Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Steglujan 5 mg/100 mg tabletki powlekane
Steglujan 15 mg/100 mg tabletki powlekane
ertugliflozyna/sitagliptyna

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Steglujan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Steglujan i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Steglujan
Steglujan zawiera dwie substancje czynne, ertugliflozyne i sitagliptyng.

. Ertugliflozyna nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (ang. SGLT?2).
. Sitagliptyna nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami dipeptydylopeptydazy 4 (ang.

DPP-4).

W jakim celu stosuje si¢ lek Steglujan

. Steglujan zmniejsza stgzenie cukru we krwi u dorostych pacjentow (w wieku 18 lat i starszych)
z cukrzyca typu 2.

. Steglujan moze by¢ stosowany zamiast ertugliflozyny i sitagliptyny przyjmowanych w postaci
osobnych tabletek.

. Steglujan moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z niektorymi innymi lekami
zmniejszajacymi stezenie cukru we krwi.

. Podczas przyjmowania leku Steglujan nalezy przestrzega¢ odpowiedniej diety oraz programu

¢wiczen fizycznych.

Jak dziala lek Steglujan

. Dziatanie ertugliflozyny polega na blokowaniu aktywnosci biatka SGLT2 w nerkach. Powoduje
to wydalanie z moczem nadmiaru cukru obecnego we krwi.
. Sitagliptyna pomaga uzyska¢ wigksze stezenie insuliny uwalnianej po positku. Zmniejsza

rowniez ilo$¢ cukru wytwarzanego przez organizm.



Co to jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 to choroba w przebiegu ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny
lub insulina wytwarzana w organizmie nie dziata tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarzac
zbyt wiele cukru. Jesli tak si¢ dzieje, cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do
powaznych zaburzen zdrowia, takich jak choroby serca, choroby nerek, utrata wzroku i stabe krazenie
krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Steglujan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Steglujan
. jesli pacjent ma uczulenie na ertugliflozyng lub sitagliptyne, lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem i w trakcie przyjmowania leku Steglujan nalezy omowic¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielggniarka jesli:

o u pacjenta wystepuja choroby nerek.

u pacjenta wystepuje lub wystepowata wczesniej grzybica pochwy lub pracia.

pacjent chorowat kiedykolwiek na cigzka chorobe serca lub miat udar mozgu.

u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba trzustki (np. zapalenie trzustki).

u pacjenta stwierdzono cukrzyce typu 1. Leku Steglujan nie nalezy stosowa¢ w leczeniu tej

choroby.

. pacjent przyjmuje inne leki przeciwcukrzycowe: w przypadku stosowania okreslonych lekow
moze doj$¢ do nadmiernego zmniejszenia stezenia cukru we krwi.

. pacjent moze by¢ zagrozony ryzykiem odwodnienia (na przyktad, jesli pacjent przyjmuje leki
zwigkszajace wydalanie wody z organizmu [leki moczopedne] lub zmniejszajgce cisnienie krwi,
lub u pacjentow w wieku powyzej 65 lat). Nalezy zasiggna¢ porady na temat sposobow
zapobiegania odwodnieniu.

. u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty kamienie zélciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo
wysokie stezenie triglicerydoéw (postac thuszezu) we krwi. W takich sytuacjach moze zwigkszy¢
si¢ ryzyko zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

. u pacjenta wystapi nagle zmniejszenie masy ciala, nudnosci lub wymioty, bol brzucha,
nadmierne pragnienie, szybki i gleboki oddech, splatanie, nietypowa senno$¢ lub zmeczenie,
stodki zapach z ust, stodki lub metaliczny smak w ustach, badz nietypowy zapach moczu lub
potu, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.
Moga to by¢ objawy ,,cukrzycowej kwasicy ketonowej” — powiktanie w przebiegu cukrzycy,
ktore jest spowodowane zwigkszonym stezeniem ,,ciat ketonowych” w moczu lub krwi,
widocznym w badaniach laboratoryjnych. Ryzyko rozwoju cukrzycowej kwasicy ketonowe;j
moze by¢ zwigkszone w przypadku dlugotrwatego gtodzenia, nadmiernego spozycia alkoholu,
odwodnienia, naglego zmniejszenia dawki insuliny lub wigkszego zapotrzebowania na insuling
w wyniku powaznego zabiegu chirurgicznego lub ci¢zkiej choroby.

. u pacjenta wystgpowata wczesniej amputacja w obrebie konczyn dolnych.

Wazne jest, aby regularnie kontrolowac stan stop i przestrzega¢ wszelkich innych zalecen dotyczacych
pielegnacji stop oraz wlasciwego poziomu nawodnienia otrzymanych od fachowego personelu
medycznego. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek ran
lub zmiany zabarwienia skory, albo wystgpienia tkliwosci lub bolu stopy. Wyniki niektorych badan
wskazuja na to, ze przyjmowanie ertugliflozyny moglo przyczynic¢ si¢ do zwigkszenia liczby
przypadkow amputacji w obrgbie konczyn dolnych (gldwnie palcow u nogi).

U pacjentéw przyjmujacych sitagliptyng zgtaszano przypadki zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwo$¢ na dotyk, zaczerwienienie lub
obrzek zewngtrznych narzadéw pitciowych albo okolicy miedzy narzadami plciowymi a odbytem,



z jednoczesng goraczka lub ogdlnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza.
Moga to by¢ objawy rzadkiego, ale cigzkiego lub nawet zagrazajacego zyciu zakazenia, zwanego
martwiczym zapaleniem powigzi krocza lub zgorzelg Fourniera, prowadzacego do uszkodzenia tkanki
podskornej. Konieczne jest niezwloczne rozpoczgcie leczenia zgorzeli Fourniera.

Jesli lek ten jest stosowany w skojarzeniu z insuling lub lekami zwigkszajacymi wydzielanie insuliny
przez trzustke, moze pojawié si¢ mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke insuliny lub innego leku przyjmowanego przez pacjenta.

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

Stezenie glukozy w moczu
Ze wzglgdu na mechanizm dziatania leku Steglujan podczas stosowania tego leku w wynikach badan
wykrywana bedzie obecno$é¢ cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni przyjmowac tego leku. Nie wiadomo, czy lek
ten jest bezpieczny i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Steglujan 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.

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie lekarza:

. jesli pacjent przyjmuje leki zwickszajace wydalanie wody z organizmu (leki moczopgdne).

. jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub
leki zwigkszajace wydzielanie insuliny przez trzustke.

. jesli pacjent przyjmuje digoksyne (lek stosowany w leczeniu arytmii serca oraz innych chorob
serca). Jesli digoksyna jest przyjmowana wraz z lekiem Steglujan, moze by¢ konieczne
oznaczenie st¢zenia digoksyny we krwi.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza.

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

Nie wiadomo, czy lek Steglujan moze mie¢ szkodliwy wpltyw na nienarodzone dziecko. Nie nalezy
stosowac¢ tego leku podczas cigzy.

Nie wiadomo, czy lek Steglujan przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
temat najlepszego sposobu karmienia dziecka podczas stosowania leku Steglujan. Nie nalezy stosowaé
tego leku w okresie karmienia piersia lub gdy planowane jest karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, zglaszano wystgpowanie zawrotow glowy i sennosci
podczas stosowania sitagliptyny, co moze wptywac na prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie
maszyn. Nie prowadzi¢ pojazdow lub uzywac narze¢dzi ani obstugiwa¢ maszyn, jesli pacjent odczuwa
zawroty gtowy podczas przyjmowania leku Steglujan.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z insuling lub lekami zwigkszajacymi wydzielanie insuliny
przez trzustke moze spowodowa¢ nadmierne zmniejszenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemie), co
moze wywota¢ objawy takie jak drzenie, potliwo$¢ i zmiany widzenia, co z kolei moze mie¢ wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



3. Jak przyjmowa¢ lek Steglujan

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

Jaka dawke leku nalezy przyjmowacé

. Zalecana dawka leku Steglujan to jedna tabletka przyjmowana raz na dobg.
. Dawka leku Steglujan przyjmowana przez pacjenta bedzie zalezala od stanu pacjenta

oraz dawki ertugliflozyny i metforminy koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.
. Lekarz przepisze pacjentowi odpowiednia dla niego dawke leku. Nie wolno samodzielnie

zmienia¢ dawki leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Sposo6b przyjmowania tego leku
. Tabletke nalezy potykac; w przypadku trudno$ci w potykaniu tabletke mozna przetamac lub

pokruszy¢.

. Nalezy przyjmowac jedna tabletke kazdego ranka. Lek najlepiej przyjmowac o tej samej porze
kazdego dnia; dzigki temu pacjentowi bedzie tatwiej pamigta¢ o przyjeciu leku.

. Tabletk¢ mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

. Podczas stosowania leku Steglujan nalezy przestrzega¢ odpowiedniej diety oraz planu ¢wiczen
fizycznych.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Steglujan
W razie przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku Steglujan, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Steglujan

W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jednakze, jesli zbliza si¢
pora zazycia nastgpnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i dalej przyjmowac lek wedtug
zwyklego schematu.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek tego samego dnia) w celu uzupethienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Steglujan

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W przypadku
przerwania przyjmowania leku moze doj$¢ do zwigkszenia st¢zenia cukru we krwi.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Odstawic¢ lek Steglujan i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych:

. Silny i uporczywy bdl brzucha (w okolicy Zotadka), mogacy promieniowaé¢ w kierunku plecoéw,
z wystegpowaniem nudnosci i wymiotow lub bez — moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.
. Ciegzka reakcja alergiczna (czgsto$¢ nieznana), w tym wysypka, pokrzywka, pecherze na skorze

lub tuszczenie si¢ skory oraz obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardta, ktéry moze powodowaé
trudnosci w oddychaniu lub potykaniu. Lekarz moze przepisa¢ lek w celu leczenia reakcji
alergicznej oraz inny lek w celu leczenia cukrzycy.
Jesli pacjent zaobserwuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych cig¢zkich dziatah niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie tego leku i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala w przypadku
wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych cigzkich dzialan niepozadanych:

Cukrzycowa kwasica ketonowa (rzadko, moze wystepowac nie czes$ciej niz u 1 osoby na 1000)
Ponizej wymieniono objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia

i $rodki ostroznosci”):

. zwigkszone stezenie ,,ciat ketonowych” w moczu lub krwi

nagle zmniejszenie masy ciala

nudnosci lub wymioty

bol brzucha

nadmierne pragnienie

szybki i gleboki oddech

dezorientacja

nietypowa senno$¢ lub zmeczenie

stodki zapach z ust, stodki lub metaliczny smak w ustach, badz nietypowy zapachu moczu lub
potu.

Objawy te moga wystapi¢ niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Lekarz moze podja¢ decyzje

o tymczasowym przerwaniu lub zakonczeniu leczenia lekiem Steglujan.

Martwicze zapalenie powi¢zi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera (cze¢sto$¢ nieznana, nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ciezkie zakazenie tkanek mieckkich zewnetrznych narzadow ptciowych albo okolicy miedzy
narzgdami plciowymi a odbytem (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” dotyczacy objawow).

Jesli pacjent zaobserwuje ktorekolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zaobserwowania nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Odwodnienie (znaczna utrata wody z organizmu; czesto, moze wystepowacé nie czesciej niz
u 1 osoby na 10)
Objawy odwodnienia s3 nastgpujace:

. suchos¢ w jamie ustnej
. zawroty glowy, uczucie pustki w glowie lub ostabienie, szczegdlnie podczas wstawania
o omdlenia

Prawdopodobienstwo odwodnienia moze by¢ wigksze u pacjentow, ktorzy:

. majg problemy z nerkami

. przyjmuja leki zwigkszajace wydalanie wody z organizmu (leki moczopgdne) lub zmniejszajace
cisnienie krwi

. sa w wieku 65 lat lub starsi

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia; czesto)

Lekarz poinformuje pacjenta, jak nalezy wyrownac¢ mate stezenie cukru we krwi oraz co nalezy zrobi¢
w razie wystgpienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych wymienionych
ponizej. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke insuliny lub innego leku przeciwcukrzycowego.

Objawy podmiotowe i przedmiotowe niskiego stezenia cukru we krwi moga by¢ nastgpujace:
bal glowy

sennos¢

drazliwos¢

gtod

zawroty glowy

dezorientacja

pocenie si¢



uczucie roztrzesienia
oslabienie
przyspieszone bicie serca

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek
z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

Bardzo czesto

zakazenie drozdzakowe pochwy (plesniawka)
male stgzenie cukru we krwi

Czesto

zakazenia drozdzakowe pracia

zmiany zwigzane z oddawaniem moczu, w tym nagle parcie na mocz, czgstsze oddawanie
moczu, oddawanie wigkszej iloSci moczu lub oddawanie moczu w nocy

uczucie pragnienia

swiad pochwy

zmiany stgzenia mocznika we krwi widoczne w wynikach badan krwi

zmiany st¢zenia catkowitego oraz zlego” cholesterolu (o nazwie LDL - rodzaj ttuszczu we krwi)
widoczne w wynikach badan krwi

zmiany liczby czerwonych krwinek widoczne w wynikach badan krwi (okre$lane, jako zmiany
stezenia hemoglobiny)

zaparcia

wzdgcia

obrzek rak lub nog

grypa

bol glowy

zakazenia gornych drog oddechowych

niedrozny nos lub katar i bol gardta

zapalenie ko$ci 1 stawow

b6l ramienia lub nogi

nudnosci lub wymioty

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz 1 osoby na 100)

zmiany czynnosci nerek widoczne w wynikach badan krwi (takie jak oznaczenie poziomu
kreatyniny)

b6l podczas oddawania moczu

bol zotadka

biegunka

sennos¢

sucho$¢ w ustach

zawroty glowy

swiad



Rzadko
. zmniejszona liczba ptytek krwi

Czestos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
choroby nerek (czasami wymagajace dializy)

bole stawow

bole migsni

bol plecow

srodmiazszowa choroba ptuc

pemfigoid pgcherzowy (rodzaj pecherzy na skorze)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5.  Jak przechowywac¢ lek Steglujan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub nosi §lady swiadczace
0 naruszeniu zawartosci.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Steglujan
. Substancjami czynnymi leku sg ertugliflozyna i sitagliptyna.
o Kazda tabletka powlekana leku Steglujan 5 mg/100 mg zawiera 5 mg ertugliflozyny
(w postaci kwasu L-piroglutaminowego ertugliflozyny) i 100 mg sitagliptyny (w postaci
sitagliptyny fosforanu jednowodnego).
o Kazda tabletka powlekana leku Steglujan 15 mg/100 mg zawiera 15 mg ertugliflozyny
(w postaci kwasu L-piroglutaminowego ertugliflozyny) i 100 mg sitagliptyny (w postaci
sitagliptyny fosforanu jednowodnego).
. Pozostate sktadniki to:
o Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), wapnia wodorofosforan (bezwodny),
kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran (E 487), magnezu stearynian (E 470b).
o Otoczka tabletki: hypromeloza (E 464), hydroksypropyloceluloza (E 463), tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza
tlenek czarny (E 172), wosk carnauba (E 903).



Jak wyglada lek Steglujan i co zawiera opakowanie
. Steglujan 5 mg/100 mg, tabletki powlekane (tabletki) to bezowe w ksztatcie migdata tabletki
powlekane o wymiarach 12,0 mm x 7,4 mm z wytloczonym oznakowaniem ,,554” po jednej

stronie i gltadkie po drugiej stronie.

. Steglujan 15 mg/100 mg, tabletki powlekane (tabletki) to brazowe w ksztalcie migdata tabletki

powlekane o wymiarach 12,0 mm x 7,4 mm z wyttoczonym oznakowaniem ,,555” po jednej

stronie i gladkie po drugiej stronie.

Lek Steglujan jest dostepny w blistrach z Aluminium/PVC/PA/Aluminium. Dostgpne sa opakowania

po 14, 28, 30, 84, 90 i 98 tabletek powlekanych w nieperforowanych blistrach oraz po 30x1 tabletek
powlekanych w blistrach perforowanych podzielnych na dawki pojedyncze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Wytworca
Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30 — Zone A
2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Boarapus

Mepxk Ulapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.t.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALdoa
MSD A.®.B.E.E.

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370 52780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 515 3153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 473220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.



TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Teél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romainia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.0.
Tel: +421 (2) 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: +46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

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

http://Wwww.ema.europa.cu.



