ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/850 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 5 mg empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletek powlekanych
30 x 1 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletek powlekanych
60 x 1 tabletek powlekanych
90 x 1 tabletek powlekanych
100 x 1 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/001 10 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/002 14 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/003 30 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/004 56 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/005 60 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/037 90 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/006 100 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 5 mg/850 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (perforowane)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/850 mg tabletki
empagliflozyna/ metformina HCI

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE — ZAWIERAJACE OPAKOWANIA BEZ BLUE
BOX - 5 mg/850 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/850 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 5 mg empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

90 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

100 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/007 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/008 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/009 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 5 mg/850 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE ZBIORCZE ZAWIERAJACE BLUE BOX - 5 mg/850 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/850 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 5 mg empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 60 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 90 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 100 x 1 tabletek
powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/007 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/008 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/009 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 5 mg/850 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/1 000 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 5 mg empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletek powlekanych
30 x 1 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletek powlekanych
60 x 1 tabletek powlekanych
90 x 1 tabletek powlekanych
100 x 1 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/010 10 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/011 14 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/012 30 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/013 56 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/014 60 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/038 90 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/015 100 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 5 mg/1 000 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (perforowane)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/1 000 mg tabletki
empagliflozyna/ metformina HCI

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE — ZAWIERAJACE OPAKOWANIA BEZ BLUE
BOX - 5 mg/1 000 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/1 000 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 5 mg empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

90 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

100 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/016 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/017 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/018 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 5 mg/1 000 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE ZBIORCZE ZAWIERAJACE BLUE BOX - 5 mg/1 000 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 5 mg/1 000 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 5 mg empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 60 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 90 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 100 x 1 tabletek
powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/016 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/017 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/018 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 5 mg/1 000 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletek powlekanych
30 x 1 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletek powlekanych
60 x 1 tabletek powlekanych
90 x 1 tabletek powlekanych
100 x 1 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/019 10 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/020 14 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/021 30 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/022 56 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/023 60 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/039 90 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/024 100 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 12,5 mg/850 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (perforowane)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki
empagliflozyna/ metformina HCI

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE -ZAWIERAJACE OPAKOWANIA BEZ BLUE
BOX - 12,5 mg/850 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

90 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

100 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/025 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/026 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/027 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 12,5 mg/850 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE ZBIORCZE ZAWIERAJACE BLUE BOX - 12,5 mg/850 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 60 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 90 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 100 x 1 tabletek
powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/025 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/026 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/027 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 12,5 mg/850 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tabletek powlekanych
14 x 1 tabletek powlekanych
30 x 1 tabletek powlekanych
56 x 1 tabletek powlekanych
60 x 1 tabletek powlekanych
90 x 1 tabletek powlekanych
100 x 1 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/028 10 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/029 14 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/030 30 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/031 56 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/032 60 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/040 90 tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/033 100 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY (perforowane)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg tabletki
empagliflozyna/ metformina HCI

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE -ZAWIERAJACE OPAKOWANIA BEZ BLUE
BOX - 12,5 mg/1 000 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

90 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

100 x 1 tabletek powlekanych. Wchodzi w sktad opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawane
0sobno.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/034 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/035 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/036 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE ZBIORCZE ZAWIERAJACE BLUE BOX -
12,5 mg/1 000 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg tabletki powlekane
empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 12,5 mg empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 60 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 90 x 1 tabletek powlekanych
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 opakowania, z ktorych kazde zawiera 100 x 1 tabletek
powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG'O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1003/034 120 (2 x 60 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/035 180 (2 x 90 x 1) tabletek powlekanych
EU/1/15/1003/036 200 (2 x 100 x 1) tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

69



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Synjardy 5 mg/850 mg tabletki powlekane
Synjardy 5 mg/1000 mg tabletki powlekane
Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki powlekane
Synjardy 12,5 mg/1000 mg tabletki powlekane
Empagliflozyna/chlorowodorek metforminy

vNiniejszy 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 wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem 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 zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Synjardy 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Synjardy
Jak przyjmowac lek Synjardy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Synjardy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A LN

1. Co to jest lek Synjardy i w jakim celu si¢ go stosuje

Synjardy to lek przeciwcukrzycowy, ktory zawiera dwie substancje czynne, o nazwach empagliflozyna

1 metformina.

o Dziatanie empagliflozyny polega na blokowaniu pewnego biatka w nerkach o nazwie
kotransporter sodowo-glukozowy 2 (SGLT2). SGLT2 zapobiega utracie glukozy (cukru
zawartego we krwi) z moczem przez wchtanianie glukozy do krwi w procesie filtracji krwi przez
nerki. Lek ten, poprzez blokowanie dziatania tego biatka, powoduje usuwanie cukru zawartego
we krwi, sodu (soli) i wody z moczem. W ten sposdb zmniejszane jest stezenie cukru we krwi
pacjenta, ktore jest zbyt duze z powodu cukrzycy typu 2.

o Metformina dziata w inny sposob w celu zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi, przede wszystkim
w wyniku blokowania produkcji glukozy w watrobie.

Lek Synjardy jest stosowany jako uzupehienie diety 1 ¢wiczen fizycznych w leczeniu cukrzycy typu 2 u
dorostych pacjentow (w wieku 18 1 wigcej lat), jezeli cukrzycy nie da si¢ opanowac stosowaniem tylko
metforminy lub metforminy z innymi lekami przeciwcukrzycowymi.

Lek Synjardy moze by¢ tez stosowany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
cukrzycy. Moga to by¢ leki zazywane doustnie lub podawane we wstrzyknigciach, takie jak insulina.

Ponadto lek Synjardy mozna stosowaé¢ zamiast empagliflozyny i metforminy w osobnych tabletkach.

Jezeli pacjent przyjmuje ten lek, powinien przerwac¢ przyjmowanie empagliflozyny i metforminy w
oddzielnych tabletkach, Zeby unikng¢ przedawkowania.
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Wazne jest dalsze stosowanie przez pacjenta diety i planu ¢wiczen fizycznych zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Co to jest cukrzyca typu 2

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, ktora zalezy zar6wno od gendw, jak i od stylu zycia. U pacjenta z
cukrzyca typu 2 trzustka nie produkuje ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia
glukozy we krwi, a organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzysta¢ wyprodukowanej insuliny.
Prowadzi to do zbyt wysokiego stezenia glukozy we krwi, co z kolei moze powodowac zaburzenia, takie
jak choroba serca, choroba nerek, pogorszenie wzroku i stabe krgzenie krwi w konczynach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Synjardy

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Synjardy:

o jesli pacjent ma uczulenie na empagliflozyng, metforming lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnosc¢ nerek;

. jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca na przyklad: ciezka hiperglikemia (duze

stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka , nagte zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumulujg si¢ we krwi 1 ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu
przedspigczkowego. Do objawow naleza: bdl brzucha, szybki i1 gteboki oddech, senno$¢ lub
nietypowy owocowy zapach z ust;

. jesli u pacjenta wystapit kiedys cukrzycowy stan przedspigczkowy;

. jesli u pacjenta wystapito ciezkie zakazenie, takie jak zakazenie ptuc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie
zakazenia mogg doprowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko
wystgpienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

o jesli pacjent utracit duzo wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu dlugotrwatej lub
cigzkiej biegunki, albo jezeli wymiotowat kilka razy z rzedu. Odwodnienie moze doprowadzi¢ do
zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

o jesli pacjent jest leczony z powodu ostrej niewydolnosci serca lub ostatnio przebyt zawat serca,
ma powazne zaburzenia krazenia (takie jak ,,wstrzas”) lub zaburzenia oddychania. Moze to
doprowadzi¢ do niewystarczajgcego zaopatrzenia tkanek w tlen, co moze narazi¢ pacjenta na
ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

o jesli pacjent ma zaburzenia watroby;

o jesli pacjent spozywa nadmierne ilo$ci alkoholu, codziennie Iub tylko okazjonalnie (patrz punkt
»Stosowanie leku Synjardy z alkoholem”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania oraz podczas stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielggniarka:

o co mozna zrobi¢, aby zapobiec odwodnieniu u pacjenta.

o jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 —ten typ cukrzycy zwykle pojawia si¢ w mlodym wieku i polega
na tym, ze organizm nie produkuje wystarczajgcej ilosci insuliny;

. jesli u pacjenta wystepuje szybka utrata masy ciata, nudnosci lub wymioty, b6l brzucha, silne
pragnienie, szybkie i glebokie oddechy, splatanie, niezwykta sennos¢ lub zmeczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach Iub zmiana zapachu moczu lub potu,
nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
$wiadczy¢ o ,,cukrzycowej kwasicy ketonowej” — rzadkim, ale cigzkim, niekiedy zagrazajacym
zyciu powiktaniu cukrzycy wynikajacym ze zwigkszonego stezenia ,,cial ketonowych” w moczu
lub krwi, co stwierdza si¢ w badaniach. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze zwigkszaé
si¢ w razie dtugotrwalego postu, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, nagtego
zmniejszenia dawki insuliny lub zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu
powaznego zabiegu chirurgicznego lub cig¢zkiej choroby.
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. jesli pacjent ma 75 lub wiecej lat, bowiem zwigkszone wydalanie moczu spowodowane przez ten
lek moze doprowadzi¢ do zaburzenia rownowagi ptyndéw w organizmie i zwigkszy¢ ryzyko
odwodnienia. Mozliwe objawy wymienione sa w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”, w
podpunkcie ,,Odwodnienie”;

o jesli pacjent ma 85 lub wigcej lat, nie powinien rozpoczynaé przyjmowania leku Synjardy;

o jesli pacjent ma powazne zakazenie nerek lub drég moczowych potaczone z goraczka. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Synjardy do czasu wyzdrowienia;

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Synjardy moze wywotaé bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowg, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia, dtugotrwalego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktdrym jakas czes$¢ ciala jest
niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

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

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Synjardy, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktory moze wigzac sie z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), taki jak ciezkie wymioty,
biegunka, gorgczka, narazenie na wysokg temperature lub jesli pacjent pije mniej ptynow niz zwykle.
Nalezy zwrocic si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Synjardy i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem, jeZeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy
mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

ewymioty,

ebol brzucha,

eskurcze migsni,

eogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmegczeniem,
etrudnosci z oddychaniem,

ezmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

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

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

Podczas leczenia lekiem Synjardy lekarz bedzie kontrolowaé¢ czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej raz
na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajacg si¢ czynnos$¢ nerek.

Pielegnacja stop
W przypadku wszystkich chorych na cukrzyce wazne jest regularne kontrolowanie stanu stop oraz
przestrzeganie wszelkich zalecen dotyczacych pielegnacji stop udzielanych przez lekarza.

Stezenie glukozy w moczu

Z uwagi na dziatanie tego leku, w okresie jego przyjmowania test na zawartos¢ glukozy w moczu bedzie
mie¢ wynik dodatni.
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Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
badano jego stosowania u pacjentow z tej grupy wiekowe;j.

Lek Synjardy a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad

w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku

Synjardy przed lub najpozniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent

musi przerwac 1 wznowi¢ leczenie lekiem Synjardy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czestszych kontroli st¢zenia

glukozy we krwi i ocen czynnos$ci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Synjardy przez lekarza.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujgcych lekach:

o leki zwigkszajgce wytwarzanie moczu (moczopedne), poniewaz lek Synjardy moze zwigkszac
ryzyko utraty zbyt duzej ilosci plyndéw. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie
przyjmowania leku Synjardy. Mozliwe objawy utraty zbyt duzej ilo$ci ptynow z organizmu
wymienione sg w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.

o inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub pochodna
sulfonylomocznika. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki tych lekow, aby zapobiec
nadmiernemu zmniejszeniu zawartos$ci cukru we krwi (hipoglikemii).

o cymetydyng, lek stosowany do leczenia zaburzen zotadka.
o leki rozszerzajace oskrzela (agonisci receptorow beta-2), ktore stosuje si¢ w leczeniu astmy.
o kortykosteroidy (podawane doustnie, w zastrzyku lub wziewnie), ktore stosuje si¢ w leczeniu

stanu zapalnego w chorobach takich jak astma lub zapalenie stawow.
o leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen

i celekoksyb),

o pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE 1 antagonisci
receptora angiotensyny II).

. leki zawierajace alkohol (patrz punkt ,,Stosowanie leku Synjardy z alkoholem”).

o srodki kontrastowe zawierajace jod (leki stosowane podczas badan rentgenowskich, patrz punkt

,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie leku Synjardy z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Synjardy, bowiem
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

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

Nie przyjmowac leku Synjardy, jesli pacjentka jest w cigzy. Nie wiadomo, czy lek ten jest szkodliwy dla
nienarodzonych dzieci.

Metformina przenika w matych ilosciach do mleka ludzkiego. Nie wiadomo czy empagliflozyna
przenika do mleka ludzkiego. Nie przyjmowac leku Synjardy, jesli pacjentka karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Produkt Synjardy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika i (lub) insuling
moze by¢ przyczyng zbyt duzego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii), co moze
powodowac takie objawy, jak drzenie, pocenie si¢ i zaburzenia widzenia, co z kolei moze wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy podczas
przyjmowania leku Synjardy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani uzywaé zadnych narzgdzi czy
maszyn.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Synjardy

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

Jaka dawke nalezy przyjac

Dawka leku Synjardy rozni si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta i dawek lekow przeciwcukrzycowych,
ktore pacjent aktualnie przyjmuje. Lekarz, w razie koniecznosci, skoryguje dawke leku i powie
pacjentowi, jak a doktadnie dawke powinien przyjmowac.

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobe. Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie lekiem
Synjardy, przepisujac moc tabletek, ktora zapewnia takg samg dawke metforminy, jaka pacjent juz
przyjmuje (850 mg lub 1000 mg dwa razy na dobg) i najmniejszg dawke empagliflozyny (5 mg dwa
razy na dobg). Jesli pacjent przyjmuje juz obydwa leki oddzielnie, lekarz rozpocznie leczenie tabletkami
leku Synjardy, ktore bedg zawieraty takie same dawki obu lekow. Jesli pacjent ma zaburzong czynno$é¢
nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

Przyjmowanie tego leku
o Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac woda.

o Tabletki nalezy przyjmowac podczas positkow, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
podraznienia zotadka.
o Tabletki nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe doustnie.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Synjardy razem z innym lekiem przeciwcukrzycowym. Wszystkie
leki nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskac¢ jak najlepszy wynik leczenia. Lekarz
zdecyduje, kiedy nalezy dostosowaé dawki w celu kontrolowania st¢zenia cukru we krwi.

Odpowiednia dieta 1 ¢wiczenia fizyczne utatwiajg organizmowi skuteczniejsze wykorzystanie cukru.
Wazne jest, aby pacjent, podczas stosowania leku Synjardy, w dalszym ciggu stosowat diete i
wykonywat ¢wiczenia fizyczne zalecone przez lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Synjardy

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilo$ci tabletek leku Synjardy, u pacjenta moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej sa nieswoiste, takie jak silne mdtosci, wymioty, bol
brzucha ze skurczami migsni, zle samopoczucie ogdlne z silnym zmeczeniem oraz zaburzenia
oddychania. Dalszymi objawami sg spadek temperatury ciata i spowolnienie akcji serca. W razie
wystapienia takich objawow u pacjenta, konieczne moze by¢ natychmiastowe leczenie szpitalne,
poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do §piaczki. Nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie tego leku i od razu skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem (patrz
punkt 2). Nalezy zabrac ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Synjardy

W razie pominigcia dawki, nalezy przyjac ja natychmiast po przypomnieniu sobie o niej. Jezeli pacjent
przypomni sobie dopiero wtedy, gdy jest juz czas na przyjecie nastepnej dawki, nalezy opuscic¢
pominigtg dawke i powr6ci¢ do normalnego schematu przyjmowania leku. Nie nalezy stosowac
podwdjnej dawki tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku Synjardy
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Synjardy bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Po

przerwaniu przyjmowania leku Synjardy moze si¢ zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

Kwasica mleczanowa, wystepujaca bardzo rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw)

Lek Synjardy moze bardzo rzadko powodowac¢ wystgpienie bardzo ci¢zkiego dzialania niepozadanego
okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi
ona u pacjenta, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Synjardy i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Cukrzycowa kwasica ketonowa, (rzadko, moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéow)

Objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”):

- zwigkszone stgzenie ,,cial ketonowych” w moczu lub we krwi,

- szybka utrata masy ciata,

- nudnosci lub wymioty,

- bol brzucha,

- silne pragnienie,

- szybkie i glebokie oddechy,

- splatanie,

- niezwykta sennos¢ lub zmegczenie,

- stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub
potu.

Moze ona wystgpi¢ niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowac¢ o wstrzymaniu
lub zaprzestaniu stosowania leku Synjardy.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy mozliwie
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza:

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), obserwowane bardzo czesto (moze wystapic u
wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

W razie przyjmowania leku Synjardy razem z innym lekiem, ktéry moze obnizy¢ stezenie cukru we krwi,
takim jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina, istnieje zwigkszone ryzyko za malego st¢zenia
cukru we krwi. Objawami za matego st¢zenia cukru we krwi sa:

o drzenie, pocenie si¢, uczucie silnego leku Iub splatania, szybka praca serca

o silny gtod, bol gtowy

Lekarz poinformuje pacjenta jak leczy¢ za mate stezenie cukru we krwi i co robi¢ w razie wystgpienia
ktoregokolwiek z powyzszych objawdw. W razie wystapienia objawow matego stezenia cukru we krwi
nalezy zjes¢ tabletki z glukoza, stodkg przekaske lub wypi¢ sok owocowy. Zmierzy¢ stezenie cukru we
krwi, jesli to mozliwe, i odpoczac.

Zakazenie dréog moczowych, obserwowane czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 pacjentow)
Objawy zakazenia drog moczowych obejmuja:

o uczucie pieczenia podczas oddawania moczu
o metny wyglad moczu
o bol w okolicy miednicy lub bol w polowie plecow (jesli zakazenie obejmuje nerki)

Naglace parcie na mocz lub czgstsze oddawanie moczu moze by¢ spowodowane przez mechanizm
dziatania leku Synjardy, jednakze moga to by¢ tez objawy zakazenia drog moczowych; w razie
zauwazenia nasilenia takich objawdw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Odwodnienie, obserwowane niezbyt czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 pacjentow)
Objawy odwodnienia nie sg swoiste, moga jednak obejmowac:

o nietypowe pragnienie
o uczucie oszotomienia lub zawroty glowy po wstaniu
J utrata §wiadomosci lub omdlenie

Inne dzialania niepozadane wystepujace podczas stosowania leku Synjardy:
Bardzo czgsto

o mdtosci (nudnosci), wymioty

o biegunka lub bol brzucha

] utrata apetytu

Czesto

o drozdzakowe zakazenie narzadow plciowych (drozdzyca)

o oddawanie wigkszej ilosci moczu lub czesciej niz zwykle

o swedzenie

o wysypka lub zaczerwienienie skory — moze towarzyszy¢ temu $wigd oraz wypukte guzki,

saczenie si¢ pltynu lub pegcherze
zmiany odczuwania smaku

o pragnienie
o testy krwi moga wykaza¢ zmiany zawartosci thuszczow (cholesterolu) we krwi.
Niezbyt czgsto

o pokrzywka

o wysitek lub bol podczas oprozniania pgcherza

o testy krwi moga wykaza¢ zmiany dotyczace czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny lub mocznika)
o testy krwi moga wykaza¢ zwigkszenie liczby czerwonych krwinek we krwi (hematokrytu).

Bardzo rzadko

o obnizone stezenia witaminy B12 we krwi

o nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby, zapalenie watroby

o zaczerwienienie skory (rumien)

Nieznana

o cigzka reakcja alergiczna (moze obejmowac obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta,

ktoéry moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu lub potykaniu)

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 ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Synjardy

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po: EXP 1 pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli si¢ zauwazy, ze opakowanie zostato uszkodzone lub widoczne sg slady
jego otwierania.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Synjardy

- Substancjami czynnymi leku sg empagliflozyna i metformina.

- Kazda tabletka powlekana (tabletka) leku Synjardy 5 mg/850 mg zawiera 5 mg empagliflozyny
1 850 mg chlorowodorku metforminy.

- Kazda tabletka powlekana (tabletka) leku Synjardy 5 mg/1 000 mg zawiera 5 mg empagliflozyny
i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

- Kazda tabletka powlekana (tabletka) leku Synjardy 12,5 mg/850 mg zawiera 12,5 mg
empagliflozyny i 850 mg chlorowodorku metforminy.

- Kazda tabletka powlekana (tabletka) leku Synjardy 12,5 mg/1 000 mg zawiera 12,5 mg
empagliflozyny i 1 000 mg chlorowodorku metforminy.

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, kopowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.

- Otoczka tabletki: hypromeloza, macrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk .
Tabletki leku Synjardy 5 mg/850 mg i Synjardy 5 mg/1 000 mg zawierajg ponadto Zelaza tlenek
7601ty (E172). Tabletki leku Synjardy 12,5 mg/850 mg i Synjardy 12,5 mg/1 000 mg zawieraja
ponadto zelaza tlenek czarny (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Synjardy i co zawiera opakowanie

Synjardy 5 mg/850 mg tabletki powlekane to zoltawobiate, owalne, dwuwypukle tabletki. Na jedne;
stronie tabletki wytloczony jest symbol ,,S5” i logo Boehringer Ingelheim, a na drugie;j ,,850”. Tabletka
ma 19,2 mm dhugosci i 9,4 mm szerokosci.

Synjardy 5 mg/1 000 mg tabletki powlekane to brazowawozolte, owalne, dwuwypukte tabletki. Na
jednej stronie tabletki wytloczony jest symbol ,,S5” i logo Boehringer Ingelheim, a na drugiej ,,1000”.
Tabletka ma 21,1 mm dtugosci 1 9,7 mm szerokosci.

Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki powlekane to rézowawobiale, owalne, dwuwypukte tabletki. Na
jednej stronie tabletki wytloczony jest symbol ,,S12” i logo Boehringer Ingelheim, a na drugiej ,,850”.
Tabletka ma 19,2 mm dlugos$ci i 9,4 mm szerokosci.

Synjardy 12,5 mg/1 000 mg tabletki powlekane to ciemnobrazowofioletowe, owalne, dwuwypukle
tabletki. Na jednej stronie tabletki wytloczony jest symbol ,,S12” i logo Boehringer Ingelheim, a na
drugiej ,,1000”. Tabletka ma 21,1 mm dtugosci i 9,7 mm szerokosci.

Tabletki pakowane sa w blistry perforowane z folii PVC/PVDC /aluminiowej, podzielone na
pojedyncze dawki. Wielko$ci opakowania: 10x 1, 14x1,30x 1,56 x 1,60 x 1,

90 x 11100 x 1 tabletek powlekanych oraz opakowania zbiorcze zawierajace 120 (2 opakowania po
60 x 1), 180 (2 opakowania po 90 x 1) 1 200 (2 opakowania po 100 x 1) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania — Markopoulo
Koropi Attiki, 19400

Grecja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus

bropunrep Unrenxaitm PLIB I'Mm6X 1 Ko KI -
KJIOH briarapus

Tem: 43592 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49 (0) 6172 273 2222

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EA\rada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

Lilly S.A.
Tel: +34 91 663 50 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 326 50 45 33

Lilly France SAS
Tel: +33 15549 34 34

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473 922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 412 66 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353 1 661 4377

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39 055 42571

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

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

http://www.ema.europa.eu.
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44 1256 315 000


http://www.ema.europa.eu

Aneks IV

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow
pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji empagliflozyna, empagliflozyna/metformina, wnioski naukowe
przyjete przez komitet CHMP sa nastepujace:

Odnotowano reakcje nadwrazliwos$ci zwigzane ze stosowaniem empagliflozyny w okresie po
wprowadzeniu do obrotu. Zbiorczy przeglad danych zebranych po wprowadzeniu do obrotu do dnia

17 pazdziernika 2016 r. wykazat, Ze zgloszono spontanicznie tagcznie 320 przypadkow z

362 dziataniami niepozadanymi w postaci reakcji nadwrazliwos$ci po stosowaniu empagliflozyny oraz
7 przypadkow nie-ciezkich po stosowaniu empagliflozyny i metforminy. Z 362 dziatan niepozadanych
w postaci reakcji nadwrazliwosci zgloszonych po stosowaniu empagliflozyny w 92 przypadkach
reakcja nadwrazliwosci wystapita w ciggu 1 miesigca, natomiast w 153 odstawienie produktu
leczniczego prowadzito do jej ustgpienia. Dodatkowo miato miejsce 6 przypadkow wystgpienia reakcji
po ponownym zastosowaniu produktu leczniczego, z ktorych 3 stanowita wysypka.

Ponadto zaobserwowano zwigkszenie czegstosci wystepowania dziatan niepozadanych w postaci
obrzeku naczynioruchowego. Do 17 pazdziernika 2016 r. zgloszono spontanicznie tacznie

12 przypadkow dziatan niepozadanych (1 ciezki) zgodnie z tabelarycznym zestawieniem dzialan
niepozadanych sporzagdzonym na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu,
przedtozonym przez podmiot odpowiedzialny (MAH). Z tych 12 dziatan niepozadanych 6 zgtoszono w
okresie sprawozdawczym okresowego raportu o bezpieczenstwie (PSUR).

W przypadku innych produktoéw leczniczych z tej samej grupy w ich Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL) wymieniony jest zakres reakcji nadwrazliwosci (kanagliflozyna) lub podlega to
aktualnie ocenie (dapagliflozyna).

W trakcie oceny podmiot odpowiedzialny przedstawil przeglad standardowego zapytania MedDRA
(ang. Standardized MedDRA Query — SMQ) ,,obrzgk naczynioruchowy”, w tym szczegolowy przeglad
dotyczacy pokrzywki i obrzeku naczynioruchowego. Zglaszano zdarzenia w postaci pokrzywki w
badaniach klinicznych (37; 0,44%), jak rowniez dziatania niepozadane w postaci pokrzywki w okresie
po wprowadzeniu do obrotu (61 do 15 marca 2017 r.).

Ogodtem, w $wietle danych zaprezentowanych w przedstawionym raporcie PSUR, Komitet ds. Oceny
Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii (PRAC) uznal, Ze istnieja
wystarczajace dowody, aby podejrzewac zwiazek przyczynowy miedzy wystgpieniem wysypki,
obrzeku naczynioruchowego i pokrzywki a leczeniem empagliflozyng. Dlatego wprowadzenie zmian
do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych empagliflozyng jest uzasadnione,
wraz z wprowadzeniem powigzanych zmian do ulotki dotaczanej do opakowania.

Z drugiej strony, podmiot odpowiedzialny zgtosit tacznie siedem przypadkow cukrzycowej kwasicy
ketonowej (ang. diabetic ketoacidosis — DKA) zakonczonych zgonem. Tak jak w przypadku innych
inhibitoréw kotransportera glukozowo-sodowego 2 (SGLT2) wskazanych w leczeniu cukrzycy typu 2,
Komitet PRAC uznat za konieczne zaktualizowanie istniejgcego ostrzezenia dotyczgcego cukrzycowe;j
kwasicy ketonowej (DKA) i dodanie informacji o wystgpowaniu przypadkoéw $miertelnych.

Dlatego, w $wietle danych zaprezentowanych w przedstawionym raporcie PSUR, Komitet PRAC uznat
wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych
empagliflozyne za uzasadnione.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych substancji empagliflozyna,

empagliflozyna/metformina komitet CHMP uznal, Ze bilans korzysci i ryzyka stosowania produktu
leczniczego zawierajacego (produktow leczniczych zawierajacych) substancj¢ czynng empagliflozyne,
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empagliflozyne/metforming pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.

83



	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Wnioski naukowe i podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu

