Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gliptivil Combo, 50 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Gliptivil Combo, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane

Vildagliptinum + Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

Spis tresci ulotki
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancjami czynnymi leku Gliptivil Combo sg wildagliptyna i metformina, ktore nalezg do lekow z
grupy ,,doustnych lekéw przeciwcukrzycowych”.

Lek Gliptivil Combo jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2. Ten rodzaj
cukrzycy jest rowniez zwany cukrzycg insulinoniezalezng. Lek Gliptivil Combo jest stosowany, gdy
cukrzycy nie mozna kontrolowac¢ sama dieta i ¢éwiczeniami fizycznymi i (lub) jest podawany z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy (insuling lub pochodnymi sulfonylomocznika).

Cukrzyca typu 2 rozwija sie, jesli organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub jesli
insulina wytwarzana przez organizm nie dziata tak dobrze, jak powinna. Moze si¢ rowniez rozwingc,
jesli organizm wytwarza zbyt duzo glukagonu.

W trzustce wytwarzane sg zaré6wno insulina, jak i glukagon. Insulina pomaga zmniejsza¢ stezenie
cukru we krwi, zwlaszcza po positkach. Glukagon pobudza watrobe do wytwarzania cukru, powodujac
wzrost stezenia cukru we krwi.

W jaki sposéb dziala lek Gliptivil Combo

Obie substancje czynne, wildagliptyna i metformina, pomagaja kontrolowac stezenie 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 ten obniza poziom cukru we krwi, co moze pomoc w zapobieganiu powiktaniom w
przebiegu cukrzycy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliptivil Combo

Kiedy nie stosowa¢ leku Gliptivil Combo

- Jesli pacjent ma uczulenie na wildagliptyne, metforming lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony
na ktérykolwiek z tych sktadnikéw, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem
leku Gliptivil Combo.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnos$ci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to stan, w ktorym substancje nazywane ciatami ketonowymi, kumulujg si¢
we krwi, co moze prowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspiaczkowego. Objawy obejmujg bol
brzucha, szybki i gt¢boki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

- Jesli pacjent mial niedawno zawat serca lub ma niewydolnosc¢ serca lub cigzkie zaburzenia
krazenia krwi lub trudnosci z oddychaniem, ktdére moga by¢ objawem problemoéw z sercem.

- Jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek.

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

- Jesli u pacjenta planowane jest kontrastowe badanie radiologiczne (szczegdlny rodzaj
przeswietlenia wymagajacy wstrzyknigcia $rodka kontrastowego). Odno$nie informacji na ten
temat, patrz tez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

- Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby.

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

- Jesli pacjentka karmi piersig (patrz takze punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Gliptivil Combo moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dzialanie niepozadane
nazywane kwasica mleczanowa, szczego6lnie jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko
rozwoju kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ takze w przypadku niewyrownanej cukrzycy, cigzkich
zakazen, dlugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz dalsze informacje
ponizej), zaburzen czynnos$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czes$¢
ciala ma zmniejszong podaz tlenu (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrocié si¢ do lekarza w celu
uzyskania dalszych instrukcji.

Nalezy przerwaé czasowo stosowanie leku Gliptivil Combo, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wigza¢é si¢ z odwodnieniem (znaczna utrata wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynow niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

W przypadku wystapienia niektorych objawéw kwasicy mleczanowej nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Gliptivil Combo i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, poniewaz stan ten moze prowadzi¢ do §pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty

- bol zotadka (bl brzucha)

- skurcze mig$ni

- ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem

- trudnosci z oddychaniem

- obnizenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest stanem naglym i wymaga leczenia szpitalnego.



Lek Gliptivil Combo nie zastepuje insuliny. Dlatego nie nalezy stosowac leku Gliptivil Combo w
leczeniu cukrzycy typu 1.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gliptivil Combo nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby trzustki.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Gliptivil Combo pacjent powinien zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki, jezeli przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem.
Lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke sulfonylomocznika stosowanego razem z lekiem Gliptivil
Combo, aby unikng¢ niskiego stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

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

Cukrzycowe zmiany skorne sg czgstym powiktaniem cukrzycy. Nalezy stosowacé si¢ do zalecen
lekarza lub pielegniarki dotyczacych pielegnacji skory i stop. Zaleca si¢ rowniez, aby pacjent zwracat
szczegolng uwage na wystepowanie nowych pecherzy lub owrzodzen w czasie przyjmowania leku
Gliptivil Combo. W przypadku ich wystapienia, pacjent powinien szybko porozmawiac o tym z
lekarzem.

W przypadku koniecznosci poddania si¢ powaznemu zabiegowi chirurgicznemu nalezy przerwac
przyjmowanie leku Gliptivil Combo w trakcie i przez pewien czas po zabiegu. Lekarz zdecyduje,
kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Gliptivil Combo.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Gliptivil Combo oraz w odstgpach trzymiesigcznych w czasie
pierwszego roku leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy wykona¢ badania okreslajace czynnos¢
watroby. Dzieki temu objawy zwickszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych mogg by¢ wykryte tak
szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Podczas leczenia lekiem Gliptivil Combo lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta

......

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

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

Lek Gliptivil Combo a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie leku
Gliptivil Combo przed lub najpozniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac i wznowic¢ leczenie lekiem Gliptivil Combo.

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

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Moze by¢ konieczne czgstsze

wykonywanie badan stezenia glukozy we krwi i czynno$ci nerek lub dostosowanie dawki leku

Gliptivil Combo przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

- glikokortykosteroidy stosowane powszechnie w leczeniu stanow zapalnych

- leki z grupy agonistow receptorow beta-2-adrenergicznych, stosowane zazwyczaj w leczeniu
chorob uktadu oddechowego

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (diuretyki)

- leki stosowane w leczeniu bolu i standw zapalnych (NLPZ i inhibiotry COX-2, takie jak



ibuprofen i celekoksyb)

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II)

- niektore leki wplywajgce na tarczyce

- niektore leki wptywajace na uktad nerwowy

- niektore leki stosowane w leczeniu dusznicy bolesnej (np. ranolazyna)

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

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

- niektore leki stosowane w leczeniu zgagi i wrzodow trawiennych (np. cymetydyna).

Stosowanie leku Gliptivil Combo z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas przyjmowania leku Gliptivil Combo,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

- Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi z pacjentka
mozliwe ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Gliptivil Combo w czasie ciazy.

- Nie nalezy stosowac¢ leku Gliptivil Combo, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz
rowniez ,,Kiedy nie stosowac leku Gliptivil Combo”).

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy podczas przyjmowania leku Gliptivil Combo, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Gliptivil Combo

Dawka leku Gliptivil Combo, ktéra pacjent ma przyjaé, rézni si¢ w zaleznosci od jego stanu. Lekarz
doktadnie ustali, jakg dawke leku Gliptivil Combo nalezy przyjac.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
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 czynno$¢ 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 niektorymi innymi
lekami, ktore zmniejszaja st¢zenie cukru we Krwi.

Kiedy i jak przyjmowa¢ lek Gliptivil Combo

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklankg wody.

- Nalezy przyjmowac jedna tabletke rano, a drugg wieczorem z positkiem lub tuz po positku.
Przyjmowanie tabletki zaraz po positku pozwoli zmniejszy¢ ryzyko zaburzen zotagdkowych.

Nalezy nadal stosowac si¢ do wszelkich zalecen lekarza dotyczacych diety. W szczegolnoscei, jesli
pacjent stosuje diete kontrolujaca wage cukrzycy, nalezy ja kontynuowaé podczas przyjmowania leku



Gliptivil Combo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gliptivil Combo

W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu tabletek leku Gliptivil Combo lub zazycia tabletek przez
inng osobe, nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza lub farmaceute. Konieczna moze by¢
opieka medyczna. Jesli konieczne jest zgloszenie si¢ do lekarza lub szpitala, nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku i ulotke.

Pominiecie przyjecia leku Gliptivil Combo

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke, nalezy przyjac ja podczas nastepnego positku, chyba, Ze jest
juz pora zazycia kolejnej tabletki.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek jednoczesnie) w celu uzupetnienia pominigtej
tabletki.

Przerwanie stosowania leku Gliptivil Combo

Nalezy kontynuowac przyjmowanie tego leku tak dtugo, jak zaleci to lekarz, aby nadal kontrolowaé
stezenie cukru we krwi. Nie nalezy przerywac stosowania leku Gliptivil Combo, chyba, ze tak zaleci
lekarz. W przypadku pytan, jak dlugo przyjmowac lek Gliptivil Combo, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Gliptivil Combo i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli

wystapig nast¢pujace dziatania niepozadane:

. Kwasica mleczanowa (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob): Lek
Gliptivil Combo moze powodowa¢ bardzo rzadkie, ale bardzo powazne dziatanie niepozadane
zwane kwasica mleczanowg (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). W takim
przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku Gliptivil Combo i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub najblizszym szpitalem, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do
$piaczki.

. Obrzek naczynioruchowy (rzadko: moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 osob): Objawy
obejmuja obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w potykaniu, trudnosci w oddychaniu,
nagle pojawienie si¢ wysypki lub pokrzywki, ktére moga wskazywac na reakcje zwana
,,obrzekiem naczynioruchowym”.

. Choroba watroby (zapalenie watroby) (rzadko): Objawy obejmujg zazoétcenie skory i biatkdwek
oczu, nudnosci, utratg apetytu lub ciemne zabarwienie moczu, ktore mogg wskazywac na
chorobe watroby (zapalenie watroby).

. Zapalenie trzustki (czgsto$¢ nieznana): Objawy obejmuja silny i uporczywy bol brzucha
(okolice zotadka), ktéry moze promieniowac do plecoéw, a takze nudnosci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Gliptivil Combo wystapily nastgpujace dziatania

niepozadane:

. Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 oso6b): nudnosci, wymioty, biegunka, bol
zotadka lub w okolicy zotadka (bol brzucha), utrata apetytu.

° Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob): zawroty glowy, bdl glowy,
niekontrolowane drzenie, metaliczny posmak w ustach, niskie stezenie glukozy we krwi.

. Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 osob): bol stawdw, zmeczenie,
zaparcie, opuchnigcie dtoni, kostek lub stop (obrzeki).



. Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob): bol gardta, katar, goraczka;
objawy wysokiego stezenia kwasu mlekowego we krwi (zwane kwasica mleczanowg), takie jak
sennos¢ lub zawroty gtowy, silne nudnosci lub wymioty, bol brzucha, nieregularne bicie serca lub
poglebiony, przyspieszony oddech; zaczerwienienie skory, swedzenie; zmniejszone stezenie witaminy
B12 (blados¢, zmegczenie, objawy psychiczne, takie jak splatanie lub zaburzenia pamigci).

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Gliptivil Combo oraz sulfonylomocznika

wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

. Czgsto: zawroty glowy, drzenie, ostabienie, niskie st¢zenie glukozy we krwi, nadmierne pocenie
si¢.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Gliptivil Combo oraz insuliny wystapity
nastepujace dziatania niepozadane:

. Czgsto: bol gtowy, dreszcze, nudnosci (mdlosci), niskie stezenie glukozy we krwi, zgaga.
. Niezbyt czgsto: biegunka, wzdecia.

Po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgtaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

° Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5.  Jak przechowywaé lek Gliptivil Combo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gliptivil Combo
Substancjami czynnymi leku sg wildagliptyna i metforminy chlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg wildagliptyny i 850 mg metforminy chlorowodorku (co
odpowiada 660 mg metforminy).

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg wildagliptyny i 1000 mg metforminy chlorowodorku (co


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

odpowiada 780 mg metforminy).

Pozostate sktadniki to: kopowidon (K-28), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
hypromeloza 2910 (E 464), polidekstroza (E 1200), tytanu dwutlenek (E 171), talk (E 553b), zelaza
tlenek zotty (E 172), maltodekstryna i triglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Gliptivil Combo i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Gliptivil Combo, 50 mg + 850 mg, tabletki powlekane sg zo6tte, owalne, ze Scigtymi krawedziami, z
wyttoczong liczba ,,50” po jednej stronie i ,,850” po drugie;j.

Gliptivil Combo, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane sg zotte, owalne, ze $cigtymi krawedziami, z
wyttoczong liczba ,,50” po jednej stronie i ,,1000” po drugiej stronie.

Lek Gliptivil Combo, tabletki powlekane jest pakowany w blistry.
Wielkosci opakowan: 10, 30, 60, 90, 120 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwoérca:

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5
69300 Rodopi

Grecja

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

15351 Pallini Attiki
Grecja

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

Polska: Gliptivil Combo

Portugalia: Metformina + Vildagliptina Generis Phar

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
	Spis treści ulotki
	1. Co to jest lek Gliptivil Combo i w jakim celu się go stosuje
	W jaki sposób działa lek Gliptivil Combo
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Gliptivil Combo
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Ryzyko kwasicy mleczanowej
	Dzieci i młodzież
	Lek Gliptivil Combo a inne leki
	Stosowanie leku Gliptivil Combo z alkoholem
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	3. Jak stosować lek Gliptivil Combo
	Kiedy i jak przyjmować lek Gliptivil Combo
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Gliptivil Combo
	Pominięcie przyjęcia leku Gliptivil Combo
	Przerwanie stosowania leku Gliptivil Combo
	4. Możliwe działania niepożądane
	Inne działania niepożądane
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	5. Jak przechowywać lek Gliptivil Combo
	6. Zawartość opakowania i inne informacje
	Jak wygląda lek Gliptivil Combo i co zawiera opakowanie
	Wytwórca:
	PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A.
	Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5
	69300 Rodopi
	Data ostatniej aktualizacji ulotki:

