Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pernuvi Combi, 50 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Pernuvi Combi, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane

Vildagliptinum + Metformini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Substancjami czynnymi leku Pernuvi Combi sg wildagliptyna i metformina, ktdre naleza do lekow z
grupy doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Lek Pernuvi Combi jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2. Ten rodzaj
cukrzycy jest rowniez zwany cukrzycg insulinoniezalezna. Lek Pernuvi Combi jest stosowany, gdy do
opanowania cukrzycy nie , wystarcza , dieta i ¢wiczenia fizyczne i (lub) jest podawany z innymi
lekami stosowanymi w leczeni cukrzycy (insuling lub sulfonylomocznikami).

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny, badz
insulina wytwarzana przez organizm nie dziata tak jak powinna. Cukrzyca typu 2 moze rowniez
wystepowac, gdy organizm wytwarza zbyt duzg ilos¢ glukagonu.

Zaréwno insulina, jak i glukagon sa wytwarzane w trzustce. Insulina pomaga zmniejsza¢ stezenie
cukru we krwi, szczegolnie po positku. Glukagon jest substancja pobudzajacg wytwarzanie cukru w
watrobie i powoduje zwickszenie stezenia cukru we krwi.

W jaki sposéb dziala lek Pernuvi Combi

Obie substancje czynne, wildagliptyna i metformina, pomagajg kontrolowac st¢zenie cukru we krwi.
Dziatanie wildagliptyny polega na pobudzaniu trzustki do wytwarzania insuliny i zmniejszenia
wytwarzania glukagonu. Metformina natomiast, pomaga organizmowi lepiej wykorzysta¢ insuling.
Wykazano, ze lek zmniejsza st¢zenie cukru we krwi, co moze pomdc w zapobieganiu powiktaniom w
przebiegu cukrzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pernuvi Combi

Kiedy nie stosowa¢ leku Pernuvi Combi



- Jesli pacjent ma uczulenie na wildagliptyng, metforming lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢
uczulony na ktorykolwiek z tych sktadnikow, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Pernuvi Combi.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyklad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudno$ci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba w przypadku, ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi
kumuluja si¢ we krwi i ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed$piaczkowego.
Do objawow nalezg: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust.

- Jesli pacjent w ostatnim czasie mial zawat serca lub jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé
serca badz cigzkie zaburzenia krazenia krwi lub problemy z oddychaniem, ktére moga by¢
objawem niewydolnosci serca.

- Jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie lub pacjent jest silnie odwodniony (utracit
duzo wody z organizmu).

- Jesli pacjent ma by¢ poddany kontrastowemu badaniu radiologicznemu (szczegolnemu
rodzajowi badania wymagajacego wstrzykniecia srodka kontrastowego). Odnosnie
informacji na ten temat, patrz tez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby.

- Jesli pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu (zaréwno codziennie jak i od czasu do czasu).

- Jesli pacjentka karmi piersig (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Pernuvi Combi nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzvko kwasicy mleczanowej
Lek Pernuvi Combi moze wywotaé bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane

nazywane kwasicg mleczanowa, zwlaszcza, jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek. Ryzyko
kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ takze w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, cig¢zkiego
zakazenia, dlugotrwatego gltodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze
informacje ponizej), zaburzen czynnos$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktérych
jakas$ czg$¢ ciala jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

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

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

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Pernuvi Combi 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:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze migs$ni,

- ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem,

- trudnosci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest nagtym stanem zagrazajgcym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.



Pernuvi Combi nie zastgpuje insuliny. Dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Pernuvi Combi w leczeniu
cukrzycy typu 1.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pernuvi Combi nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby trzustki.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pernuvi Combi pacjent powinien zwrécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki, jezeli przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem.
Lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke sulfonylomocznika stosowanego razem z lekiem Pernuvi
Combi, aby unikng¢ matego stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

Jesli pacjent stosowal wezesniej wildagliptyne, ale z powodu choroby watroby musial przestac ja
przyjmowac, nie powinien stosowac tego leku.

Cukrzycowe zmiany skorne sg czgstym powiktaniem cukrzycy. Nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielegniarki dotyczacych pielegnacji skory i stop. Zaleca si¢ réwniez, aby pacjent zwracat
szczegblng uwage na wystepowanie nowych pecherzy lub owrzodzen w czasie przyjmowania leku
Pernuvi Combi. W przypadku ich wystgpienia, pacjent powinien szybko porozmawiaé o tym z
lekarzem prowadzacym.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac¢ leku Pernuvi Combi podczas
zabiegu 1 przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowic
leczenie lekiem Pernuvi Combi.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Pernuvi Combi oraz w odstepach trzymiesigcznych w czasie
pierwszego roku leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy wykona¢ badania okreslajace czynnos¢
watroby. Dzieki temu objawy zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych mogg by¢ wykryte tak
szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Podczas leczenia lekiem Pernuvi Combi lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek pacjenta

......

czynnos$¢ nerek.
Lekarz bedzie regularnie oceniat stezenie cukru we krwi i w moczu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Pernuvi Combi u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Pernuvi Combi a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czgstszych
kontroli st¢zenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Pernuvi
Combi przez lekarza. Szczegblnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:
- glikokortykosteroidy stosowane zazwyczaj w leczeniu standéw zapalnych
- leki z grupy agonistow receptoroOw beta-2-adrenergicznych, stosowane zazwyczaj w leczeniu
zaburzen oddychania
- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy
- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne)
- leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)
- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny II)



- pewne leki wplywajace na tarczyce

- pewne leki wptywajace na uklad nerwowy

- pewne leki stosowane w leczeniu dusznicy (np. ranolazyna)

- pewne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. dolutegrawir)

- pewne leki stosowane w leczeniu specyficznego rodzaju raka tarczycy (raka rdzeniastego
tarczycy) (np. wandetanib)

- pewne leki stosowane w leczeniu zgagi i wrzodoéw trawiennych (np. cymetydyna).

Stosowanie leku Pernuvi Combi z alkoholem

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

Ciaza i karmienie piersia
- Jesli pacjentka jest w ciagzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi z pacjentka
mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Pernuvi Combi w czasie cigzy.
- Nie nalezy stosowac¢ leku Pernuvi Combi w czasie cigzy lub karmienia piersig (patrz roOwniez
»Kiedy nie stosowac leku Pernuvi Combi”).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapig zawroty gtowy podczas przyjmowania leku Pernuvi Combi, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Pernuvi Combi

Dawka leku Pernuvi Combi r6zni si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Lekarz ustali, jaka dawke leku
Pernuvi Combi nalezy przyjac.

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

Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana 50 mg + 850 mg lub 50 mg +1000 mg stosowana dwa
razy na dobg.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke. Jesli pacjent
przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem, lekarz moze rowniez przepisaé
mniejsza dawke.

Lekarz moze przepisac ten lek do stosowania pojedynczo (w monoterapii) lub z niektérymi innymi
lekami, ktore zmniejszaja stezenie cukru we krwi.

Kiedy i jak przyjmowa¢ lek Pernuvi Combi

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

- Nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem z positkiem lub tuz po positku.
Przyjmowanie tabletki zaraz po positku pozwoli zmniejszy¢ ryzyko zaburzen zotadkowych.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potkniecia, jezeli jest
problem z jej potknigciem w catosci.

Nalezy nadal stosowac¢ si¢ do wszelkich zalecen lekarza dotyczacych diety. Stosowanie diety podczas
przyjmowania leku Pernuvi Combi jest szczegdlnie wazne, gdy pacjent stosuje diete kontrolujaca
masg ciata.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pernuvi Combi

W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu tabletek leku Pernuvi Combi lub jesli kto§ inny zazyt te
tabletki, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceute. Pacjent moze
wymagac opieki medycznej. Jesli konieczne jest zgloszenie si¢ do lekarza Iub szpitala, nalezy zabra¢
ze sobg opakowanie leku i ulotke.

Pomini¢cie zastosowania leku Pernuvi Combi

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy przyja¢ ja podczas nastgpnego positku, chyba, ze jest
juz pora zazycia kolejnej tabletki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej (dwoch tabletek na raz) w
celu uzupeienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Pernuvi Combi

W celu utrzymania kontroli stezenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac¢ tak dhugo jak to zalecit
lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Pernuvi Combi bez zalecenia lekarza. W przypadku
pytan, jak dtugo przyjmowac lek Pernuvi Combi, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

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

Nalezy przerwaé stosowanie leku Pernuvi Combi i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, w razie
wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej dzialan niepozadanych:

- Kwasica mleczanowa (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na
10 000): Lek Pernuvi Combi moze bardzo rzadko powodowaé wystapienie bardzo ciezkiego

dziatania niepozadanego, okre§lanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku
Pernuvi Combi i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem,
gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

- Obrzek naczynioruchowy (rzadko: moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentéw): Do
objawow nalezg obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu, trudnosci w
oddychaniu, nagle pojawienie si¢ wysypki lub pokrzywki. Moga one wskazywac¢ na reakcje
zwang ,,obrzekiem naczynioruchowym”.

- Choroba watroby (zapalenie watroby) (rzadko): Do objawow naleza zazotcenie skory i
biatkowek oczu, nudnosci, utrata apetytu lub ciemno zabarwiony mocz. Moga one wskazywac
na chorobe watroby (zapalenie watroby).

- Zapalenie trzustki (czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): Objawy obejmuja silny i uporczywy bol brzucha (okolice Zzotadka), ktéry moze
promieniowac do plecow, a takze nudnosci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane
U niektoérych pacjentéw podczas przyjmowania leku Pernuvi Combi wystgpity wymienione nizej
dziatania niepozadane:

- Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdéw): nudnosci, wymioty,
biegunka, bol zoladka lub w okolicy zotadka (bol brzucha), utrata apetytu.

- Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow): zawroty gtowy, bol
glowy, niekontrolowane drzenie, metaliczny posmak w ustach, mate st¢zenie
glukozy we krwi.

- Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow): bol stawow,
zmeczenie, zaparcie, opuchni¢cie dloni, kostek lub stop (obrzeki).

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentdw): suchos$¢ btony
Sluzowej gardla, katar, goraczka; objawy duzego stezenia kwasu mlekowego we krwi (zwane
kwasicag mleczanowg) takie jak sennos¢ lub zawroty glowy, ciezkie nudnos$ci lub wymioty,
bol brzucha, nieregularne bicie serca lub poglebiony, przyspieszony oddech; zaczerwienienie



skory, swedzenie; zmniejszone stgzenie witaminy Bis (blado$¢, zmeczenie, objawy
psychiczne, takie jak stany splatania lub zaburzenia pamigci).

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Pernuvi Combi oraz sulfonylomocznika
wystapity wymienione ponizej dzialania niepozadane:
- Czesto: zawroty gtowy, drzenie, ostabienie, mate stezenie glukozy we krwi, nadmierne
pocenie si¢.

U niektdérych pacjentéw podczas przyjmowania wildagliptyny/metforminy chlorowodorku oraz
insuliny wystapily wymienione ponizej dzialania niepozadane:
- Czesto: bol glowy, dreszcze, nudnosci (mdtosci), male stezenie glukozy we krwi, zgaga.
- Niezbyt czesto: biegunka, wzdgcia.

Po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zglaszano réwniez wystepowanie nastgpujacych
dziatan niepozadanych:
- Czgsto$¢ wystepowania nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): swedzaca wysypka, zapalenie trzustki, miejscowe tuszczenie skory
lub powstawanie pecherzy, bol migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywac lek Pernuvi Combi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub na blistrze po
»EXP”/,, Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pernuvi Combi

- Substancjami czynnymi leku sg wildagliptyna i metforminy chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana leku Pernuvi Combi 50 mg + 850 mg zawiera 50 mg
wildagliptyny i 850 mg metforminy chlorowodorku (co odpowiada 660 mg metforminy).
Kazda tabletka powlekana leku Pernuvi Combi 50 mg + 1000 mg zawiera 50 mg wildagliptyny
1 1000 mg metforminy chlorowodorku (co odpowiada 780 mg metforminy).

- Pozostate sktadniki to:


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

Rdzen tabletki: hydroksypropyloceluloza, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, 6 cps, tytanu dwutlenek (E 171), kopowidon,
polidekstroza, makrogol 3350, zelaza tlenek zotty (E 172), trojglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha.

Jak wyglada lek Pernuvi Combi i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Pernuvi Combi 50 mg + 850 mg sa z6lte, owalne i dwuwypukte o ksztatcie
tabletki, o wielkosci 8,5 x 21 mm z linig podziatu po jednej stronie oraz wyttoczeniem ,,A 8” po
przeciwnej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko jej rozkruszenie, w celu fatwiejszego potknigcia, a nie podziatu
na rowne dawki.

Tabletki powlekane leku Pernuvi Combi 50 mg + 1000 mg sg ciemno zo6tte, owalne i dwuwypukle o
ksztalcie tabletki, o wielkosci 9,2 x 23 mm z linig podziatu po jednej stronie oraz wyttoczeniem

A 17 po przeciwnej stronie tabletki.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu latwiejszego potkniecia, a nie podzialu
na rowne dawki.

Lek Pernuvi Combi jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 12, 30, 60, 100 i 180 tabletek,
powlekanych, w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 2 pudetka, kazde po 30 tabletek
powlekanych oraz w perforowanych blistrach jednodawkowych zawierajgcych 30x1 i 60x1

tabletek powlekanych. Calos¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Wytwérca
Teva Nederland BY
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polska

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren 89143, Baden-Wuerttemberg, Niemcy

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25, 10000 Zagreb, Chorwacja

Actavis Ltd.
BLBO016, Bulebel Industrial Estate, 3000 Zejtun ZTN, Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.



ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



