Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xigduo 5 mg/850 mg tabletki powlekane
Xigduo 5 mg/1000 mg tabletki powlekane
dapagliflozyna/metforminy chlorowodorek

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Xigduo i w jakim celu si¢ go stosuje
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xigduo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Xigduo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera dwie rozne substancje: dapagliflozyne i metforming. Obie naleza do grupy lekow
okreslanych mianem doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Lek ten jest stosowany w leczeniu cukrzycy zwanej cukrzyca typu 2 u pacjentow dorostych (w wieku 18 lat
i starszych) i zwykle pojawia si¢ u starszych pacjentow. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 trzustka nie
wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie reagowac prawidtowo na insuling
wytwarzang we wilasciwej iloSci, przez co znacznie zwigksza sig stezenie cukru we krwi. Ten lek powoduje,
ze nadmiar cukru jest wydalany z organizmu wraz z moczem i obniza st¢zenie cukru (glukozy) we krwi.
Dziatanie dapagliflozyny polega gldwnie na usuwaniu nadmiaru cukru we krwi. Metformina dziata gtownie
poprzez hamowanie produkcji glukozy w watrobie.

e Sato leki przyjmowane doustnie w cukrzycy.

Lek ten nalezy stosowac razem z zalecona dieta i programem ¢wiczen fizycznych.

o Lek ten jest stosowany, kiedy nie mozna uzyska¢ wtasciwej kontroli cukrzycy za pomoca innych

lekow przeciwcukrzycowych, w potaczeniu z dieta i wysitkiem fizycznym.

o [ ekarz moze zaleci¢ stosowanie wylacznie tego leku lub tego leku razem z innymi lekami uzywanymi

w leczeniu cukrzycy. Moga to by¢ inne leki przyjmowane doustnie (oraz) lub insulina podawana we
wstrzyknigciach.

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje zar6wno dapagliflozyne jak i metformine w pojedynczych tabletkach
lekarz moze zaleci¢ zmiang terapii na leczenie tym lekiem. W celu uniknigcia przedawkowania nie
nalezy kontynuowac przyjmowania dapagliflozyny i metforminy, gdy pacjent przyjmuje ten lek.
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Istotne jest dalsze przestrzeganie zalecen dotyczacych diety i wysitku fizycznego przekazanych pacjentowi
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xigduo

Kiedy nie stosowa¢ leku Xigduo:

jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (alergig) na dapagliflozyneg, metforming lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita $piaczka cukrzycowa;

jezeli u pacjenta wystepuje stan okreslany jako cukrzycowa kwasica ketonowa, zaburzenie mogace
wystapi¢ u pacjenta z cukrzyca. Do oznak tego stanu naleza szybka utrata masy ciata, nudnosci lub
wymioty; bol brzucha, szybkie i glebokie oddychanie, sennos¢, niezwykty stodkawy zapach
wydychanego powietrza, stodkawy lub metaliczny posmak lub zmieniony zapach moczu lub potu.
jezeli u pacjenta wystepuja choroby lub zaburzenia czynnosci nerek;

e jezeli pacjenta ma cigzkie zakazenie

jezeli pacjent utracil znaczna ilo$¢ wody z ustroju (jest odwodniony), np. z powodu dtugotrwatej lub
nasilonej biegunki lub z powodu nastgpujacych krétko po sobie wielokrotnych wymiotow

jezeli pacjent przebyl niedawno zawal migénia sercowego lub jezeli u pacjenta wystepuje niewydolnosé
serca/krazenia lub powazne zaburzenia krazenia krwi albo utrudnienie oddychania;

jezeli u pacjenta obecne sg choroby lub zaburzenia czynnos$ci watroby;

jezeli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu, codziennie albo tylko od czasu do czasu (nalezy zapozna¢ sig
z punktem ,,L.ek Xigduo a alkohol”).

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jezeli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku oraz podczas leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce:

jezeli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 —rodzaj cukrzycy, ktéry zwykle wystepuje u mtodych oséb,
organizm pacjenta nie produkuje insuliny;

jezeli pacjent ma zwigkszong ilo$¢ ,,ciat ketonowych” w moczu lub krwi. Jest to widoczny w wynikach
badan laboratoryjnych objaw cukrzycowej kwasicy ketonowej, zaburzenia, ktére moze pojawic si¢

w cukrzycy; powiklanie to objawia si¢ szybka utrata masy ciata, nudnos$ciami lub wymiotami, bolem
brzucha, szybkim i gtgbokim oddechem sennoscia, stodkim zapachem oddechu, stodkim lub metalicznym
posmakiem w ustach lub zmienionym zapachem moczu lub potu;

jezeli u pacjenta wystepuja niektore z nastgpujacych objawdw kwasicy mleczanowej: chlorowodorek
metforminy, jeden z aktywnych sktadnikow tego leku, moze powodowa¢ rzadko wystepujace lecz powazne
dzialanie niepozadane w postaci kwasicy mleczanowej (nagromadzenie we krwi kwasu mlekowego), ktora
moze prowadzi¢ do zgonu. Do objawdéw kwasicy mleczanowej naleza: dokuczliwe nudno$ci lub wymioty,
bol brzucha, kurcze mig$niowe, cigzkie zmeczenie, lub utrudnienie oddychania. Kwasica mleczanowa
stanowi medyczny stan nagly i musi by¢ leczona w szpitalu. W przypadku wystapienia u pacjenta kwasicy
mleczanowej pacjent moze natychmiast wymagac hospitalizacji, poniewaz kwasica mleczanowa moze
prowadzi¢ do $piaczki. W takiej sytuacji nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego leku i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem (patrz punkt 4). Nalezy wziac
opakowanie leku ze soba.

jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek; lekarz bedzie sprawdza¢ czynno$¢ nerek u pacjenta;

jezeli pacjent ma bardzo duze stezenie glukozy we krwi, co moze skutkowa¢ odwodnieniem organizmu
(utrata zbyt duzej ilosci ptynéw). Mozliwe objawy odwodnienia wymienione sg na poczatku punktu 4,
»Mozliwe dziatania niepozadane”. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza,
jezeli u pacjenta wystapit ktorykolwiek z wymienionych objawow;

jezeli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tgtnicze (leki przeciwnadci$nieniowe) i ma niskie
ci$nienie tetnicze w wywiadzie (hipotensja). Wigcej informacji podano nizej, w punkcie ,,Lek Xigduo

a inne leki”;

jezeli pacjent przebyt lub choruje na cigzka chorobg serca lub przebyt udar mézgu;
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e jezeli u pacjenta wystepuja nudno$ci, wymioty lub goraczka lub jezeli pacjent nie jest w stanie przyjmowac
positkow i ptynéw. Te zaburzenia moga prowadzi¢ do odwodnienia. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
stosowania tego leku do chwili poprawy stanu pacjenta, aby zapobiec odwodnieniu;

e jezeli u pacjenta czesto wystepuja zakazenia uktadu moczowego; ten lek moze przyczyniac si¢ do rozwoju
zakazen uktadu moczowego i dlatego lekarz moze zleci¢ czgstsze badania kontrolne aby doktadnie;j
kontrolowa¢ stan zdrowia pacjenta; w przypadku zaistnienia u pacjenta powaznego zakazenia lekarz moze
rozwazy¢ czasowa zmiang stosowanego leczenia;

e jezeli pacjent ma 75 lat lub wigcej, nie powinien rozpoczyna¢ stosowania tego leku ze wzgledu na wigksze
ryzyko niektorych dziatan niepozadanych;

o jezeli pacjent przyjmuje inny lek przeciwcukrzycowy, ktory zawiera pioglitazon, pacjent nie powinien
rozpoczynac¢ stosowania tego leku;

o jezeli u pacjenta wystepuje zwigkszenie liczby czerwonych krwinek, obserwowane w wynikach badan;

e jezeli u pacjenta planowane jest wykonanie zabiegu chirurgicznego ze znieczuleniem; w takim przypadku
pacjent powinien zaprzesta¢ przyjmowania leku Xigduo co najmniej 48 godzin przed planowanym
zabiegiem z zastosowaniem znieczulenia ogdlnego i nie powinien wznawiac jego przyjmowania przed
uplywem co najmniej 48 godzin od zabiegu; przed wstrzymaniem i przed wznowieniem przyjmowania
leku nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecen lekarza;

e jezeli u pacjenta konieczne jest wstrzykniecie do krwiobiegu §rodka zwanego kontrastem, ktory zawiera
jod, na przyktad przed wykonaniem zdj¢cia rentgenowskiego lub innego badania obrazowego; nalezy
koniecznie poinformowac o takiej sytuacji lekarza i zaprzesta¢ przyjmowania tego leku na pewien czas
przed badaniem oraz przez 2 dni lub dluzej po nim, w zaleznosci od czynno$ci nerek. Nalezy koniecznie
pamigtac, aby poprosi¢ lekarza o rade, kiedy mozna wznowi¢ leczenie.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta (lub jezeli pacjent nie jest pewny), nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed zastosowaniem tego leku.

Czynnos$¢ nerek
Czynno$¢ nerek pacjenta powinna zosta¢ sprawdzona przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku oraz co
najmniej raz w roku w trakcie jego przyjmowania.

Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania tego leku, podczas leczenia badania laboratoryjne beda wykazywac
obecnos¢ cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie zostal on
przebadany w tej grupie pacjentow.

Lek Xigduo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie nalezy poinformowac lekarza:

o jezeli pacjent stosuje leki uzywane w celu usunigcia wody z organizmu (leki moczopedne, diuretyki);
lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania tego leku; mozliwe objawy nadmiernej utraty ptynow
Z organizmu wymienione sg na poczatku punktu 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”;

o jezeli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub pochodne
sulfonylolomocznika; lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek tych innych lekdéw, aby zapobiec
wystapieniu u pacjenta zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii);

o jezeli pacjent przyjmuje cymetydyng, lek stosowany w leczeniu chordb i dolegliwosci zotadkowych;

o jezeli pacjent stosuje leki rozszerzajace oskrzela (agonisci receptorow beta-2 adrenergicznych), ktore sa
uzywane w leczeniu astmy;

o jezeli pacjent przyjmuje kortykosteroidy, ktore sa uzywane w leczeniu stanéw zapalnych w takich
chorobach jak astma i zapalenie stawow.
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Lek Xigduo a alkohol

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, a takze lekow zawierajacych alkohol w okresie przyjmowania tego
leku, poniewaz alkohol moze zwigkszac ryzyko wystapienia u pacjenta kwasicy mleczanowej

(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Cigza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka zajdzie
w ciazg, powinna przerwac stosowanie leku Xigduo, poniewaz nie zaleca si¢ jego stosowania w drugim

i trzecim trymestrze (czyli w ostatnich 6 miesiacach) ciazy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢
najlepszy sposob kontroli glikemii podczas ciazy.

Jesli pacjentka karmi lub chciataby karmic¢ piersia, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi, zanim zacznie
przyjmowac ten lek. Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersia. Nie wiadomo, czy ten lek
przenika do mleka karmiacych matek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub ma pomijalnie maty wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
si¢ maszynami. Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, ktére zmniejszaja zawarto$¢ cukru we krwi,
takimi jak insulina, moze spowodowac¢ nadmierne zmniejszenie stgzenia cukru we krwi (hipoglikemia),
objawiajace si¢ ostabieniem, uczuciem zawrotu glowy, wzmozona potliwoscia, szybka akcja serca,
zaburzeniami widzenia lub trudno$ciami w koncentracji, co moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzedzi i obstugiwac
maszyn, jezeli pacjent zacznie odczuwac te objawy.

3. Jak stosowa¢ lek Xigduo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jakg ilo$¢ leku stosowaé

o [los¢ tego leku, jaka pacjent bedzie przyjmowac rozni si¢ w zaleznos$ci od stanu pacjenta oraz aktualnie
przyjmowanych dawek metforminy oraz/lub odrebnie przyjmowanych tabletek dapagliflozyny
i metforminy. Lekarz poinformuje pacjenta doktadnie jakiej mocy tabletki tego leku pacjent ma
przyjmowac.

e Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobe.

Stosowanie leku

o Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac potowa szklanki wody.

o Tabletke nalezy przyjmowac w trakcie positku. Ma to na celu zmniejszenie ryzyka dziatan niepozadanych
ze strony zotadka.

o Tabletki nalezy przyjmowaé dwa razy na dobg, jedna rano (podczas $niadania) a jedna wieczorem
(podczas kolacji).

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, aby obnizy¢ stezenie cukru we krwi. Moga
by¢ to leki przyjmowane doustnie lub insulina podawana we wstrzyknigciu. Nalezy pamigtac, aby
przyjmowac te inne leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to uzyskac¢ najlepsze wyniki leczenia.

Dieta i wysilek fizyczny

Aby wiasciwie kontrolowa¢ cukrzyce, nalezy nadal stosowac¢ wlasciwa diete i uprawia¢ ¢wiczenia, nawet
jezeli pacjent stosuje ten lek. Wazne jest wigc, aby nadal stosowac si¢ do zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki dotyczacych diety i ¢wiczen; w szczegdlnos$ci, jezeli pacjent stosuje diete cukrzycowa majaca na
celu utrzymanie wtasciwej masy ciata, pacjent powinien kontynuowac te dietg podczas stosowania tego leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xigduo
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W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Xigduo, u pacjenta moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Do objawow kwasicy mleczanowej naleza: silne nudno$ci lub wymioty, bol brzucha, kurcze
migsni,cigzkie zmegczenie lub utrudnienie oddychania. W przypadku wystapienia u pacjenta kwasicy
mleczanowej pacjent moze natychmiast wymagaé hospitalizacji, poniewaz kwasica mleczanowa moze
prowadzi¢ do $piaczki. W takiej sytuacji nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego leku

i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem (patrz punkt 4). Nalezy zabrac¢ ze
soba opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Xigduo
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej tego leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xigduo
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez porozumienia z lekarzem. Stezenie cukru we krwi moze si¢
zwigkszy¢ po odstawieniu leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic 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 przerwa¢ stosowanie leku Xigduo i natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych powaznych lub potencjalnie powaznych objawéw niepozadanych:
o Kwasica mleczanowa. Metformina, jedna z aktywnych substancji wchodzacych w sktad tego leku, moze
powodowac bardzo rzadko wystepujace (u nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b) lecz powazne dziatanie
niepozadane okreslane jako kwasica mleczanowa. Jest to stan polegajacy na nagromadzeniu si¢ kwasu
mlekowego we krwi, co moze spowodowac zgon. Kwasica mleczanowa jest medycznym stanem nagtym
i wymaga leczenia szpitalnego. Szczegolnie narazeni na nig sa pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek.
Oznaki i objawy kwasicy mleczanowej:

— uczucie, ze jest si¢ bardzo chorym,

— silne nudnos$ci lub wymioty lub bol brzucha,
— wymioty, bdl brzucha,

— kurcze mie$niowe,

— ciezkie zmgczenie,

— utrudnienie oddychania.

W przypadku wystapienia u pacjenta kwasicy mleczanowej pacjent moze natychmiast wymagac
hospitalizacji, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $piaczki. W takiej sytuacji nalezy
natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem. Nalezy wzia¢ opakowanie leku ze soba.

¢ (Odwodnienie: utrata zbyt duzej ilo§ci ptynéw z organizmu, co zdarza si¢ niezbyt czgsto (moze
dotyczy¢ do 1 na 100 osdb).
Oznaki 1 objawy odwodnienia:

— bardzo sucha skoéra lub lepko$¢ w jamie ustnej, bardzo wzmozone pragnienie,
— silne odczucie sennos$ci lub zmeczenia,

— oddawanie matej ilosci wody (z moczem) lub brak oddawania moczu,

— przyspieszona akcja serca (t¢tno).

e Zakazenia ukladu moczowego, obserwowane czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob).
Oznaki i objawy cigzkiego zakazenia uktadu moczowego:

— goraczka i (lub) dreszcze,
— uczucie pieczenia podczas oddawania moczu,
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—  bol plecow lub boku tutowia.
Niezbyt czesto u pacjenta moze pojawic si¢ krew w moczu, nalezy wowczas niezwlocznie skonsultowac si¢
z lekarzem.

e Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — obserwowane bardzo czgsto (moze dotyczy¢ wigcej niz
1 na 10 0s6b) podczas stosowania tego leku z innymi lekami zmniejszajacymi zawarto$¢ cukru we krwi,
takimi jak insulina.

Objawy matego stezenia cukru we krwi:

— drzenie, poty, uczucie niepokoju, przyspieszona akcja serca,
— uczucie glodu, bol glowy, zaburzenia widzenia,
—  zmiany nastroju lub uczucie splatania.

Lekarz poinformuje jak nalezy postgpowaé w przypadku zbyt matego stezenia cukru we krwi i co robic,

jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
e nudnosci, wymioty,

e biegunka lub bdl brzucha,

e utrata taknienia.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

e drozdzakowe zakazenia (plesniawki) cztonka lub pochwy,

e bdl plecow,

e oddawanie wigkszej niz zwykle ilo$ci wody (moczu) lub potrzeba czgstszego oddawania moczu,
e zmiany stezenia cholesterolu lub substancji thuszczowych we krwi (stwierdzane w badaniach
laboratoryjnych),

zmiany liczby krwinek czerwonych we krwi (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych),
zaburzenia smaku.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

nietypowe krwawienia, wydzielina, §wiad lub przykry zapach z pochwy,
pragnienie,

zaparcia,

nadmierne pocenie sig,

wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz,

zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi (np. kreatynina lub mocznik).

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ niz 1 na 10.000 pacjentow)

e zmniejszenie zawartosci witaminy B, we krwi,

e nieprawidlowe wyniki prob watrobowych, zapalenie watroby,

e zaczerwienienie skory (rumien), $wiad lub swedzaca wysypka (pokrzywka).

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
réwniez zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Xigduo

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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¢ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xigduo

e Substancjami czynnymi leku sa dapagliflozyna oraz chlorowodorek metforminy (metforminy HCI).
Kazda tabletka powlekana Xigduo 5 mg/850 mg zawiera jednowodny propanodiol dapagliflozyny w ilo$ci
odpowiadajacej 5 mg dapagliflozyny oraz 850 mg chlorowodorku metforminy.

Kazda tabletka powlekana Xigduo 5 mg/1000 mg zawiera jednowodny propanodiol dapagliflozyny w ilo$ci
odpowiadajacej 5 mg dapagliflozyny oraz 1000 mg chlorowodorku metforminy.

e Inne sktadniki tabletki, to:
— Rdzen tabletki: hydroksypropyloceluloza (E463), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), magnezu
stearynian (E470b), karboksymetyloskrobia sodowa.
— Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203), makrogol 3350 (E1520(iii)), talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenki (E172).

Jak wyglada lek Xigduo i co zawiera opakowanie

o Lek Xigduo 5 mg/850 mg ma posta¢ owalnych, brazowych tabletek powlekanych o wymiarach
9,5 x 20 mm z wytloczonym symbolem “5/850” po jednej stronie oraz kodem “1067” po drugiej stronie.
o Lek Xigduo 5 mg/1000 mg ma posta¢ owalnych, zottych tabletek powlekanych o wymiarach
10,5 x 21,5 mm z wytloczonym symbolem “5/1000” po jednej stronie oraz kodem “1069” po drugiej
stronie.

Tabletki powlekane leku Xigduo 5 mg/850 mg oraz tabletki powlekane Xigduo 5 mg/1000 mg sa dostepne
w blistrach z PCV/Aclaru/Aluminium. Produkt jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 56 oraz
60 tabletek powlekanych w blistrach bez perforacji, 60x1 tabletek powlekanych w perforowanych blistrach
jednostkowych oraz w opakowaniach zbiorczych ,,multipak’” zawierajacych 196 (2 opakowania

po 98) tabletek powlekanych w blistrach bez perforacji.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny

Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol-Myers Squibb House

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1DH

Wielka Brytania

Wytworca

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

Wiochy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +32235276 11

Bbuarapus
Acrtpa3eneka boirapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: +420221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti
AstraZeneca
Tel: + 372 6549 600

E)lrada
Bristol-Myers Squibb A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
Bristol-Myers Squibb, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)810 410 500

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: + 385 1 4628 000

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: + 370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
N.V.Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

Tel.: +36 1301 9700

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: + 356 2277 8000

Nederland
Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romaénia

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +4212 5737 7777
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Italia Suomi/Finland

Bristol-Myers Squibb S.R.L. Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Kvnpog Sverige

Bristol-Myers Squibb A.E. Bristol-Myers Squibb AB

TnA: + 357 800 92666 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: + 44 (0800) 731 1736

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodla informacji

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