Ulotka: informacje dla pacjenta

Jardiance 10 mg tabletki powlekane
Jardiance 25 mg tabletki powlekane
empagliflozyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zazyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Spis tresci ulotki

Co to jest Jardiance i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Jardiance i w jakim celu sie go stosuje?

Co to jest Jardiance?
Jardiance zawiera substancje czynng empagliflozyne.

Jardiance nalezy do grupy lekdw nazywanych inhibitorami kotransportera sodowo-
glukozowego 2 (SGLT2).

Do czego stosuje sie Jardiance?

Cukrzyca typu 2

- Jardiance jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych i dzieci w wieku 10
lat i starszych, ktérej nie mozna kontrolowac jedynie za pomoca diety i ¢wiczeh
fizycznych.

- Jardiance moze by¢ stosowany bez innych lekéw u pacjentéw, ktérzy nie moga
przyjmowac metforminy (innego leku przeciwcukrzycowego).

- Jardiance moze by¢ réwniez stosowany z innymi lekami do leczenia cukrzycy. Moga to
by¢ leki przyjmowane doustnie lub podawane w formie zastrzykdw, takie jak insulina.

Jardiance dziata poprzez blokowanie biatka SGLT2 w nerkach. Dzieki temu cukier we krwi
(glukoza) jest usuwany z moczem. W ten sposdb Jardiance obniza poziom cukru we krwi.

Ten lek moze réwniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca u pacjentéw z cukrzyca typu 2.
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Kontynuuj swoja diete i ¢wiczenia. Wazne jest, aby$ kontynuowat to zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Niewydolno$¢ serca
- Jardiance jest stosowany w leczeniu niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw,
ktorzy doswiadczajg objawdw z powodu zmniejszonej funkcji serca.

Przewlekta choroba nerek
- Jardiance jest stosowany w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych
pacjentow.

Co to jest cukrzyca typu 27

Cukrzyca typu 2 to choroba wynikajgca zaréwno z predyspozycji genetycznych, jak i stylu
zycia. Jesli masz cukrzyce typu 2, twoja trzustka nie produkuje wystarczajgcej ilosci insuliny,
aby kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi, a twoje ciato nie jest w stanie skutecznie
wykorzystac wtasnej insuliny. To prowadzi do wysokiego stezenia glukozy we krwi, co moze
prowadzi¢ do problemdw zdrowotnych, takich jak choroby serca, choroby nerek, Slepota i
stabe krgzenie krwi w ramionach i nogach.

Co to jest niewydolnos¢ serca?

Niewydolnos¢ serca wystepuje, gdy serce jest zbyt stabe lub sztywne i nie moze prawidtowo
funkcjonowac. Moze to prowadzi¢ do powaznych probleméw zdrowotnych i hospitalizacji.
Najczestsze objawy niewydolnosci serca to dusznosé, ciggte zmeczenie lub bardzo duze
zmeczenie oraz obrzek kostek.

Jardiance pomaga chroni¢ twoje serce przed ostabieniem i zmniejsza twoje objawy.

Co to jest przewlekta choroba nerek?

Przewlekta choroba nerek to dtugotrwata choroba. Moze by¢ spowodowana innymi
chorobami, takimi jak cukrzyca i wysokie ci$nienie krwi. Moze sie réwniez zdarzy¢, ze uktad
odpornos$ciowy organizmu atakuje nerki.

Jesli masz przewlektg chorobe nerek, twoje nerki stopniowo przestajg oczyszczac i filtrowadé
krew. Moze to prowadzi¢ do powaznych problemdéw medycznych, takich jak obrzek ndg,
niewydolnos¢ serca lub konieczno$c¢ leczenia szpitalnego.

Jardiance pomaga chroni¢ twoje nerki przed utratg funkcji.

2. Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?

Kiedy nie wolno przyjmowac tego leku?
- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie bezposrednio z lekarzem lub najblizszym szpitalem:

Kwasica ketonowa (zakwaszenie krwi)

- jesli wystgpig objawy takie jak szybka utrata masy ciata, nudnosci lub wymioty, bdl
brzucha, silne pragnienie, szybkie i gtebokie oddychanie, dezorientacja, nietypowa
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sennos¢ lub zmeczenie, stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny smak w ustach
lub inny zapach moczu lub potu, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem. Te objawy moga wskazywac na 'kwasice ketonowg' — powazne, czasami
zagrazajgce zyciu zaburzenie, w ktérym w badaniach laboratoryjnych stwierdza sie
podwyzszone stezenie 'ciat ketonowych' we krwi lub moczu. Przy dtugotrwatym
niejedzeniu lub niepiciu, nadmiernym spozyciu alkoholu, odwodnieniu, nagtym
obnizeniu dawki insuliny lub zwiekszonym zapotrzebowaniu na insuling z powodu
duzych zabiegdw chirurgicznych lub ciezkiej choroby, ryzyko wystgpienia kwasicy
ketonowej moze by¢ zwigkszone.

Czy uwazasz, ze masz kwasice ketonowg? Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub

najblizszym szpitalem. Przestan przyjmowac ten lek, dopdki nie skonsultujesz sie z lekarzem.

Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem tego leku i w trakcie
leczenia:
- jeslimasz 'cukrzyce typu 1. Ten typ zwykle zaczyna sie w mtodym wieku i organizm nie
produkuje insuliny. Nie wolno stosowac¢ Jardiance, jesli masz cukrzyce typu 1.
- jesli masz powazne problemy z nerkami. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie 1 tabletki
10 mg raz dziennie. Moze rowniez zaleci¢ przyjmowanie innego leku (patrz takze punkt
3, 'Jak przyjmowac ten lek?').
- jesli masz powazne problemy z watrobg — lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innego
leku.
- jesli jestes narazony na ryzyko odwodnienia, na przyktad:
jesli masz wymioty, biegunke lub gorgczke lub jesli nie mozesz jes¢ ani pi¢
jesli stosujesz leki zwigkszajgce produkcje moczu (diuretyki) lub obnizajace
ci$nienie krwi
jeslimasz 75 lat lub wiece].
Mozliwe objawy sg wymienione w punkcie 4 pod ‘Odwodnienie’. Twdj lekarz moze poprosi¢
cie o zaprzestanie przyjmowania Jardiance, dopdki nie wyzdrowiejesz, aby zapobiec utracie
zbyt duzej ilosci ptyndéw ustrojowych. Zapytaj o sposoby zapobiegania odwodnieniu.
- jesli masz ciezka infekcje nerek lub drég moczowych z gorgczka. Twéj lekarz moze
poprosi¢ cie o zaprzestanie przyjmowania Jardiance, dopdki nie wyzdrowiejesz.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli odczuwasz kombinacje objawdw takich jak bdl,
tkliwos¢, zaczerwienienie lub obrzek narzaddw ptciowych lub okolicy miedzy narzgdami
ptciowymi a odbytem, z gorgczka lub ogdlnym ztym samopoczuciem. Objawy te moga
wskazywac na rzadka, ale powazng lub nawet zagrazajgca zyciu infekcje, zwang martwiczym
zapaleniem powiezi krocza lub zgorzelg Fourniera, ktéra uszkadza tkanke pod skérg. Zgorzel
Fourniera wymaga natychmiastowego leczenia.

Pielegnacja stép

Podobnie jak w przypadku wszystkich pacjentéw z cukrzycg, wazne jest, abys regularnie
sprawdzat swoje stopy i stosowat sie do wszelkich zalecen dotyczacych pielegnacji stép od
swojego opiekuna zdrowotnego.

Funkcja nerek
Twoje nerki powinny by¢ kontrolowane przed rozpoczeciem leczenia i podczas stosowania

tego leku.

Glukoza w moczu (cukier w moczu)
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Ze wzgledu na sposdb dziatania tego leku, twdj mocz bedzie pozytywnie testowany na
obecnos$¢ cukru podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Dzieci w wieku 10 lat i starsze z cukrzycg typu 2 mogg stosowac Jardiance. Dla dzieci ponizej
10 roku zycia brak jest dostepnych danych.

Czy ty lub twoje dziecko jestescie mtodsi niz 18 lat i musicie by¢ leczeni z powodu
niewydolnosci serca lub przewlektej choroby nerek? W takim przypadku stosowanie Jardiance
nie jest zalecane. Nie przeprowadzono badan u tych pacjentéw.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Jardiance, czy niedawno to robites, lub czy istnieje mozliwosé,
ze wkrétce zaczniesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.
Wazne jest, aby powiedzie¢ swojemu lekarzowi:

- jesli stosujesz leki zwiekszajgce produkcje moczu (diuretyki). Twéj lekarz moze
poprosi¢ cie o zaprzestanie przyjmowania Jardiance. Mozliwe objawy utraty zbyt duzej
ilosci ptynéw z organizmu sg wymienione w punkcie 4.

- jesli stosujesz inne leki obnizajgce poziom cukru we krwi, takie jak insulina lub
pochodne sulfonylomocznika. Twéj lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke tych innych
lekdw, aby zapobiec zbyt niskiemu poziomowi glukozy we krwi (hipoglikemii).

- jesli stosujesz lit. Jardiance moze obnizy¢ poziom litu we krwi.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes$ w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku. Nie stosuj Jardiance, jesli
jestes w cigzy. Nie wiadomo, czy Jardiance jest szkodliwy dla nienarodzonego dziecka. Nie
stosuj Jardiance, jesli karmisz piersig. Nie wiadomo, czy Jardiance przenika do mleka matki.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Jardiance ma niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Przyjmowanie tego leku w potaczeniu z lekami zwanymi ,pochodnymi sulfonylomocznika” lub
z insuling moze powodowac zbyt niskie stezenie glukozy we krwi (hipoglikemie). Moze to
prowadzi¢ do objawdéw takich jak drzenie, pocenie sie i zmiany w widzeniu, i moze wptywad
na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn. Nie prowadz pojazddw ani nie obstuguj
narzedzi lub maszyn, jesli czujesz sie zawroty gtowy podczas stosowania Jardiance.

Jardiance zawiera laktoze

Jardiance zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz
niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Jardiance zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
Joezsodowy”.

3. Jak przyjmowac ten lek?
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Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Jesli masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

lle nalezy przyjmowac?

- Zaleca sie rozpoczecie przyjmowania Jardiance 1 raz dziennie 1 tabletki 10 mg. Jesli
masz cukrzyce typu 2, lekarz zdecyduje, czy dawka zostanie zwiekszona do 1 tabletki
25 mg 1raz dziennie, jesli to konieczne, aby kontrolowaé poziom cukru we krwi.

- Lekarz moze ograniczy¢ dawke do 1 tabletki 10 mg 1raz dziennie, jesli masz problemy z
nerkami.

- Lekarz przepisze dawke odpowiednig dla ciebie. Nie zmieniaj dawki, chyba ze lekarz ci
to zalecit.

Jak przyjmowac ten lek?
- Potknij tabletke w catosci, popijajagc woda.
- Mozesz przyjmowac tabletke z jedzeniem lub bez.
- Mozesz przyjmowac tabletke o dowolnej porze dnia. Staraj sie jednak przyjmowac ja
codziennie o tej samej porze. To pomoze ci pamigtac o jej przyjeciu.

Jesli masz cukrzyce typu 2, lekarz moze przepisac Jardiance razem z innym lekiem
przeciwcukrzycowym. Pamigtaj, aby przyjmowac wszystkie leki zgodnie z zaleceniami lekarza,
aby osiggna¢ najlepsze wyniki dla swojego zdrowia.

Odpowiedni plan zywieniowy i éwiczenia fizyczne pomagajg organizmowi lepiej
wykorzystywac cukier we krwi. Wazne jest, aby kontynuowac plan zywieniowy i ¢wiczenia
zalecane przez lekarza podczas stosowania Jardiance.

Czy zazytes zbyt duzg dawke tego leku?

Jesli zazytes$ zbyt duzg dawke Jardiance, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie
bezposrednio do szpitala. Zabierz ze sobg opakowanie leku.

Czy zapomniates$ zazy¢ tego leku?
To, co powiniene$ zrobi¢, jesli zapomnisz zazy¢ tabletke, zalezy od tego, ile czasu pozostato
do nastepnej dawki.
- Jesli do nastepnej dawki pozostato 12 godzin lub wiecej, zazyj Jardiance, gdy tylko
sobie przypomnisz. Nastepnie zazyj kolejng dawke o zwyktej porze.
- Jedli do nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy juz zazywaé
pominietej dawki. Nastepnie zazyj kolejng dawke o zwyktej porze.
- Nie zazywaj podwdjnej dawki Jardiance, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz zazywac ten lek

Nie przestawaj zazywac Jardiance bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Przestan
zazywac Jardiance, jesli podejrzewasz, ze masz kwasice ketonowg (patrz 'Kwasica ketonowa'
w sekcji 'Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$é stosujac ten lek?'). Jesli masz
cukrzyce typu 2 i przestaniesz zazywac Jardiance, poziom cukru we krwi moze wzrosngc.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Jak kazdy lek, ten lek rdwniez moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli wystapig u Ciebie
nastepujgce dziatania niepozadane:

Ciezka reakcja alergiczna, wystepuje czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na
100 oséb)
Mozliwe cechy ciezkiej reakcji alergicznej mogg obejmowac:
- obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, co moze utrudnia¢ oddychanie lub
potykanie.

Kwasica ketonowa (zakwaszenie krwi), wystepuje czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1
na 100 0s6b)
To sg cechy kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 ‘Kiedy nalezy zachowac szczegding
ostrozno$c¢ stosujac ten lek?):

- zwiekszone stezenie ‘ciat ketonowych’ we krwi lub moczu

- szybka utrata masy ciata

- nudnosci lub wymioty

- bdl brzucha

- silne pragnienie

- szybkie i gtebokie oddychanie

- dezorientacja

- nietypowa sennos$c¢ lub zmeczenie

- stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny smak w ustach lub inny zapach moczu lub

potu.

Te objawy moga wystgpi¢ niezaleznie od poziomu cukru we krwi. Twoj lekarz moze
zdecydowac o tymczasowym lub trwatym przerwaniu leczenia Jardiance.

Skontaktuj sie jak najszybciej z lekarzem, jesli doswiadczysz nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia), bardzo czesto obserwowany (moze wystgpi¢ u
wiecej niz 1 na 10 oséb)
Jesli przyjmujesz Jardiance z innym lekiem, ktéry moze powodowac niski poziom cukru we
krwi, takim jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina, ryzyko wystapienia niskiego poziomu
cukru we krwi jest wyzsze. Objawy niskiego poziomu cukru we krwi mogag obejmowac:

- drzenie, pocenie sig, silny niepokdj lub uczucie dezorientacji, szybkie bicie serca

- nadmierny gtdd, bdl gtowy.

Twaj lekarz powie Ci, jak leczy¢ niski poziom cukru we krwi i co zrobi¢, jesli wystapig u Ciebie
ktére$ z wymienionych dolegliwosci. Jesli masz objawy niskiego poziomu cukru we krwi, zjedz
tabletki glukozy, przekaske z duzg iloscig cukru lub wypij sok owocowy. Jesli to mozliwe,
zmierz poziom cukru we krwi i odpocznij.

Zakazenie drég moczowych, czesto obserwowane (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10
0s6b) Objawy zakazenia drog moczowych to:

- pieczenie podczas oddawania moczu

- mocz wyglada na metny
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- bol w miednicy lub bél w srodkowej czesci plecéw (gdy nerki sg zainfekowane).

Potrzeba oddawania moczu lub czestsze oddawanie moczu moze by¢ spowodowane
mechanizmem dziatania Jardiance, ale moga to by¢ réwniez objawy zakazenia drég
moczowych. Jesli zauwazysz nasilenie takich objawéw, skontaktuj sie réwniez z lekarzem.

Odwodnienie, bardzo czesto obserwowane (moze wystgpic¢ u wigcej niz 1 na
10 oséb)
Objawy odwodnienia nie sg specyficzne, ale mogg obejmowac:

- nietypowe pragnienie

- uczucie lekkosci w gtowie lub zawroty gtowy przy wstawaniu

- omdlenie lub utrata przytomnosci.

Inne dziatania niepozgdane podczas przyjmowania Jardiance:
Czesto
- grzybica narzadéw ptciowych (drozdzyca)
- czestsze oddawanie moczu niz zwykle lub potrzeba czestszego oddawania moczu
- swedzenie
- wysypka skoérna lub zaczerwienienie skéry — moze swedziec i towarzyszy¢ jej moga
guzki, wydzielina lub pecherze
- pragnienie
- badanie krwi moze wykaza¢ wzrost poziomu ttuszczéw wkrwi (cholesterol)
- zaparcia.

Czasami
- pokrzywka
- trudnosci lub bdl przy oprdznianiu pecherza
- badanie krwi moze wykazaé spadek zwigzany z funkcjg nerek (kreatynina lub mocznik)
- badanie krwi moze wykazaé wzrost liczby czerwonych krwinek we krwi (hematokryt).

Rzadko
- martwicze zapalenie powiezi krocza lub zgorzel Fourniera, powazna infekcja tkanek
miekkich narzadéw ptciowych lub obszaru miedzy narzgdami ptciowymi a odbytem.

Bardzo rzadko
- zapalenie nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Dotyczy to réwniez mozliwych dziatah niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio poprzez krajowy system
zgtaszania wymieniony w zatgczniku V. Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomoc
nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczernstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie uzywac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten znajduje sie na opakowaniu
blistra i na pudetku po 'EXP'. Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzier tego miesigca
to data waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie uzywac tego leku, jesli zauwazysz, ze opakowanie jest uszkodzone lub nosi $lady
manipulacji.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdw
zapewnia ich odpowiedzialne zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest empagliflozyna.
Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 25 mg empagliflozyny.

- Inne substancje w tym leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz koniec punktu 2 pod 'Jardiance
zawiera laktoze'), celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
kroskarmeloza sodowa (patrz koniec punktu 2 pod 'Jardiance zawiera séd'),
koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu, stearynian magnezu
otoczka: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), talk, makrogol (400), zotty
tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada Jardiance i ile znajduje sie w opakowaniu?

Jardiance 10 mg tabletki powlekane sg okragte, jasnozétte, dwuwypukte i majg sciete
krawedzie. Na jednej stronie majg napis 'S10', a na drugiej logo Boehringer Ingelheim. Tabletki
majg Srednice 9,1 mm.

Jardiance 25 mg tabletki powlekane sg owalne, jasnozétte | dwuwypukte. Na jednej stronie
majg napis 'S25', a na drugiej logo Boehringer Ingelheim. Tabletka ma dtugos¢ 11,1 mm i
szerokos$¢ 5,6 mm.

Tabletki Jardiance sg dostepne w perforowanych blistrach PVC/aluminium z jednostkowymi
dawkami. Rozmiary opakowanto7x1,10x 1,14 x 1,28 x1,30x1,60x1,70x1,90x1i100 x 1
tabletki powlekane.

Nie wszystkie wymienione rozmiary opakowarn moga by¢ dostepne 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 Paryz

Francja

Gelle
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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
Tél/Tel: +322 773 33 11

Butgaria

Boehringer Ingelheim RCV GmbH i
Co KG — oddziat Butgaria

Tel: +359 2 958 79 98

Republika Czeska
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Dania Malta

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

Niemcy

Boehringer Ingelheim Pharma-
GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Estonia

Boehringer Ingelheim RCV-
GmbH & Co KG

Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAANGOQ

Boehringer Ingelheim EAAGC -
Movonpdéowrnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espana
Boehringer Ingelheim Espana, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

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

Chorwacja
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 12444 600

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Filia Litwy
Tel.: +370 52595942

Luksemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Wegry

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1299 89 00

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1295 9620

Holandia
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31(0) 800 22 55 889

Norwegia

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugalia
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +35121 313 53 00

Rumunia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Wieden - Oddziat Bukareszt

Tel: +40 21302 28 00
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Irlandia Stowenia

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +353 1295 9620 Oddziat Lublana

Tel: +386 1586 40 00
Islandia Republika Stowacka
Vistor ehf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +354 535 7000 jednostka organizacyjna

Tel: +4212 5810 1211

Witochy Finlandia

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 53551 Tel: +358 10 3102 800

Cypr Szwecja

Boehringer Ingelheim Hellas - Boehringer Ingelheim AB
Movonpdéowrn AE. Tel: +46 8 7212100

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)
Boehringer Ingelheim RCV- Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
GmbH & Co KG Tel: +353 1295 9620

Latvijas filiale
Tel: +37167 240 O11

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w {miesigc RRRR}.

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw: http://www.ema.europa.eu.
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