Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Komboglyze 2,5 mg/1000 mg tabletki powlekane
saksagliptyna/metforminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Komboglyze i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Komboglyze
Jak stosowac lek Komboglyze

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Komboglyze

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Co to jest lek Komboglyze i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek ten zawiera dwie rézne substancje czynne:

saksagliptyne nalezaca do lekow z grupy inhibitoréw DPP-4 (inhibitory dipeptydylopeptydazy 4),
i metforming nalezaca do lekow z grupy biguanidow.

Obie te substancje nalezg do grupy lekow, zwanych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Komboglyze
Lek ten stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2.

Jak dziala lek Komboglyze

Saksaliptyna i metformina dziatajg razem, w celu zapewnienia wlasciwej kontroli cukru we krwi.
Zwigkszaja one stezenie insuliny po positkach; zmniejszaja rowniez ilos¢ cukru wytworzonego

w organizmie. Stosowane razem z dietg 1 wysitkiem fizycznym pomagaja zmniejszy¢ stgzenie cukru
we krwi. Lek ten moze by¢ stosowany sam (w monoterapii) lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, w tym z insuling.

Aby wlasciwie kontrolowa¢ cukrzyce, nalezy nadal stosowac¢ diete i ¢wiczenia fizyczne podczas
przyjmowania leku. Wazne jest stosowanie si¢ do zalecen lekarza lub pielegniarki, dotyczacych diety
1 wysitku fizycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Komboglyze

Kiedy nie stosowa¢ leku Komboglyze

- Jedli pacjent ma uczulenie na saksagliptyng, metformine lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jedli u pacjenta wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢) na jakiekolwiek
podobne leki stosowane w celu regulacji stezenia glukozy we krwi.
Objawy ciezkich reakcji alergicznych moga obejmowac:



- wysypke
- powstawanie czerwonych plam na skorze (pokrzywka)
- swiad twarzy, ust, jezyka i gardta mogacy spowodowac¢ trudnosci w oddychaniu
i potykaniu.
Jesli wystapia powyzsze objawy, nalezy zaprzestac stosowania tego leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jedli u pacjenta kiedykolwiek wystapita $pigczka cukrzycowa;

- Jedli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad ci¢zka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica
ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi kumulujg si¢
we krwi 1 ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego. Do objawow
naleza: bol brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

- Jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek lub problemy z watrobg;

- Jedli pacjent przeszedt ostatnio zawal migs$nia sercowego, ma niewydolnos$¢ uktadu krazenia lub
zaburzenia uktadu krazenia, lub trudnosci z oddychaniem, ktére moga by¢ wynikiem zaburzen
serca;

- Jesli pacjent ma ostre zakazenie lub jest odwodniony (utracit duza ilos¢ wody z organizmu);

- Podczas karmienia piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- Jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu (zaréwno codziennie, jak i od czasu do czasu) (patrz
punkt: ,,Komboglyze z alkoholem”).

Nie nalezy stosowac tego leku jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta. Jesli
pacjent nie jest pewien, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem
tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Komboglyze moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowg, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ takze w przypadku niewyrownanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia,
dlugotrwatego glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktorych jakas czes$¢
ciata jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okoliczno$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Komboglyze jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
pltynéw niz zwykle. Nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Komboglyze i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.
Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

= wymioty,

= b6l brzucha,

= skurcze mie¢$ni,

= ogoblnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem,

= trudnosci z oddychaniem,

= zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktérym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Przed zastosowaniem leku Komboglyze nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:



- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 (organizm pacjenta nie produkuje insuliny). Tego
leku nie nalezy stosowaé w leczeniu tej choroby;

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby trzustki;

- Jesli pacjent przyjmuje insuling lub lek przeciwcukrzycowy nazywany pochodng
sulfonylomocznika, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi zmniejszenie dawki insuliny
lub pochodnej sulfonylomocznika, gdy rownoczesnie przyjmuje on ktérykolwiek z nich
tacznie z tym lekiem, aby unikng¢ niskiego stezenia cukru we krwi;

- Jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna na ktorykolwiek ze stosowanych wczeséniej
innych lekow w celu wlasciwego kontrolowania stezenia cukru we krwi;

- Jesli pacjent ma zaburzenia odpornosci lub stosuje leki, ktore mogg zmniejsza¢ odpornosé
organizmu na zakazenia;

- Jesli pacjent kiedykolwiek mial niewydolnos$¢ serca lub jesli u pacjenta wystepuja czynniki
ryzyka rozwoju niewydolnosci serca, takie jak choroby nerek. Lekarz poinformuje pacjenta,
jakie sa objawy niewydolnosci serca. Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce wystagpienie jakichkolwiek z tych objawdw. Objawy te moga obejmowac miedzy
innymi nasilajaca si¢ dusznosé, szybkie zwigkszenie masy ciata i obrzgk w okolicy kostek.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowa¢ leku Komboglyze podczas zabiegu
1 przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé¢ i wznowi¢ leczenie
lekiem Komboglyze.

Uszkodzenia skory, to typowe powiklania cukrzycy. Podczas stosowania saksagliptyny i niektorych
lekow przeciwcukrzycowych z tej samej grupy, obserwowano wystepowanie wysypki. Nalezy
przestrzegaé zalecen dotyczacych pielegnacji skory i stop, przekazanych przez lekarza lub
pielegniarke. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta na skorze pojawig si¢ pecherze,
poniewaz moze to by¢ oznakg stanu zwanego pemfigoidem pecherzowym. Lekarz moze zaleci¢
zaprzestanie stosowania leku Komboglyze.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci dotyczace
stosowania, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Badanie czynno$ci nerek
Podczas leczenia lekiem Komboglyze lekarz bedzie kontrolowac czynnos¢ nerek pacjenta

......

czynno$¢ nerek.

Dzieci i mlodziez

Nie jest zalecane stosowanie leku Komboglyze u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie
wiadomo, czy lek ten jest bezpieczny i skuteczny podczas stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Komboglyze a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie leku
Komboglyze przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwaé i wznowi¢ leczenie lekiem Komboglyze.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagaé czestszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek Iub tez modyfikacji dawki leku Komboglyze
przez lekarza. Szczegodlnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

- cymetydyna, stosowana w leczeniu choroby Zotadka

- ketokonazol, ktory jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych

- leki rozszerzajace oskrzela (beta-2-agonisci),ktore sg stosowane w leczeniu astmy

- diltiazem, ktory jest stosowany w celu obnizenia ci$nienia krwi

- ryfampicyna — antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen, takich jak gruzlica



- kortykosteroidy, ktore sa stosowane w leczeniu stanéw zapalnych w chorobach, takich jak
astma i zapalenie stawow

- karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina, ktore sa stosowane w leczeniu drgawek (padaczki)
lub przewlektego bolu

- leki zwiekszajace wytwarzanie moczu (moczopgdne)

- leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II).

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z powyzszych lekéw lub pacjent ma watpliwosci, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Komboglyze z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych iloéci alkoholu podczas przyjmowania leku Komboglyze,
bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub istnieje podejrzenie Ze jest w cigzy, nie powinna stosowac tego leku.
Moze on wywiera¢ wptyw na dziecko.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersig Iub planuje karmié piersia, dlatego, ze
metformina przenika w matych ilosciach do mleka matki.

Zastosowanie kazdego leku nalezy skonsultowa¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Saksagliptyna i metformina majg nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, uzywania
narzedzi i obstugiwania maszyn. Hipoglikemia moze wplywaé na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn i urzadzen lub do wykonywania prac wymagajacych solidnego
oparcia na nogach, a podczas przyjmowania tego leku w skojarzeniu z lekami, o ktérych wiadomo, ze
powoduja hipoglikemie, takimi jak insulina i pochodne sulfonylomocznika, istnieje ryzyko
wystapienia hipoglikemii.

3. Jak stosowa¢ lek Komboglyze

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli lekarz przepisuje ten lek razem z pochodnymi sulfonylomocznika lub z insuling, nalezy pamigtac,
aby przyjmowac insuling wedtug zalecen lekarza w celu uzyskania najlepszych rezultatow
zdrowotnych.

Ile tabletek stosowa¢

. Wielko$¢ stosowanej dawki tego leku zalezy od stanu pacjenta i aktualnie stosowanej dawki
metforminy, i (lub) oddzielnie zazywanych tabletek saksagliptyny i metforminy. Lekarz
prowadzacy poinformuje pacjenta, jakg doktadnie dawke tego leku ma przyjmowac.

. Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg.

Jesli pacjent ma zaburzong czynno$c¢ nerek, lekarz moze przepisaé mniejsza dawke.

Jak stosowac¢ ten lek
. Lek przyjmowac doustnie.
. Lek stosowaé w czasie positkow, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia rozstroju zotadka.

Dieta i wysilek fizyczny



Aby wiasciwie kontrolowa¢ cukrzyce, nalezy kontynuowac stosowanie diety i wysitku fizycznego
podczas stosowania leku. Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza lub pielegniarki odnos$nie diety
i wysitku fizycznego. Szczegolnie jesli pacjent stosuje diete cukrzycowa kontrolujaca masg ciala,
powinien jg kontynuowac podczas stosowania tego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Komboglyze
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Komboglyze, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Komboglyze

. Jesli pacjent zapomnial zazy¢ dawki tego leku, nalezy zazy¢ ja tak szybko, jak to mozliwe.
Jednak jesli zbliza si¢ pora zazycia kolejnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke
1 przyjac nastepng o zwyklej porze.

. Nie nalezy zazywa¢ dawki podwojnej tego leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Komboglyze
Nalezy stosowac ten lek, dopoki lekarz nie zaleci przerwania terapii. Pomoze to utrzymac wlasciwe
stezenie cukru we krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystgpia jakiekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dzialan niepozadanych:

e Kwasica mleczanowa. Lek Komboglyze moze bardzo rzadko powodowaé (moze wystapi¢ u
maksymalnie 1 pacjenta na 10 000) wystapienie bardzo ci¢zkiego dziatania niepozadanego,
okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli
wystgpi ona u pacjenta, nalezy przerwac przyjmowanie leku Komboglyze i natychmiast
skontaktowac sie¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze
doprowadzi¢ do $pigczki.

e Silny i utrzymujacy sie bol brzucha (w okolicach Zotadka), ktory moze siega¢ az do plecow,
jak réwniez, nudnosci i wymioty, gdyz moga wskazywac na zapalenie trzustki (pancreatitis).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystgpi nastepujace dziatanie niepozadane:
e silny bol stawow.

Inne dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Komboglyze:

Czesto (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob)
e Dbole glowy

bole migsni

wymioty lub niestrawnos$¢

zakazenia tkanek majacych kontakt z moczem (uktadu moczowego)

zakazenia gornych drég oddechowych

stan zapalny nosa lub gardta, tak jak przy przezigbieniu lub zapaleniu gardta

stan zapalny zotadka (zapalenie blony §luzowej zotadka) lub jelit, czasami spowodowane

przez zakazenia (zapalenie zotadka i jelit)

e zakazenia zatok, czasami zwigzane z uczuciem bolu i petnosci z tytu szczeki i oczu (zapalenie
zatok)

e wzdecia

e zawroty glowy

e zmgczenie.



Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob)
e Dbole stawdw (artralgia)
e trudnosci z uzyskaniem lub podtrzymaniem erekcji (zaburzenia erekcji).

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania saksagliptyny w monoterapii:
Czesto

e zawroty glowy

e zmeczenie.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania saksagliptyny samej lub z innymi
lekami:
Czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania na podstawie dostepnych danych):
e zaparcia
e pecherze na skorze (pemfigoid pecherzowy)

Podczas stosowania saksagliptyny samej lub z innymi lekami u niektorych pacjentow wystepowato
niewielkie zmniejszenie liczby biatych krwinek (limfocytéw), co obserwowano w badaniu krwi.
Dodatkowo, u niektorych pacjentdw obserwowano wysypke i inne reakcje skorne (nadwrazliwosc)
podczas stosowania saksagliptyny.

Po wprowadzeniu saksagliptyny do obrotu byty zgtaszane dodatkowe dziatania niepozadane
obejmujace cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne) i §wiad twarzy, ust, jezyka i gardta mogace
powodowac¢ trudno$ci w oddychaniu i potykaniu. Jesli u pacjenta wystapig reakcje alergiczne, nalezy
zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze przepisac
lek w celu leczenia alergii i inny lek w celu leczenia cukrzycy.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowana metforminy w monoterapii:
Bardzo czgsto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

e nudnosci, wymioty

e Dbiegunka lub bol brzucha

e utrata apetytu.

Czesto
e metaliczny posmak w ustach.

Bardzo rzadko
e zmniejszone stezenie witaminy Bz
e zaburzenia czynno$ci watroby (zapalenie watroby)
e zaczerwienienie skory (wysypka) lub swiad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Komboglyze
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub kartoniku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli kartonowe pudetko zostato uszkodzone lub widoczne sa $lady
ingerencji.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Komboglyze

e Substancjami czynnymi leku sg saksagliptyna i metforminy chlorowodorek. Jedna tabletka
powlekana 2,5 mg/1000 mg zawiera 2,5 mg saksagliptyny w postaci chlorowodorku i 1000 mg
metforminy chlorowodorku.

Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:

e Rdzen tabletki: powidon K30, magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol, tytanu dwutlenek (E171), talk (E553b), zelaza
tlenek zotty (E172).

e Tusz: szelak, indygotyna - lak (E132).

Jak wyglada lek Komboglyze i co zawiera opakowanie

e Lek Komboglyze 2,5 mg/1000 mg: bladozétta do jasnozoéttej, dwuwypukta, owalna tabletka
powlekana, z nadrukiem z niebieskiego tuszu ,,2.5/1000” z jednej strony i ,,4247” z drugiej strony.

e Lek Komboglyze dostepny jest w blistrach z folii aluminiowe;j. Jest on dostepny w opakowaniach
zawierajacych 14, 28, 56 1 60 tabletek powlekanych w blistrach bez perforacji, opakowaniach
ztozonych, zawierajacych 112 (2 opakowania po 56) i 196 (7 opakowan po 28) tabletek
powlekanych w blistrach bez perforacji i w opakowaniu zawierajagcym 60 x 1 tabletek
powlekanych w perforowanym blistrze jednodawkowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemcy

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield



Cheshire
SK10 2NA
Wielka Brytania

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
IT-03012 Anagni (FR)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lictuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brarapust EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 (2) 44 55 000 Tél/Tel: +32 237048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALGoa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roménia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600



island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 1 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aréktop Oappokeutikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.




