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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Synjardy

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Co to jest lek Synjardy

Synjardy zawiera dwie substancje czynne, empagliflozyng i metforming. Kazda z nich nalezy do grupy
lekoéw nazywanych ,,doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi”. Sa to leki przyjmowane doustnie w
leczeniu cukrzycy typu 2.

Co to jest cukrzyca typu 2

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, ktora zalezy zaréwno od gendw, jak i od stylu zycia. U pacjenta z
cukrzycg typu 2 trzustka nie produkuje ilosci insuliny wystarczajgcej do kontrolowania stgzenia
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 powodowa¢ zaburzenia, takie
jak choroba serca, choroba nerek, pogorszenie wzroku i stabe krazenie krwi w konczynach.

Jak dziala lek Synjardy

Empagliflozyna nalezy do grupy lekéw o nazwie inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT?2). Jej dziatanie polega na blokowaniu biatka SGLT2 w nerkach. Powoduje to usuwanie glukozy
z moczu. Metformina dziata w inny sposob w celu zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi, przede
wszystkim w wyniku blokowania produkcji glukozy w watrobie.

W zwigzku z tym lek Synjardy zmniejsza ilo§¢ cukru we krwi. Lek ten moze réwniez zapobiegaé
chorobom serca.



W jakim celu stosuje si¢ lek Synjardy

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

o 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.

o Ponadto lek Synjardy mozna stosowa¢ zamiast empagliflozyny i metforminy w osobnych

tabletkach. Jezeli pacjent przyjmuje ten lek, powinien przerwa¢ przyjmowanie empagliflozyny i
metforminy w oddzielnych tabletkach, Zzeby unikngé¢ przedawkowania.

Wazne jest dalsze stosowanie przez pacjenta diety i planu ¢wiczen fizycznych zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Synjardy

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Synjardy

o jesli pacjent ma uczulenie na empagliflozyne, metformine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta wystgpuje niewyréwnana cukrzyca na przyktad: ciezka hiperglikemia (bardzo

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

o jesli u pacjenta wystapit kiedy$ cukrzycowy stan przedspigczkowy;

o jesli pacjent ma powazng chorobe nerek. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke dobowa lub przepisac
pacjentowi inny lek (patrz rowniez punkt 3, ,,Jak przyjmowac lek Synjardy”);
o jesli u pacjenta wystapito cigzkie zakazenie, takie jak zakazenie ptuc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie

zakazenia moga doprowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko
wystapienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’);

o jesli pacjent utracit duzo wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu dtugotrwatej lub
cigzkiej biegunki, albo jezeli wymiotowat kilka razy z rzedu. Odwodnienie moze doprowadzi¢ do
zaburzen czynno$ci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki 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 niewystarczajacego zaopatrzenia tkanek w tlen, co moze narazi¢ pacjenta na
ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowe;j (patrz punkt ,,Ostrzezenia i sSrodki ostroznos$ci”);

o jesli pacjent ma zaburzenia watroby;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Synjardy moze wywola¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dzialanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia, dtugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich standw chorobowych, w ktorym jakas czes¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).




Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocié si¢ do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

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

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Synjardy i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

o wymioty,

bol brzucha,

skurcze migsni,

ogoblnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,

trudnosci z oddychaniem,

zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

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

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

farmaceutg lub pielggniarka:

o jesli u pacjenta wystepuje szybka utrata masy ciata, nudnos$ci lub wymioty, bol brzucha, silne
pragnienie, szybkie i gigbokie oddechy, splatanie, niezwykta senno$¢ lub zmgczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu,
nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
swiadczy¢ o ,,cukrzycowej kwasicy ketonowe;j” — rzadkim, ale ci¢zkim, niekiedy zagrazajagcym
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 dlugotrwatego postu, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, nagtego
zmniegjszenia dawki insuliny lub zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu
powaznego zabiegu chirurgicznego lub ciezkiej choroby.

o jesli pacjent ma ,,cukrzyce typu 17 — ten typ cukrzycy zwykle pojawia sie¢ w mlodym wieku
i polega na tym, Ze organizm nie produkuje wystarczajacej iloSci insuliny. Pacjent nie powinien
przyjmowac¢ leku Synjardy, jesli ma cukrzyce typu 1.

o jesli u pacjenta wystepuje ryzyko odwodnienia, na przyktad:

o jesli u pacjenta wystepuja wymioty, biegunka lub goragczka, lub jesli pacjent nie jest w
stanie je$¢ lub pi¢;
o jesli pacjent przyjmuje leki, ktore zwigkszaja wytwarzanie moczu [leki moczopedne] lub
obnizajg ci$nienie krwi;
o jesli pacjent ma 75 lat lub wiece;.
Mozliwe objawy wymieniono w punkcie 4 w podpunkcie ,,odwodnienie”. Lekarz moze poprosi¢
pacjenta, aby przerwat stosowanie leku Synjardy do czasu powrotu do zdrowia, aby unikngé
utraty zbyt duzej ilosci ptyndw z organizmu. Pacjent powinien zapytac, jakie sg sposoby
zapobiegania odwodnieniu.

o jesli pacjent ma powazne zakazenie nerek lub drog moczowych potaczone z goraczka. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Synjardy do czasu wyzdrowienia;
o jesli pacjent musi zosta¢ poddany badaniu z uzyciem srodkoéw kontrastowych zawierajacych jod

(takiemu jak badanie rentgenowskie lub tomografia komputerowa). Wigcej informacji mozna
znalez¢ ponizej w punkcie ,,Lek Synjardy a inne leki”.

Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwos¢ na dotyk, zaczerwienienie lub
obrzek zewngtrznych narzadow piciowych albo okolicy migdzy narzadami ptciowymi a odbytem, z



jednoczesng goraczka lub ogdlnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.
Mogg to by¢ objawy rzadkiego, ale cigzkiego lub nawet zagrazajacego zyciu zakazenia, zwanego
martwiczym zapaleniem powie¢zi krocza lub zgorzela Fourniera, prowadzacego do uszkodzenia tkanki
podskoérnej. Konieczne jest niezwloczne rozpoczgcie leczenia zgorzeli Fourniera.

Zabieg chirurgiczny

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 wznowié leczenie lekiem
Synjardy.

Czynnos$¢ nerek
Podczas leczenia lekiem Synjardy lekarz bedzie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej raz

na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca si¢ czynnos$¢ nerek.

Pielggnacja 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 zawarto$¢ glukozy w moczu bedzie
mie¢ wynik dodatni.

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;.

Lek Synjardy a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
Synjardy przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac 1 wznowic¢ leczenie lekiem Synjardy.

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

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

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 zawartosci cukru we krwi (hipoglikemii).

o leki, ktore moga zmienia¢ stezenie metforminy we krwi, szczegolnie w przypadku pacjentow z
obnizong czynnoscig nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir,
ranolazyna, trimetoprym, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparib).

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 i antagoni$ci
receptora angiotensyny II).

o 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”).



o jesli pacjent przyjmuje lit, poniewaz lek Synjardy moze zmniejszaé stezenie litu we krwi.

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 ostrozno$ci”).

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

Nie 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 pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek 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 stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), co moze
powodowac takie objawy, jak drzenie, pocenie si¢ i zaburzenia widzenia, co z kolei moze wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy podczas
przyjmowania leku Synjardy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani uzywac zadnych narzedzi czy
maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Synjardy

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

Jaka dawke nalezy przyjaé

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

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg. 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 dobe) 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 czynnos¢
nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke lub zdecydowac o uzyciu innego leku.

Przyjmowanie tego leku
o Tabletke nalezy potkna¢ 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 stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskac jak najlepszy wynik leczenia. Lekarz
zdecyduje, kiedy nalezy dostosowaé dawki w celu kontrolowania stgzenia cukru we krwi.

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



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Synjardy

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana iloci tabletek leku Synjardy, u pacjenta moze wystapic¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej sa nieswoiste, takie jak silne mdtosci, wymioty, bol
brzucha ze skurczami migéni, zte samopoczucie ogélne 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 pomini¢cia 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
pominietg dawke i powr6ci¢ do normalnego schematu przyjmowania leku. Nie nalezy stosowac
podwojnej dawki tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku Synjardy
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Synjardy bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu przyjmowania leku Synjardy moze si¢ zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

Ciezka reakcja alergiczna, wystepujaca niezbyt czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na

100 pacjentow)

Do mozliwych objawow przedmiotowych ciezkiej reakcji alergicznej naleza:

o obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze prowadzi¢ do trudnosci
W oddychaniu lub potykaniu.

Kwasica mleczanowa, wystepujaca bardzo rzadko (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na

10 000 pacjentow)

Lek Synjardy moze bardzo rzadko powodowaé wystapienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego
okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt 2). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku Synjardy i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piagczki.

Cukrzycowa kwasica ketonowa, wystepujaca rzadko (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na
1000 pacjentow)

Objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz punkt 2):

o zwigkszone stezenie ,,ciat ketonowych” w moczu lub we krwi,
szybka utrata masy ciata,

nudnosci lub wymioty,

b6l brzucha,

silne pragnienie,

szybkie i glebokie oddechy,

splatanie,

niezwykla sennos¢ lub zmeczenie,



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

Moze ona wystapi¢ niezaleznie od stgzenia 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 wystapi¢ 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 matego st¢zenia
cukru we krwi. Objawami za malego stezenia cukru we krwi sa:

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

o silny glod, bol glowy

Lekarz poinformuje pacjenta jak leczy¢ za mate st¢zenie cukru we krwi i co robi¢ w razie wystapienia
ktoregokolwiek z powyzszych objawow. W razie wystapienia objawow matego stezenia cukru we krwi
nalezy zje$¢ tabletki z glukoza, stodkg przekaske lub wypi¢ sok owocowy. Zmierzy¢ st¢zenie cCukru we
krwi, jesli to mozliwe, 1 odpoczac.

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

o uczucie pieczenia podczas oddawania moczu

o metny wyglad moczu

o bol w okolicy miednicy lub bol w potowie 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 objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Odwodnienie, obserwowane niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u najwyzej 1 na 100 pacjentéow)
Objawy odwodnienia nie sa swoiste, mogg jednak obejmowac:

o nietypowe pragnienie

o uczucie oszotomienia lub zawroty glowy po wstaniu

o utrata $wiadomosci lub omdlenie

Inne dzialania niepozgdane wystepujace podczas stosowania leku Synjardy:
Bardzo czgsto

o mdtosci (nudnosci), wymioty

o biegunka lub bol brzucha

. utrata apetytu

Czesto

o drozdzakowe zakazenie narzadoéw ptciowych (drozdzyca)

o oddawanie wigkszej ilo§ci moczu lub czgsciej niz zwykle

. swedzenie

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

saczenie si¢ pltynu lub pecherze

zmiany odczuwania smaku

pragnienie

testy krwi mogg wykaza¢ zwigkszenie zawartosci thuszczow (cholesterolu) we krwi

zaparcie

zmniejszone lub niskie st¢zenie witaminy B12 we Krwi (objawami moga by¢ skrajne zmegczenie
(wyczerpanie), bolesny i czerwony jezyk (zapalenie jezyka), mrowienie (parestezje) lub bladosé¢



lub zazoétcenie skory). Lekarz moze zleci¢ wykonanie pewnych badan w celu ustalenia przyczyny
tych objawow, poniewaz niektore z nich moga by¢ rowniez spowodowane cukrzycg lub innymi
niepowigzanymi przyczynami zdrowotnymi.

Niezbyt czgsto

o pokrzywka

. wysitek lub bdl podczas oprézniania pecherza

o testy krwi moga wykaza¢ pogorszenie czynnosci nerek (stgzenie kreatyniny lub mocznika)
o testy krwi moga wykaza¢ zwigkszenie liczby czerwonych krwinek we krwi (hematokrytu)

Rzadko

. martwicze zapalenie powiezi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, ci¢zkie zakazenie tkanek
miekkich zewngtrznych narzadow ptciowych albo okolicy mi¢dzy narzadami ptciowymi a
odbytem

Bardzo rzadko

o nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby, zapalenie watroby

o zaczerwienienie skory (rumien)

o zapalenie nerek (cewkowo-srodmiazszowe zapalenie nerek)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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 zglaszaé
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze opakowanie zostato uszkodzone lub widoczne sg $lady
jego otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ 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
i 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.

Pozostale sktadniki to:

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

- Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), talk.
Tabletki leku Synjardy 5 mg/850 mg i Synjardy 5 mg/1 000 mg zawierajg ponadto zelaza tlenek
z6tty (E172). Tabletki leku Synjardy 12,5 mg/850 mg i Synjardy 12,5 mg/1 000 mg zawierajg
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 zottawobiate, owalne, dwuwypukte tabletki. Na jednej
stronie tabletki wytloczony jest symbol ,,S5” i logo Boehringer Ingelheim, a na drugie;j ,,850”. Tabletka
ma 19,2 mm dtugosci i 9,4 mm szerokosci.

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

Synjardy 12,5 mg/850 mg tabletki powlekane to rozowawobiale, owalne, dwuwypukte tabletki. Na
jednej stronie tabletki wyttoczony jest symbol ,,S12” i logo Boehringer Ingelheim, a na drugie;j ,,850”.
Tabletka ma 19,2 mm dtugosci i 9,4 mm szerokosci.

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

Tabletki pakowane sg w blistry perforowane z folii PVC/PVDC/aluminiowej, podzielone na pojedyncze
dawki. Wielko$ci opakowania: 10 x 1,14 x 1,30x 1,56 x 1,60 x 1,90 x 1i 100 x 1 tabletek
powlekanych oraz opakowania zbiorcze zawierajace 120 (2 opakowania po 60 x 1), 180 (2 opakowania
po 90 x 1) i 200 (2 opakowania po 100 x 1) tabletek powlekanych.

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

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 Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Grecja



Patheon France

40 boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Francja

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paryz

Francja



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

Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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