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Ulotka: informacje dla pacjenta

Jardiance 10 mg tabletki powlekane
Jardiance 25 mg tabletki powlekane
empagliflozyna
 
Przeczytaj uważnie całą ulotkę przed zażyciem tego leku, ponieważ zawiera ona ważne 
informacje dla Ciebie.

- Zachowaj tę ulotkę. Może być potrzebna ponownie.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką.
- Nie przekazuj tego leku innym, ponieważ jest on przepisany wyłącznie Tobie. Może być

szkodliwy dla innych, nawet jeśli mają takie same objawy jak Ty.
- Czy wystąpił u Ciebie któryś z działań niepożądanych wymienionych w punkcie 4? A 

może wystąpiło działanie niepożądane, które nie jest wymienione w tej ulotce? 
Skontaktuj się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką.

 
Spis treści ulotki
 

1. Co to jest Jardiance i w jakim celu się go stosuje?
2. Kiedy nie wolno stosować tego leku lub należy zachować szczególną ostrożność?
3. Jak stosować ten lek?
4. Możliwe działania niepożądane
5. Jak przechowywać ten lek?
6. Zawartość opakowania i inne informacje

 
 
1. Co to jest Jardiance i w jakim celu się go stosuje?
 
Co to jest Jardiance?
Jardiance zawiera substancję czynną empagliflozynę.
 
Jardiance należy do grupy leków nazywanych inhibitorami kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (SGLT2).
 
Do czego stosuje się Jardiance?
 
Cukrzyca typu 2

- Jardiance jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorosłych i dzieci w wieku 10 
lat i starszych, której nie można kontrolować jedynie za pomocą diety i ćwiczeń 
fizycznych.

- Jardiance może być stosowany bez innych leków u pacjentów, którzy nie mogą 
przyjmować metforminy (innego leku przeciwcukrzycowego).

- Jardiance może być również stosowany z innymi lekami do leczenia cukrzycy. Mogą to 
być leki przyjmowane doustnie lub podawane w formie zastrzyków, takie jak insulina.

 
Jardiance działa poprzez blokowanie białka SGLT2 w nerkach. Dzięki temu cukier we krwi 
(glukoza) jest usuwany z moczem. W ten sposób Jardiance obniża poziom cukru we krwi.
 
Ten lek może również pomóc w zapobieganiu chorobom serca u pacjentów z cukrzycą typu 2.
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Kontynuuj swoją dietę i ćwiczenia. Ważne jest, abyś kontynuował to zgodnie z zaleceniami 
lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
 
Niewydolność serca

- Jardiance jest stosowany w leczeniu niewydolności serca u dorosłych pacjentów, 
którzy doświadczają objawów z powodu zmniejszonej funkcji serca.

 
Przewlekła choroba nerek

- Jardiance jest stosowany w leczeniu przewlekłej choroby nerek u dorosłych 
pacjentów.

 
Co to jest cukrzyca typu 2?
Cukrzyca typu 2 to choroba wynikająca zarówno z predyspozycji genetycznych, jak i stylu 
życia. Jeśli masz cukrzycę typu 2, twoja trzustka nie produkuje wystarczającej ilości insuliny, 
aby kontrolować poziom glukozy we krwi, a twoje ciało nie jest w stanie skutecznie 
wykorzystać własnej insuliny. To prowadzi do wysokiego stężenia glukozy we krwi, co może 
prowadzić do problemów zdrowotnych, takich jak choroby serca, choroby nerek, ślepota i 
słabe krążenie krwi w ramionach i nogach.
 
Co to jest niewydolność serca?
Niewydolność serca występuje, gdy serce jest zbyt słabe lub sztywne i nie może prawidłowo 
funkcjonować. Może to prowadzić do poważnych problemów zdrowotnych i hospitalizacji. 
Najczęstsze objawy niewydolności serca to duszność, ciągłe zmęczenie lub bardzo duże 
zmęczenie oraz obrzęk kostek.
 
Jardiance pomaga chronić twoje serce przed osłabieniem i zmniejsza twoje objawy.
 
Co to jest przewlekła choroba nerek?
Przewlekła choroba nerek to długotrwała choroba. Może być spowodowana innymi 
chorobami, takimi jak cukrzyca i wysokie ciśnienie krwi. Może się również zdarzyć, że układ 
odpornościowy organizmu atakuje nerki.
Jeśli masz przewlekłą chorobę nerek, twoje nerki stopniowo przestają oczyszczać i filtrować 
krew. Może to prowadzić do poważnych problemów medycznych, takich jak obrzęk nóg, 
niewydolność serca lub konieczność leczenia szpitalnego.
 
Jardiance pomaga chronić twoje nerki przed utratą funkcji.
 
 
2. Kiedy nie wolno przyjmować tego leku lub należy zachować szczególną ostrożność?
 
Kiedy nie wolno przyjmować tego leku?

- Jesteś uczulony na którykolwiek ze składników tego leku. Składniki te można znaleźć w
punkcie 6.

 
Kiedy należy zachować szczególną ostrożność przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj się bezpośrednio z lekarzem lub najbliższym szpitalem:
 
Kwasica ketonowa (zakwaszenie krwi)

- jeśli wystąpią objawy takie jak szybka utrata masy ciała, nudności lub wymioty, ból 
brzucha, silne pragnienie, szybkie i głębokie oddychanie, dezorientacja, nietypowa 
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senność lub zmęczenie, słodki zapach oddechu, słodki lub metaliczny smak w ustach 
lub inny zapach moczu lub potu, natychmiast skontaktuj się z lekarzem lub najbliższym 
szpitalem. Te objawy mogą wskazywać na 'kwasicę ketonową' – poważne, czasami 
zagrażające życiu zaburzenie, w którym w badaniach laboratoryjnych stwierdza się 
podwyższone stężenie 'ciał ketonowych' we krwi lub moczu. Przy długotrwałym 
niejedzeniu lub niepiciu, nadmiernym spożyciu alkoholu, odwodnieniu, nagłym 
obniżeniu dawki insuliny lub zwiększonym zapotrzebowaniu na insulinę z powodu 
dużych zabiegów chirurgicznych lub ciężkiej choroby, ryzyko wystąpienia kwasicy 
ketonowej może być zwiększone.

Czy uważasz, że masz kwasicę ketonową? Natychmiast skontaktuj się z lekarzem lub 
najbliższym szpitalem. Przestań przyjmować ten lek, dopóki nie skonsultujesz się z lekarzem.

Skontaktuj się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką przed przyjęciem tego leku i w trakcie 
leczenia:

- jeśli masz 'cukrzycę typu 1'. Ten typ zwykle zaczyna się w młodym wieku i organizm nie 
produkuje insuliny. Nie wolno stosować Jardiance, jeśli masz cukrzycę typu 1.

- jeśli masz poważne problemy z nerkami. Lekarz może zalecić przyjmowanie 1 tabletki 
10 mg raz dziennie. Może również zalecić przyjmowanie innego leku (patrz także punkt 
3, 'Jak przyjmować ten lek?').

- jeśli masz poważne problemy z wątrobą – lekarz może zalecić przyjmowanie innego 
leku.

- jeśli jesteś narażony na ryzyko odwodnienia, na przykład:
 jeśli masz wymioty, biegunkę lub gorączkę lub jeśli nie możesz jeść ani pić
 jeśli stosujesz leki zwiększające produkcję moczu (diuretyki) lub obniżające 

ciśnienie krwi
 jeśli masz 75 lat lub więcej.

Możliwe objawy są wymienione w punkcie 4 pod ‘Odwodnienie’. Twój lekarz może poprosić 
cię o zaprzestanie przyjmowania Jardiance, dopóki nie wyzdrowiejesz, aby zapobiec utracie 
zbyt dużej ilości płynów ustrojowych. Zapytaj o sposoby zapobiegania odwodnieniu.

- jeśli masz ciężką infekcję nerek lub dróg moczowych z gorączką. Twój lekarz może 
poprosić cię o zaprzestanie przyjmowania Jardiance, dopóki nie wyzdrowiejesz.

 
Natychmiast skontaktuj się z lekarzem, jeśli odczuwasz kombinację objawów takich jak ból, 
tkliwość, zaczerwienienie lub obrzęk narządów płciowych lub okolicy między narządami 
płciowymi a odbytem, z gorączką lub ogólnym złym samopoczuciem. Objawy te mogą 
wskazywać na rzadką, ale poważną lub nawet zagrażającą życiu infekcję, zwaną martwiczym 
zapaleniem powięzi krocza lub zgorzelą Fourniera, która uszkadza tkankę pod skórą. Zgorzel 
Fourniera wymaga natychmiastowego leczenia.
 
Pielęgnacja stóp
Podobnie jak w przypadku wszystkich pacjentów z cukrzycą, ważne jest, abyś regularnie 
sprawdzał swoje stopy i stosował się do wszelkich zaleceń dotyczących pielęgnacji stóp od 
swojego opiekuna zdrowotnego.
 
Funkcja nerek
Twoje nerki powinny być kontrolowane przed rozpoczęciem leczenia i podczas stosowania 
tego leku.
 
Glukoza w moczu (cukier w moczu)
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Ze względu na sposób działania tego leku, twój mocz będzie pozytywnie testowany na 
obecność cukru podczas stosowania tego leku.
 
Dzieci i młodzież do 18 lat
Dzieci w wieku 10 lat i starsze z cukrzycą typu 2 mogą stosować Jardiance. Dla dzieci poniżej 
10 roku życia brak jest dostępnych danych.
 
Czy ty lub twoje dziecko jesteście młodsi niż 18 lat i musicie być leczeni z powodu 
niewydolności serca lub przewlekłej choroby nerek? W takim przypadku stosowanie Jardiance
nie jest zalecane. Nie przeprowadzono badań u tych pacjentów.
 
Czy stosujesz inne leki?
Czy stosujesz inne leki oprócz Jardiance, czy niedawno to robiłeś, lub czy istnieje możliwość, 
że wkrótce zaczniesz stosować inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.
Ważne jest, aby powiedzieć swojemu lekarzowi:

- jeśli stosujesz leki zwiększające produkcję moczu (diuretyki). Twój lekarz może 
poprosić cię o zaprzestanie przyjmowania Jardiance. Możliwe objawy utraty zbyt dużej
ilości płynów z organizmu są wymienione w punkcie 4.

- jeśli stosujesz inne leki obniżające poziom cukru we krwi, takie jak insulina lub 
pochodne sulfonylomocznika. Twój lekarz może chcieć zmniejszyć dawkę tych innych 
leków, aby zapobiec zbyt niskiemu poziomowi glukozy we krwi (hipoglikemii).

- jeśli stosujesz lit. Jardiance może obniżyć poziom litu we krwi.
 
Ciąża i karmienie piersią
Czy jesteś w ciąży, myślisz, że możesz być w ciąży, planujesz ciążę lub karmisz piersią? 
Skontaktuj się z lekarzem lub farmaceutą przed użyciem tego leku. Nie stosuj Jardiance, jeśli 
jesteś w ciąży. Nie wiadomo, czy Jardiance jest szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Nie 
stosuj Jardiance, jeśli karmisz piersią. Nie wiadomo, czy Jardiance przenika do mleka matki.
 
Zdolność prowadzenia pojazdów i obsługi maszyn
Jardiance ma niewielki wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługi maszyn.
 
Przyjmowanie tego leku w połączeniu z lekami zwanymi „pochodnymi sulfonylomocznika” lub 
z insuliną może powodować zbyt niskie stężenie glukozy we krwi (hipoglikemię). Może to 
prowadzić do objawów takich jak drżenie, pocenie się i zmiany w widzeniu, i może wpływać 
na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługi maszyn. Nie prowadź pojazdów ani nie obsługuj 
narzędzi lub maszyn, jeśli czujesz się zawroty głowy podczas stosowania Jardiance.
 
Jardiance zawiera laktozę
Jardiance zawiera laktozę (cukier mleczny). Jeśli lekarz poinformował cię, że nie tolerujesz 
niektórych cukrów, skontaktuj się z lekarzem przed użyciem tego leku.
 
Jardiance zawiera sód
Ten lek zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) na tabletkę, co oznacza, że jest zasadniczo 
„bezsodowy”.
 
 
3. Jak przyjmować ten lek?
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Zawsze przyjmuj ten lek dokładnie tak, jak zalecił ci lekarz. Jeśli masz wątpliwości co do 
prawidłowego stosowania, skontaktuj się z lekarzem lub farmaceutą.
 
Ile należy przyjmować?

- Zaleca się rozpoczęcie przyjmowania Jardiance 1 raz dziennie 1 tabletki 10 mg. Jeśli 
masz cukrzycę typu 2, lekarz zdecyduje, czy dawka zostanie zwiększona do 1 tabletki 
25 mg 1 raz dziennie, jeśli to konieczne, aby kontrolować poziom cukru we krwi.

- Lekarz może ograniczyć dawkę do 1 tabletki 10 mg 1 raz dziennie, jeśli masz problemy z
nerkami.

- Lekarz przepisze dawkę odpowiednią dla ciebie. Nie zmieniaj dawki, chyba że lekarz ci 
to zalecił.

 
Jak przyjmować ten lek?

- Połknij tabletkę w całości, popijając wodą.
- Możesz przyjmować tabletkę z jedzeniem lub bez.
- Możesz przyjmować tabletkę o dowolnej porze dnia. Staraj się jednak przyjmować ją 

codziennie o tej samej porze. To pomoże ci pamiętać o jej przyjęciu.
 
Jeśli masz cukrzycę typu 2, lekarz może przepisać Jardiance razem z innym lekiem 
przeciwcukrzycowym. Pamiętaj, aby przyjmować wszystkie leki zgodnie z zaleceniami lekarza,
aby osiągnąć najlepsze wyniki dla swojego zdrowia.
 
Odpowiedni plan żywieniowy i ćwiczenia fizyczne pomagają organizmowi lepiej 
wykorzystywać cukier we krwi. Ważne jest, aby kontynuować plan żywieniowy i ćwiczenia 
zalecane przez lekarza podczas stosowania Jardiance.
Czy zażyłeś zbyt dużą dawkę tego leku?
Jeśli zażyłeś zbyt dużą dawkę Jardiance, natychmiast skontaktuj się z lekarzem lub udaj się 
bezpośrednio do szpitala. Zabierz ze sobą opakowanie leku.
 
Czy zapomniałeś zażyć tego leku?
To, co powinieneś zrobić, jeśli zapomnisz zażyć tabletkę, zależy od tego, ile czasu pozostało 
do następnej dawki.

- Jeśli do następnej dawki pozostało 12 godzin lub więcej, zażyj Jardiance, gdy tylko 
sobie przypomnisz. Następnie zażyj kolejną dawkę o zwykłej porze.

- Jeśli do następnej dawki pozostało mniej niż 12 godzin, nie należy już zażywać 
pominiętej dawki. Następnie zażyj kolejną dawkę o zwykłej porze.

- Nie zażywaj podwójnej dawki Jardiance, aby nadrobić pominiętą dawkę.
 
Jeśli przestaniesz zażywać ten lek
Nie przestawaj zażywać Jardiance bez wcześniejszej konsultacji z lekarzem. Przestań 
zażywać Jardiance, jeśli podejrzewasz, że masz kwasicę ketonową (patrz 'Kwasica ketonowa' 
w sekcji 'Kiedy należy zachować szczególną ostrożność stosując ten lek?'). Jeśli masz 
cukrzycę typu 2 i przestaniesz zażywać Jardiance, poziom cukru we krwi może wzrosnąć.
 
Masz inne pytania dotyczące stosowania tego leku? Skontaktuj się z lekarzem, farmaceutą lub
pielęgniarką.
 
 
4. Możliwe działania niepożądane
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Jak każdy lek, ten lek również może powodować działania niepożądane, chociaż nie u 
każdego one wystąpią.
 
Natychmiast skontaktuj się z lekarzem lub najbliższym szpitalem, jeśli wystąpią u Ciebie 
następujące działania niepożądane:
 
Ciężka reakcja alergiczna, występuje czasami (może wystąpić u maksymalnie 1 na
100 osób)
Możliwe cechy ciężkiej reakcji alergicznej mogą obejmować:

- obrzęk twarzy, warg, ust, języka lub gardła, co może utrudniać oddychanie lub 
połykanie.

 
Kwasica ketonowa (zakwaszenie krwi), występuje czasami (może wystąpić u maksymalnie 1 
na 100 osób)
To są cechy kwasicy ketonowej (patrz także punkt 2 ‘Kiedy należy zachować szczególną 
ostrożność stosując ten lek?’):

- zwiększone stężenie ‘ciał ketonowych’ we krwi lub moczu
- szybka utrata masy ciała
- nudności lub wymioty
- ból brzucha
- silne pragnienie
- szybkie i głębokie oddychanie
- dezorientacja
- nietypowa senność lub zmęczenie
- słodki zapach oddechu, słodki lub metaliczny smak w ustach lub inny zapach moczu lub

potu.
 
Te objawy mogą wystąpić niezależnie od poziomu cukru we krwi. Twój lekarz może 
zdecydować o tymczasowym lub trwałym przerwaniu leczenia Jardiance.

Skontaktuj się jak najszybciej z lekarzem, jeśli doświadczysz następujących działań 
niepożądanych:
 
Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), bardzo często obserwowany (może wystąpić u 
więcej niż 1 na 10 osób)
Jeśli przyjmujesz Jardiance z innym lekiem, który może powodować niski poziom cukru we 
krwi, takim jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina, ryzyko wystąpienia niskiego poziomu
cukru we krwi jest wyższe. Objawy niskiego poziomu cukru we krwi mogą obejmować:

- drżenie, pocenie się, silny niepokój lub uczucie dezorientacji, szybkie bicie serca
- nadmierny głód, ból głowy.

 
Twój lekarz powie Ci, jak leczyć niski poziom cukru we krwi i co zrobić, jeśli wystąpią u Ciebie 
któreś z wymienionych dolegliwości. Jeśli masz objawy niskiego poziomu cukru we krwi, zjedz
tabletki glukozy, przekąskę z dużą ilością cukru lub wypij sok owocowy. Jeśli to możliwe, 
zmierz poziom cukru we krwi i odpocznij.
 
Zakażenie dróg moczowych, często obserwowane (może wystąpić u maksymalnie 1 na 10 
osób) Objawy zakażenia dróg moczowych to:

- pieczenie podczas oddawania moczu
- mocz wygląda na mętny
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- ból w miednicy lub ból w środkowej części pleców (gdy nerki są zainfekowane).
 
Potrzeba oddawania moczu lub częstsze oddawanie moczu może być spowodowane 
mechanizmem działania Jardiance, ale mogą to być również objawy zakażenia dróg 
moczowych. Jeśli zauważysz nasilenie takich objawów, skontaktuj się również z lekarzem.
 
Odwodnienie, bardzo często obserwowane (może wystąpić u więcej niż 1 na
10 osób)
Objawy odwodnienia nie są specyficzne, ale mogą obejmować:

- nietypowe pragnienie
- uczucie lekkości w głowie lub zawroty głowy przy wstawaniu
- omdlenie lub utrata przytomności.

 
Inne działania niepożądane podczas przyjmowania Jardiance:
Często

- grzybica narządów płciowych (drożdżyca)
- częstsze oddawanie moczu niż zwykle lub potrzeba częstszego oddawania moczu
- swędzenie
- wysypka skórna lub zaczerwienienie skóry – może swędzieć i towarzyszyć jej mogą 

guzki, wydzielina lub pęcherze
- pragnienie
- badanie krwi może wykazać wzrost poziomu tłuszczów wkrwi (cholesterol)
- zaparcia.

 
Czasami

- pokrzywka
- trudności lub ból przy opróżnianiu pęcherza
- badanie krwi może wykazać spadek związany z funkcją nerek (kreatynina lub mocznik)
- badanie krwi może wykazać wzrost liczby czerwonych krwinek we krwi (hematokryt).

 
Rzadko

- martwicze zapalenie powięzi krocza lub zgorzel Fourniera, poważna infekcja tkanek 
miękkich narządów płciowych lub obszaru między narządami płciowymi a odbytem.

 
Bardzo rzadko

- zapalenie nerek (śródmiąższowe zapalenie nerek).

Zgłaszanie działań niepożądanych
Jeśli wystąpią działania niepożądane, skontaktuj się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką. 
Dotyczy to również możliwych działań niepożądanych, które nie są wymienione w tej ulotce. 
Działania niepożądane można również zgłaszać bezpośrednio poprzez krajowy system 
zgłaszania wymieniony w załączniku V. Zgłaszając działania niepożądane, możesz pomóc 
nam uzyskać więcej informacji na temat bezpieczeństwa tego leku.
 
 
5. Jak przechowywać ten lek?
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
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Nie używać tego leku po upływie terminu ważności. Termin ten znajduje się na opakowaniu 
blistra i na pudełku po 'EXP'. Podana jest tam data miesiąca i roku. Ostatni dzień tego miesiąca
to data ważności.
 
Dla tego leku nie ma specjalnych warunków przechowywania.
 
Nie używać tego leku, jeśli zauważysz, że opakowanie jest uszkodzone lub nosi ślady 
manipulacji.
 
Nie wylewaj leków do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na śmieci. Zapytaj 
farmaceutę, co zrobić z lekami, których już nie używasz. Prawidłowe usuwanie leków 
zapewnia ich odpowiedzialne zniszczenie i zapobiega przedostawaniu się do środowiska.
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje
 
Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancją czynną w tym leku jest empagliflozyna.
 Każda tabletka zawiera 10 mg lub 25 mg empagliflozyny.

 
- Inne substancje w tym leku to:

 rdzeń tabletki: laktoza jednowodna (patrz koniec punktu 2 pod 'Jardiance 
zawiera laktozę'), celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, 
kroskarmeloza sodowa (patrz koniec punktu 2 pod 'Jardiance zawiera sód'), 
koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu, stearynian magnezu

 otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), talk, makrogol (400), żółty 
tlenek żelaza (E172).

 
Jak wygląda Jardiance i ile znajduje się w opakowaniu?
Jardiance 10 mg tabletki powlekane są okrągłe, jasnożółte, dwuwypukłe i mają ścięte 
krawędzie. Na jednej stronie mają napis 'S10', a na drugiej logo Boehringer Ingelheim. Tabletki 
mają średnicę 9,1 mm.
Jardiance 25 mg tabletki powlekane są owalne, jasnożółte i dwuwypukłe. Na jednej stronie 
mają napis 'S25', a na drugiej logo Boehringer Ingelheim. Tabletka ma długość 11,1 mm i 
szerokość 5,6 mm.
 
Tabletki Jardiance są dostępne w perforowanych blistrach PVC/aluminium z jednostkowymi 
dawkami. Rozmiary opakowań to 7 x 1, 10 x 1, 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 60 x 1, 70 x 1, 90 x 1 i 100 x 1 
tabletki powlekane.
 
Nie wszystkie wymienione rozmiary opakowań mogą być dostępne w Twoim kraju.
 
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy
 
Producent
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy
 
Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania – Markopoulo  
Koropi Attiki, 19441  
Grecja 
 
Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 – 61
59320 Ennigerloh
Niemcy
 
Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France  
75013 Paryż  
Francja  
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W celu uzyskania wszelkich informacji na temat tego leku prosimy o kontakt z lokalnym 
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
 
Belgia Litwa
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +32 2 773 33 11 Filia Litwy
 Tel.: +370 5 2595942
 
Bułgaria Luksemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH i Boehringer Ingelheim SComm
Co KG – oddział Bułgaria Tél/Tel: +32 2 773 33 11
Tel: +359 2 958 79 98

Republika Czeska Węgry
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +420 234 655 111 Magyarországi Fióktelepe

Tel: +36 1 299 89 00
 
Dania Malta
Boehringer Ingelheim Danmark A/S Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tlf: +45 39 15 88 88 Tel: +353 1 295 9620

Niemcy Holandia
Boehringer Ingelheim Pharma- Boehringer Ingelheim B.V.
GmbH & Co. KG Tel: +31 (0) 800 22 55 889
Tel: +49 (0) 800 77 90 900
 
Estonia Norwegia
Boehringer Ingelheim RCV- Boehringer Ingelheim Danmark
GmbH & Co KG Norwegian branch
Eesti filiaal Tlf: +47 66 76 13 00 
Tel: +372 612 8000

 Ελλάδα Österreich
Boehringer Ingelheim  -Ελλάς Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

 A.E.Μονοπρόσωπη Tel: +43 1 80 105-7870
T : +30 2 10 89 06 300ηλ
 
España Polska
Boehringer Ingelheim España, S.A. Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel: +34 93 404 51 00 Tel.: +48 22 699 0 699

Francja Portugalia
Boehringer Ingelheim France S.A.S. Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tél: +33 3 26 50 45 33 Tel: +351 21 313 53 00

Chorwacja Rumunia
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600 Wiedeń - Oddział Bukareszt

Tel: +40 21 302 28 00
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Irlandia Słowenia
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +353 1 295 9620 Oddział Lublana

Tel: +386 1 586 40 00
 
Islandia Republika Słowacka
Vistor ehf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +354 535 7000 jednostka organizacyjna

Tel: +421 2 5810 1211
 
 
Włochy Finlandia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Tel: +358 10 3102 800
 
Cypr Szwecja
Boehringer Ingelheim Hellas - Boehringer Ingelheim AB

 A.E. Μονοπρόσωπη Tel: +46 8 721 21 00
T : +30 2 10 89 06 300ηλ

Latvija Zjednoczone Królestwo (Irlandia Północna)
Boehringer Ingelheim RCV- Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
GmbH & Co KG Tel: +353 1 295 9620
Latvijas filiāle
Tel: +371 67 240 011

Ta ulotka została ostatnio zatwierdzona w {miesiąc RRRR}.
 
Więcej informacji o tym leku jest dostępnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
Leków: http://www.ema.europa.eu.
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