Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Opventi, 100 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Sitagliptinum + Dapagliflozinum

Nalezy uwaznie zapoznac 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, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Opventi i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Opventi:
Lek Opventi zawiera substancje czynne sytagliptyng i dapagliflozyne.

Sytagliptyna nalezy do klasy lekoéw nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitory
dipeptydylopeptydazy-4), powodujacych zmniejszenie stezenia cukru we krwi u dorostych z cukrzyca
typu 2.

Dapagliflozyna nalezy do grupy lekow nazywanych ,,inhibitorami kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (SGLT2)”. Ich dziatanie polega na blokowaniu biatka SGLT2 w nerkach. Dzigki
zablokowaniu tego biatka, cukier znajdujacy si¢ we krwi (glukoza), s6l (s6d) i woda sg usuwane z
organizmu z moczem.

Lek Opventi jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2:

- uosob dorostych w wieku 18 lat i starszych

- jesli nie mozna uzyska¢ wtasciwej kontroli cukrzycy typu 2 za pomoca diety i aktywnosci
fizycznej

- jesli nie mozna uzyska¢ wtasciwej kontroli cukrzycy za pomocg metforminy i sytagliptyny,

- jesli pacjent jest juz leczony sytagliptyna i dapagliflozyng w postaci pojedynczych tabletek.
Lekarz moze zaleci¢ zmiang leku na Opventi.

Dieta i aktywno$¢ fizyczna moga pomoc organizmowi pacjenta lepiej wykorzysta¢ cukier zawarty we
krwi. U pacjentow z cukrzycg wazne jest, by przestrzega¢ wszelkich diet i programu ¢wiczen
fizycznych zaleconych przez lekarza prowadzacego podczas przyjmowania leku Opventi.



Czym jest cukrzyca typu 2 i w jaki sposob lek Opventi moze pomdc w jej leczeniu?

W cukrzycy typu 2 organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub nie moze
wykorzystywac insuliny, ktorag wytwarza w odpowiedniej ilo$ci. Prowadzi to do wysokiego st¢zenia
cukru we krwi. Taka sytuacja moze powodowa¢ powazne problemy, takie jak chorobg serca lub nerek,
slepote oraz stabe krazenie krwi w ramionach i nogach.

Ten lek pomaga zwiekszy¢ ilo$¢ insuliny wytwarzanej po positku, zmniejsza ilo$¢ cukru
wytwarzanego przez organizm i usuwa nadmiar cukru z organizmu.

Lekarz przepisat ten lek pacjentowi, aby pomdc obnizy¢ poziom cukru we krwi, ktory jest zbyt wysoki
z powodu cukrzycy typu 2.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Opventi

Kiedy nie stosowac leku Opventi
- jesli pacjent ma uczulenie na sytagliptyne, dapagliflozyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Opventi nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jesli pacjent choruje na ,,cukrzyce typu 17 — typ cukrzycy, ktory zwykle rozpoznaje si¢ w
mtodym wieku i charakteryzuje si¢ brakiem produkcji insuliny przez organizm. Lek Opventi
nie powinien by¢ stosowany w leczeniu tej choroby.

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba trzustki (np. zapalenie trzustki), kamienie
z6lciowe, uzaleznienie od alkoholu lub bardzo wysokie stezenie triglicerydow (postac thuszczu)
we krwi. W takich sytuacjach moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko zapalenia trzustki. Mozliwe objawy
zapalenia trzustki wymieniono w punkcie 4.

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy z nerkami

- jesli u pacjenta wystegpuje lub wystepowata choroba watroby

- jesli pacjent ma bardzo duze stezenie cukru we krwi, przez co jest odwodniony (utrata zbyt
duzej ilo$ci ptynéw). Mozliwe objawy nadmiernej utraty ptynéw wymienione sg w punkcie 4.
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapit ktorykolwiek
z wymienionych objawow.

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty lub rozwijaja si¢ nudno$ci, wymioty lub gorgczka
lub jesli pacjent nie jest zdolny do jedzenia lub picia. Moze to powodowa¢ odwodnienie. Lekarz
moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Opventi do chwili poprawy stanu pacjenta, aby
zapobiec odwodnieniu.

- jesli u pacjenta wystepuje kwasica ketonowa w przebiegu cukrzycy (powiktanie cukrzycy
charakteryzujace si¢ duzym stezeniem cukru we krwi, szybka utrata masy ciata, nudnos$ciami
lub wymiotami). Mozliwe objawy kwasicy ketonowej wymieniono w punkcie 4.

- jesli u pacjenta czgsto wystepujg zakazenia uktadu moczowego.

Jesli ktorekolwiek z ostrzezen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed zastosowaniem leku Opventi.

Cukrzyca i pielegnacja stép
U pacjentéw z cukrzycg wazne jest regularne kontrolowanie stanu stop oraz przestrzeganie wszelkich
zalecen dotyczacych pielegnacji stop udzielanych przez lekarza.



Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania leku Opventi, badania laboratoryjne beda wykazywaé obecnosé
cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Opventi dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
prowadzono badan w tej grupie wiekowe;.

Lek Opventi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnoscei, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca i innych chorob serca (digoksyna). Konieczne
moze by¢ sprawdzanie stezenia digoksyny we krwi, jesli jest ona podawana jednoczesnie z
lekiem Opventi.

- Leki pomagajace usuna¢ wode z organizmu (diuretyki).

- Inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub pochodna
sulfonylomocznika. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek innych lekow, aby zapobiec
wystapieniu zbyt malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii).

- leki obnizajace cisnienie krwi (leki przeciwnadcisnieniowe) i wystepowanie u pacjenta w
przesztosci niskiego cisnienia krwi (niedocis$nienia).

- Lit stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych, poniewaz lek Opventi moze zmniejszac¢
stezenie litu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy 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 nalezy stosowac tego leku podczas cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze, powinna przerwac
stosowanie leku Opventi.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersig lub gdy planowane jest karmienie piersia.
Nie wiadomo, czy lek ten przenika do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Niemniej jednak, podczas prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
nalezy wzia¢ pod uwage, ze zgtaszano wystgpowanie zawrotow glowy i sennosci.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, jesli po przyjeciu leku Opventi pacjent
odczuwa zawroty glowy.

Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, takimi jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina,
moze spowodowac¢ nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemi¢), objawiajace si¢
drzeniem mig¢$ni, nadmierng potliwo$cia 1 zaburzeniami widzenia, co moze wplywaé na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Opventi zawiera laktoze i s6d

Lek Opventi zawiera laktozg (cukier zawarty w mleku). Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek Opventi zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.



3. Jak przyjmowa¢ lek Opventi

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

Zwykle zalecana dawka to:

- jedna tabletka powlekana leku Opventi. Lekarz przepisze dawke wiasciwa dla pacjenta;

- przyjmowana raz na dobg;

- tabletke nalezy potkna¢ w calos$ci, popijajac szklanka wody, aby zapewni¢ wlasciwe
dawkowanie i unikna¢ nieprzyjemnego smaku;

- tabletki mozna zazywac w trakcie positku lub miedzy positkami.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tylko leku Opventi lub leku Opventi wraz z innymi lekami, ktore
zmnigjszajg stezenie cukru we krwi. Nalezy pamigtac, aby stosowac te leki zgodnie z zaleceniami
lekarza. Pomoze to uzyskac najlepsze wyniki leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Opventi

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Opventi, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub uda¢ do szpitala.

Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Opventi

Sposoéb postepowania w przypadku pominigcia dawki.

o Jesli do zastosowania nastepnej dawki pozostato 12 godzin i wigcej, nalezy zastosowac lek
Opventi, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni.

o Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.

o Jesli do zastosowania nastgpnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy pomina¢
zapomniang dawke. Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.
o Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku Opventi w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Opventi i niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych ci¢zkich objawéw
niepozadanych:

- Zapalenie trzustki — silny i dlugotrwaly bol brzucha (w okolicy Zzotadka), mogacy
promieniowaé¢ w kierunku plecéw, z wystepowaniem nudnosci i wymiotdéw lub bez — moga to
by¢ objawy zapalenia trzustki (czesto$¢ nieznana).

- Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy) (bardzo
rzadka). Objawy obejmuja:

- obrzek twarzy, jezyka, warg lub gardia
- trudnosci z potykaniem i (lub) oddychaniem
- pokrzywke i utrudnione oddychanie

wysypke
- pecherze na skorze lub tuszczenie si¢ skory.

- Cukrzycowa kwasica ketonowa — jest ona rzadka u pacjentow z cukrzyca typu 2 (moze
wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 0sob). Objawy obejmuja:

- zwigkszone stezenie ,,cial ketonowych” w moczu lub we krwi
- nudnosci lub wymioty



- bol brzucha

- silne pragnienie

- szybkie i glebokie oddechy

- dezorientacjg

- nietypowa sennos¢ lub zmeczenie

- stodki zapach oddechu, stodki Iub metaliczny posmak w ustach albo zmiang zapachu
moczu lub potu

- szybka utrate masy ciata.

Kwasica ketonowa moze wystapi¢ niezaleznie od stezenia cukru we krwi. Lekarz moze

zdecydowac o wstrzymaniu lub zaprzestaniu stosowania leku Opventi.

- Martwicze zapalenie powiezi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, ci¢zkie zakazenie tkanek
migkkich zewnetrznych narzadow ptciowych albo okolicy migdzy narzadami piciowymi a
odbytem, obserwowane bardzo rzadko. Objawy obejmuja: potaczenie bolu, tkliwosci,
zaczerwienienia i opuchnigcia zewngtrznych narzadow ptciowych albo okolicy miedzy
narzadami plciowymi a odbytem, z towarzyszaca goraczka i ogélnym ztym samopoczuciem.
W przypadku zgorzeli Fourniera leczenie nalezy podja¢ natychmiast (czestos¢ bardzo rzadka).

- Zespol Stevensa-Johnsona, tj. zluszczajaca choroba skory, ktora zwykle zaczyna si¢ od
objawow grypopodobnych, po ktérych pojawia si¢ bolesna czerwona lub purpurowa wysypka,
rozprzestrzeniajaca si¢ na skorze i powodujaca powstawanie pecherzy.

- Pemfigoid pecherzowy, rodzaj pgcherzowej choroby skory charakteryzujacej sig
wystepowaniem duzych pecherzy wypethionych ptynem.

Nalezy przerwac stosowanie leku Opventi i jak najszybciej skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych ciezkich objawéw niepozadanych:
- zakazenie ukladu moczowego, co zdarza si¢ czesto (moze wystapi¢ z czestoscig nie czgséciej
niz u do 1 na 10 osdéb). Objawy ciezkiego zakazenia uktadu moczowego:
- goraczka i (lub) dreszcze
- uczucie pieczenia podczas oddawania moczu
- bol plecow lub boku.
Niezbyt czgsto u pacjenta moze pojawic si¢ krew w moczu, nalezy woéwczas niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z
ponizszych objawéw niepozadanych:

- male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), co si¢ zdarza bardzo czgsto (moze wystapic
czesciej niz u 1 na 10 0so6b) — u pacjentéw z cukrzyca stosujacych ten lek z pochodna
sulfonylomocznika lub insuling. Objawy matego st¢zenia cukru we krwi:

- drzenie, pocenie, uczucie niepokoju, przyspieszony rytm serca
- uczucie glodu, bol glowy, zaburzenia widzenia
- zmiana nastroju lub uczucie dezorientacji.

Lekarz poinformuje, jak nalezy leczy¢ za mate stezenie cukru we krwi i jak postgpowac, jesli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych.

Inne dzialanie niepozadane podczas stosowania leku Opventi:

Czeste (mogg wystapi¢ nie czegsciej niz u 1 na 10 osob)

- zakazenia (plesniawki) penisa lub pochwy (objawy moga obejmowac podraznienie, Swiad,
nietypowa wydzieline lub przykry zapach)

- bol plecow

- wydalanie wigkszej ilosci moczu niz zazwyczaj lub potrzeba czgstszego oddawania moczu

- zmiany stezenia cholesterolu lub ttuszczu we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

- zwigkszenie ilo$ci czerwonych krwinek (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

- obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych) na
poczatku leczenia

- zawroty glowy



- wysypke
- bol glowy.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 os6b)

- utrata zbyt duzej ilo$ci ptyndw z organizmu (odwodnienie, ktérego objawy moga obejmowac
duzg sucho$¢ lub lepkosc

- w ustach, wydalanie matej ilo§ci moczu lub niewydalanie moczu lub szybkie bicie serca)

- pragnienie

- zaparcia

- wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz

- suchos$¢ w jamie ustnej

- zmniejszenie masy ciata

- zwigkszenie stezenia kreatyniny (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi) na poczatku
leczenia

- zwickszenie st¢zenia mocznika (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi)

- zakazenie grzybicze

- swiad, s$wiad pochwy i sromu, §wigd zewnetrznych narzadow ptciowych.

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)
- mate stgzenie plytek krwi (trombocytopenia)

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000 oséb)
- zapalenie nerek.

Czestos¢ nieznana

- bliznowacenie ptuc (Srodmigzszowa choroba ptuc)

- wymioty

- pokrzywka, swedzaca wysypka skorna

- zapalenie drobnych naczyn krwiono$nych skory

- bol stawow

- bol migsni

- choroby stawow lub problemy ze stawami

- zaburzenia czynnosci nerek (czasami wymagajace dializ)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Opventi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Opventi

Substancjami czynnymi leku sg sytagliptyna i dapagliflozyna.

o kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg sytagliptyny (w postaci sytagliptyny
chlorowodorku jednowodnego) i 10 mg dapagliflozyny (w postaci amorficznej zasady
dapagliflozyny).

Pozostale sktadniki rdzenia tabletki to celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Otoczka tabletki zawiera alkohol poliwinylowy, zelaza tlenek zotty (E172), makrogol, talk, zelaza
tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Opventi i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane to okragle, jasnobrazowe tabletki powlekane z oznaczeniem ,,101” po jedne;j
stronie i o $rednicy 9,9 mm.

Wielko$ci opakowan
Tekturowe pudetka zawierajace 30 lub 60 tabletek powlekanych.

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

Podmiot odpowiedzialny:
PROTERAPIA Spotka z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D
02-146 Warszawa

Wytworca:

Rontis Hellas, Medical and Pharmaceutical Products S.A.
Larissa Industrial Area

P.O. Box 3012

Larissa 41 500

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Szwecja Sitagliptin/Dapagliflozin EGIS PLC 100 mg/10 mg filmdragerad tablett
Czechy Opventi

Wegry Datolin Plus 100 mg/10 mg filmtabletta

Lotwa Datolin Plus 100 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Litwa Datolin Plus 100 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Polska Opventi

Stowacja Opventi 100 mg/10 mg filmom obalené tablety

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D
02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



