru tratarea inflamatiei (de exemplu, corticosteroizi)

+ anumite medicamente utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriala (de exemplu, nifedipina,
enalapril, losartan, diuretice)

 anumite medicamente utilizate pentru a reduce durerea (de exemplu, diclofenac)

« anumite medicamente utilizate pentru tratarea anginei pectorale (de exemplu, ranolazina)

« anumite medicamente utilizate pentru tratarea infectiei cu HIV (de exemplu, dolutegravir)

» anumite medicamente utilizate pentru tratarea unui tip specific de cancer tiroidian (cancer tiroidian
medular) (de exemplu, vandetanib)

« anumite medicamente utilizate pentru tratarea afectiunilor stomacale (de exemplu, cimetidind)

« anumite medicamente utilizate pentru tratarea unor afectiuni psihiatrice (de exemplu, fenotiazind)

» anumite medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor tiroidiene

* contraceptive orale, anumite medicamente utilizate pentru a reduce simptomele la femeile n
menopauza sau care sufera de osteoporoza (de exemplu, estrogeni).

Daca sunteti planificat pentru o injectie a unui mediu de contrast care contine iod in fluxul
dumneavoastrd de sange, de exemplu 1n contextul unei radiografii sau a unei scandri, trebuie sa



incetati sa luati GalvusMET inainte sau in momentul injectiei. Medicul dumneavoastra va decide
cand trebuie sa opriti si cand sa reluati tratamentul cu GalvusMET.

Nu consumati alcool in exces si nu luati medicamente care contin alcool in timp ce luati
comprimate GalvusMET.

Intrebati medicul dumneavoastrd sau farmacistul daci nu sunteti sigur ci medicamentul
dumneavoastra este unul dintre medicamentele enumerate mai sus.

GalvusMET impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Se recomanda sa luati comprimatele sau in timpul mesei, sau imediat dupa masa. Acest lucru va
reduce probabilitatea derajamentului gastric.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Medicul va discuta cu dumneavoastra despre riscul potentialul al utilizarii GalvusMET 1n timpul
sarcinti.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament in timpul sarcinii.
Nu alaptati in timpul tratamentului cu GalvusMET.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament in timp ce alaptati.

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

3. Cum s utilizati GalvusMET
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Nu depasiti doza recomandata prescrisa de catre medic.

Cat GalvusMET sa luati

Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de GalvusMET trebuie sa luati.

Doza uzuala de GalvusMET este de una sau doud comprimate pe zi. Nu depasiti doza de doua
comprimate pe zi.

In functie de modul in care raspundeti la tratament, medicul dumneavoastrd va poate sugera o dozi
mai mare sau mai mica.

Daca aveti o functie renald redusa, medicul dumneavoastrd va poate prescrie o0 dozd mai mica. De
asemenea, daca luati un medicament antidiabetic din grpul derivatilor de sulfoniluree, medicul
dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica.

Medicul dumneavoastrda va va prescric GalvusSMET fie singur, fie In combinatie cu alte
antidiabetice, in functie de starea dumneavoastra.

Cand si cum sa luati GalvusMET

GalvusMET trebuie administrat dimineata si/sau seara. Este recomandat sa luati comprimatele sau
in timpul mesei, sau imediat dupa masa. Acest lucru va reduce probabilitatea aparitiei
deranjamentului gastric.

Comprimatele trebuie inghitite intregi, cu un pahar de apa.



Cat timp sa luati GalvusMET

Continuati sa luati GalvusMET 1in fiecare zi, atat timp cat va spune medicul. Este posibil sa fiti
nevoit sd ramaneti pe acest tratament o perioada indelungata de timp. Medicul dumneavoastra va va
monitoriza regulat starea pentru a verifica daca tratamentul are efectul dorit.

Daca medicul dumneavoastrda v-a spus sa intrerupeti tratamentul cu GalvusMET din cauza
problemelor hepatice, nu trebuie sa reluati niciodata tratamentul cu GalvusMET.

Daca aveti intrebari referitor la durata traamentului cu GalvusMET, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult GalvusMET decat trebuie

Dacai ati luat accidental prea multe comprimate GalvusMET sau daca altcineva a luat medicamentul
dumneavoastra, adresati-vA imediat unui medic. Este posibil sa aveti nevoie de asistenta
medicala. Aratati-i medicului ambalajul, daca este posibil.

Daca uitati sa luati GalvusMET

Se recomanda sa luati medicamentul in acelasi timp in fiecare zi. Daca uitati sa luati GalvusMET,
luati-1 imediat ce va amintiti. Apoi, luati urmatoarea doza la ora obisnuitd. Cu toate acestea, daca
este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti doza pe care ati omis-o. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa comprimatul uitat.

4.  Reactii adverse posibile
Ca si in cazul tuturor medicamentelor, pacientii care iau GalvusMET pot prezenta reactii adverse, cu
toate cd nu apar la toate persoanele.

Unele reactii adverse ar putea fi severe

Opriti utilizarea GalvusMET si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre
urmatoarele:

* senzatie de frig si disconfort, dureri musculare, somnolenta, greatd sau varsaturi severe, dureri
abdominale, pierderi inexplicabile in greutate, ameteli, batai neregulate ale inimii sau respiratie
rapidd (simptome de acidoza lacticd). Daca se intdmpld acest lucru, trebuie sd incetati sa luati
GalvusMET si sa contactati imediat un medic sau cel mai apropiat spital, deoarece acidoza lactica
poate duce la coma.

» Umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati de inghitire, dificultati de respiratie, eruptii cutanate
sau urticarie cu debut brusc (simptome ale reactiei alergice severe numita ,,angioedem”).

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

* Dureri severe 1n partea superioara a abdomenului (simptome posibile ale pancreasului inflamat).

* Dureri de cap, somnolentd, slabiciune, ameteli, confuzie, iritabilitate, foame, batdi rapide ale
inimii, transpiratie, senzatie de ameteala (simptome posibile ale nivelului scazut de zahar in séange
cunoscut sub numele de hipoglicemie).

Daca prezentati orice reactii adverse severe, incetati sa luati acest medicament si comunicati
imediat medicului dumneavoastra.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
* greatd, varsaturi, diaree, dureri abdominale, pierderea poftei de mancare.

Frecvente: pot afecta pana la I din 10 persoane
* Ameteli, dureri de cap, tremuraturi, gust metalic in gura.



Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
» Constipatie, umflarea méinilor, gleznelor sau picioarelor (edem).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane
* Inrosirea pielii, mancarime, scaderea nivelului de vitamina B12 Tn sange, rezultate anormale ale
functiei hepatice.

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

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane).
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane).

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu GalvusMET si
insulina:

* Frecvente: dureri de cap, frisoane, greata, arsuri la stomac, scaderea glicemiei.

* Mai putin frecvente: diaree, flatulenta.

Unii pacienti au prezentat urmatoarele reactii adverse in timpul tratamentului cu GalvusMET si 0
sulfoniluree:
* Frecvente: ameteli, tremor, slabiciune, transpiratie excesiva.

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

* Eruptii cutanate, zone de descuamare pe piele sau vezicule, dureri articulare, inflamatie a vezicii
biliare.

Daca observati orice reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect, va rugam sa informati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

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 Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

Cum se pastreaza GalvusMET

o Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

. A nu se utiliza GalvusMET daca ambalajul este deteriorat sau prezinta semne de deschidere
anterioara.


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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine GalvusMET

Substantele active sunt vildagliptin si clorhidrat de metformina.

Fiecare comprimat filmat contine vildagliptin 50 mg si clorhidrat de metformina 1000 mg.

Celelalte componente sunt: hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu, hipromeloza, dioxid de titan
(E171), polietilenglicol, talc, oxid galben de fier (E172).

Cum arata GalvusMET si continutul ambalajului

GalvusMET 50 mg/1000 mg
Comprimate filmate de forma ovala, cu margini tesite, de culoare galben-inchis, inscriptionate cu
,INVR” pe una din fete si cu ,,FLO” — pe cealalta.

GalvusMET este disponibil cate 60 comprimate filmate in cutii cu 6 blistere, fiecare continand 10
comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Novartis Pharma AG,

Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Elvetia.

Fabricantii

Novartis Pharma Produktions GmbH
Oflinger Str. 44

79664 Wehr

Germania

Sau

Lek Pharmaceuticals d.d., Poslovna enota
PROIZVODNJA LENDAVA

Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.

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 neconformititii tehnice, va rugim si ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com


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

