INFORMACIJA O LEKU
Xigduo (dapagliflozyna/metformina) — 5 mg/850 mg lub 5 mg/1000 mg tabletki powlekane
Sklad jakoSciowy i ilosciowy: Xigduo 5 mg/850 mg tabletki powlekane Jedna tabletka zawiera jednowodny
propanodiol dapagliflozyny odpowiadajacy 5 mg dapagliflozyny oraz 850 mg chlorowodorku metforminy.
Xigduo 5 mg/1000 mg tabletki powlekane Jedna tabletka zawiera jednowodny propanodiol dapagliflozyny
odpowiadajacy 5 mg dapagliflozyny oraz 1000 mg chlorowodorku metforminy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Xigduo 5 mg/850 mg tabletki powlekane Brazowe,
dwuwypukte, owalne tabletki powlekane o wymiarach 9,5 x 20 mm, z wytloczonym symbolem “5/850” po
jednej stronie oraz kodem “1067” po drugiej stronie. Xigduo 5 mg/1000 mg tabletki powlekane Zotte,
dwuwypukte, owalne tabletki powlekane o wymiarach 10,5 x 21,5 mm, z wyttoczonym symbolem “5/1000”
po jednej stronie oraz kodem “1069” po drugiej stronie.
Wskazania do stosowania: Produkt Xigduo jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 u 0os6b dorostych jako
leczenie uzupehiajace do diety i wysitku fizycznego: @ u pacjentéw, u ktorych nie uzyskano wystarczajace;j
kontroli podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii; ® w terapii
skojarzonej z innymi produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy, u pacjentow, u ktorych nie uzyskano
wystarczajacej kontroli podczas stosowania metforminy w skojarzeniu z tymi produktami leczniczymi @ u
pacjentdw juz leczonych dapagliflozyng w skojarzeniu z metforming podawanymi w postaci osobnych
tabletek. Wyniki badan klinicznych w analizowanych populacjach, wptyw na kontrole glikemii i leczenie
skojarzone z innymi produktami leczniczymi, patrz punkty 4.4, 4.515.1. w ChPL.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Dorosli z prawidlowq czynnosciq nerek (wskaznik filtracji
ktebuszkowej [GFR] > 90 ml/min) Zalecane dawkowanie, to jedna tabletka dwa razy na dobe. Kazda tabletka
zawiera okreslong dawke dapagliflozyny oraz metforminy (patrz punkt 2 w ChPL).
U pacjentow, u ktorych nie uzyskano wystarczajgcej kontroli podczas stosowania metforminy w monoterapii
lub metforminy w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi Pacjenci, u ktérych nie uzyskano
wystarczajacej kontroli podczas stosowania metforminy w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi w leczeniu cukrzycy, powinni otrzymywac catkowita dobowa dawke produktu
Xigduo réwnowazng catkowitej dawce dobowej dapagliflozyny wynoszacej 10 mg oraz catkowitej dobowe;j
juz przyjmowanej dawce metforminy albo najbardziej zblizonej do niej dawce, ktora jest odpowiednia ze
wzgledow terapeutycznych. W przypadku stosowania produktu Xigduo w skojarzeniu z insuling lub lekami
wzmagajacymi wydzielanie insuliny takimi jak pochodne sulfonylomocznika nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki insuliny lub pochodnej sulfonylomocznika w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii (patrz punkty 4.5
14.8 w ChPL). U pacjentow przechodzqcych z leczenia osobno przyjmowanymi tabletkami dapagliflozyny i
metforminy Pacjenci przechodzacy z leczenia osobno przyjmowanymi tabletkami dapagliflozyny (catkowita
dawka dobowa 10 mg) oraz metforminy na leczenie produktem Xigduo powinni przyjmowac takie same
dawki dobowe dapagliflozyny oraz metforminy jak przyjmowane dotychczas lub najbardziej zblizona do
dotychczasowej dawke metforminy, ktora jest odpowiednia terapeutycznie. Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Warto$¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczgciem leczenia
produktami leczniczymi zawierajacymi metforming, a nastgpnie co najmniej raz na rok. U pacjentow ze
zwigkszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentow w podesztym wieku czynno$é¢
nerek nalezy ocenia¢ czgSciej, np. co 3—6 miesigcy. Maksymalng dawke dobowg metforminy nalezy podzieli¢
na 2-3 dawki dobowe. Przed rozwazeniem wiaczenia metforminy u pacjentéw z GFR < 60 ml/min nalezy
sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystepuja czynniki mogace zwieksza¢ ryzyko wystapienia kwasicy
mleczanowej (patrz punkt 4.4 w ChPL). Jesli nie ma postaci produktu Xigduo o odpowiedniej mocy, nalezy
zastosowac jego poszczegolne sktadniki osobno zamiast produktu ztozonego o ustalonej dawce.

Tabela 1. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
GFR ml/min Metformina Dapagliflozyna
Maksymalna dawka dobowa wynosi Maksymalna dawka dobowa wynosi
60-89 3000 mg. 10 mg.

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w
zwiazku z pogarszajaca si¢ czynnoscia

nerek.
45-59 Maksymalna dawka dobowa wynosi Maksymalna dawka dobowa wynosi
2000 mg. 10 mg.

Dawka poczatkowa wynosi co najwyzej
polowe dawki maksymalne;j.
Maksymalna dawka dobowa wynosi Maksymalna dawka dobowa wynosi 10
30-44 1000 mg. mg. Skuteczno$¢ obnizania st¢zenia
glukozy jest zmniejszona.
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Dawka poczatkowa wynosi co najwyzej
potowe dawki maksymalne;j.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 10
mg.

Ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie nie zaleca si¢
rozpoczynania leczenia dapagliflozyna u
pacjentéw z GFR < 25 ml/min.
Skuteczno$¢ obnizania st¢zenia glukozy
jest znikoma.

<30 Metformina jest przeciwwskazana.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby Tego produktu leczniczego nie wolno stosowac u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3, 4.4 oraz 5.2 w ChPL). Pacjenci w podesztym wieku (> 65
lat) Ze wzgledu na to, ze metformina jest eliminowana czgsciowo przez nerki oraz poniewaz u pacjentow

w podesztym wieku wystepuje wieksze prawdopodobienstwo zaburzenia czynnos$ci nerek, produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany ostroznie u tych pacjentow. Monitorowanie czynnosci nerek jest konieczne w celu
latwiejszego zapobiegania zwigzanej ze stosowaniem metforminy kwasicy mleczanowej, szczegdlnie u osob
w podesztym wieku (patrz punkty 4.3 oraz 4.4 w ChPL). Dzieci i miodziez Nie ustalono bezpieczenstwa

i skutecznosci stosowania produktu Xigduo u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych
danych. Sposéb podawania Produkt Xigduo nalezy podawac¢ dwa razy na dobg, z positkami w celu
zmniejszenia niepozadanych reakcji ze strony przewodu pokarmowego zwiazanych ze stosowaniem
metforminy.

Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Xigduo jest przeciwwskazane u pacjentéw z: - nadwrazliwo$cia na
substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL; - kazdym
rodzajem ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa);

- cukrzycowym stanem przedspigczkowym; - cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (GFR < 30 ml/min)
(patrz punkty 4.2, 4.4 oraz 5.2 w ChPL); - stanami ostrymi, ktore moga spowodowa¢ zaburzenia czynnos$ci
nerek, takimi jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzas; - ostrymi lub przewlektymi chorobami, ktore
moga powodowac niedotlenienie tkanek, takimi jak: niewydolno$¢ serca lub niewydolno$¢ oddechowa,
niedawno przebyty zawal migsnia sercowego, wstrzas; - zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.2,
4.4 oraz 5.2 w ChPL); - ostrym zatruciem alkoholowym, choroba alkoholowa (patrz punkt 4.5 w ChPL).
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Kwasica mleczanowa Kwasica
mleczanowa, bardzo rzadkie ale cigzkie powiktanie metaboliczne, wystepuje najczescie] w ostrym
pogorszeniu czynnosci nerek, chorobach uktadu krazenia lub chorobach uktadu oddechowego, lub posocznicy.
W przypadkach naglego pogorszenia czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metforminy, co zwigksza ryzyko
kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ci¢zka biegunka lub wymioty, gorgczka lub zmniejszona
podaz ptyndow) nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie produktu leczniczego Xigduo i zalecane jest
zwrocenie si¢ do lekarza. U pacjentow leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie
produktami leczniczymi, ktére moga cigzko zaburzy¢ czynnos¢ nerek (takimi jak leki przeciwnadci$nieniowe,
moczopedne i niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ]). Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowe;j to
nadmierne spozycie alkoholu, niewydolno$¢ watroby, zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, dtugotrwate
glodzenie i wszelkie stany zwigzane z niedotlenieniem, jak rowniez jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych mogacych wywota¢ kwasice mleczanowg (patrz punkty 4.3 i 4.5 w ChPL). Pacjentoéw i (lub) ich
opiekundw nalezy poinformowacé o ryzyku wystgpienia kwasicy mleczanowej. Kwasicg mleczanowa
charakteryzuje wystepowanie dusznosci kwasiczej, bolu brzucha, skurczéw migsni, astenii i hipotermii, po
ktorej nastepuje spiagczka. W razie wystgpienia podejrzanych objawdw pacjent powinien odstawi¢ produkt
leczniczy Xigduo i szuka¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych w
wynikach badan laboratoryjnych obejmuja zmniejszenie wartosci pH krwi (< 7,35), zwigkszenie st¢zenia
mleczandow w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku mleczanow do pirogronianow.
Pacjenci ze stwierdzonymi lub podejrzewanymi chorobami mitochondrialnymi U pacjentow ze stwierdzonymi
chorobami mitochondrialnymi, takimi jak zespot encefalopatii mitochondrialnej z kwasicg mleczanowg i
incydentami podobnymi do udarow (ang. Mitochondrial Encephalomyopathy with Lactic Acidosis and Stroke-
like episodes, MELAS) oraz cukrzyca z gluchotg dziedziczona w sposob matczyny (ang. Maternally Inherited
Diabetes and Deafness, MIDD), stosowanie metforminy nie jest zalecane z powodu ryzyka nasilenia kwasicy
mleczanowej i powiktan neurologicznych, co moze prowadzi¢ do nasilenia choroby. Jesli u pacjenta po
przyjeciu metforminy wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczace o zespole MELAS lub
MIDD, nalezy natychmiast przerwac¢ leczenie metforming i przeprowadzi¢ szybka ocen¢ diagnostyczna.
Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek Skuteczno$¢ dapagliflozyny w odniesieniu do
obnizania st¢zenia glukozy zalezy od czynno$ci nerek, dlatego u pacjentoéw z GFR < 45 ml/min jej
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skutecznos$¢ jest zmniejszona, a u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek skutecznos¢ leku jest
znikoma (patrz punkty 4.2, 5.1 1 5.2 w ChPL). Metformina jest wydalana przez nerki, a umiarkowane do
cigzkich zaburzenia czynnos$ci nerek zwigkszajg ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt 4.4 w ChPL).
Czynno$¢ nerek powinna by¢ badana przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie w regularnych odstepach czasu
(patrz punkt 4.2 w ChPL). Metformina jest przeciwwskazana u pacjentéw z GFR < 30 ml/min i nalezy ja
tymczasowo odstawi¢ w razie wystepowania stanow wptywajacych na czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.3 w
ChPL). U pacjentow w podesztym wieku pogorszenie czynnosci nerek wystepuje czesto i jest bezobjawowe.
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w sytuacjach, gdy czynnos$¢ nerek moze ulec zaburzeniu, na przyktad
podczas rozpoczynania terapii lekami przeciwnadci$nieniowymi lub moczopednymi lub podczas
rozpoczynania leczenia NLPZ. Pacjenci, u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru ptynow i (lub) hipotens;ji

W zwigzku z jej mechanizmem dziatania dapagliflozyna zwigksza diurezg, co moze skutkowac nieznacznym
zmniejszeniem cis$nienia tetniczego obserwowanym w badaniach klinicznych (patrz punkt 5.1 w ChPL).
Wyrazniej obserwuje si¢ to u pacjentow z bardzo duzym stezeniem glukozy we krwi. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentow, u ktérych obnizenie cisnienia tgtniczego indukowane dapagliflozyng mogtoby
stanowi¢ ryzyko, np. u pacjentdw przyjmujacych leki przeciwnadci§nieniowe z hipotensja w wywiadzie oraz u
pacjentow w podesztym wieku. W przypadku wystapienia wspotistniejacych schorzen mogacych prowadzi¢
do niedoboru ptynéw (takich jak choroby przewodu pokarmowego), zaleca si¢ doktadne kontrolowanie
poziomu plynéw (np. badanie fizykalne, pomiar ci$nienia tgtniczego, badania laboratoryjne z uwzglednieniem
pomiaru wskaznika hematokrytowego) oraz stgzen elektrolitow. U pacjentow, u ktérych wystapi niedobor
pltynow, nalezy przerwac stosowanie tego produktu leczniczego do czasu przywrocenia wlasciwej zawartosci
ptynéw w organizmie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukrzycowa kwasica ketonowa U pacjentow leczonych
inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT2), w tym dapagliflozyna, zglaszano rzadkie
przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowej (ang. diabetic ketoacidosis, DKA), w tym przypadki zagrazajace
zyciu i zakonczone zgonem. W niektdrych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko

z umiarkowanym zwiekszeniem stgzenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/l (250 mg/dl). Nie wiadomo czy
zastosowanie wickszych dawek dapagliflozyny zwigksza ryzyko DKA. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko
cukrzycowej kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosci,
wymioty, jadlowstret, bol brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykle zmeczenie
lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawow nalezy niezwlocznie zbada¢ pacjentéw, czy nie wystgpuje u
nich cukrzycowa kwasica ketonowa, niezaleznie od st¢zenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwaé
leczenie dapagliflozyna u pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznaniem DKA. Nalezy przerwac leczenie u
pacjentow hospitalizowanych z powodu duzych zabiegdw chirurgicznych lub ostrych cigzkich choréb. U tych
pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen ciat ketonowych. Lepiej jest oznaczac stezenie ciat ketonowych we
krwi niz w moczu. Leczenie dapagliflozyng mozna wznowi¢, gdy stezenie ciat ketonowych bedzie
prawidtowe, a stan pacjenta ustabilizuje si¢. Przed rozpoczeciem leczenia dapagliflozyng nalezy rozwazy¢
czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Przedtuzona kwasica
ketonowa oraz przedtuzona glukozuria byty obserwowane podczas stosowania dapagliflozyny. Kwasica
ketonowa moze utrzymywac si¢ dtuzej po odstawieniu dapagliflozyny, niz wynikatoby to z okresu pottrwania
w osoczu (patrz punkt 5.2 w ChPL). Wydluzone okresy kwasicy ketonowej moga by¢ zwigzane z czynnikami
niezaleznymi od dapagliflozyny, takimi jak niedobér insuliny. Do pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem DKA
zalicza si¢ osoby z malg rezerwa czynnoS$ciowa komorek beta (np. pacjenci z cukrzycg typu 2 z matym
stezeniem peptydu C lub z pézno ujawniajaca si¢ cukrzyca autoimmunologiczng dorostych (ang. latent
autoimmune diabetes in adults, LADA) lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentow ze
stanami prowadzacymi do ograniczenia przyjmowania pozywienia lub z ciezkim odwodnieniem, pacjentow,
ktérym zmniejszono dawke insuliny i pacjentow ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na insuling z powodu
ostrej choroby, zabiegu chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentow nalezy ostroznie
stosowac inhibitory SGLT2. Nie zaleca si¢ wznawiania leczenia inhibitorami SGLT2 u pacjentow, u ktorych
wczesniej wystapita DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba ze zidentyfikowano i usuni¢to inng
wyrazng przyczyng. Nie nalezy stosowac Xigduo u pacjentow z cukrzyca typu 1, gdyz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i jego skuteczno$ci u tych pacjentow. W badaniach dotyczacych cukrzycy typu 1
DKA zgtaszano z czestoscig wystepowania ,,Czesto”. Martwicze zapalenie powigzi krocza (zgorzel Fourniera)
W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powigzi krocza
(znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentow plci zenskiej i meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2
(patrz punkt 4.8 w ChPL). Jest to rzadkie, ale cigzkie i mogace zagraza¢ zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnej
interwencji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zalecié, aby zglosili si¢ do lekarza, jesli
wystapi u nich zesp6l objawow, takich jak bol, wrazliwo$¢ na dotyk, rumien lub obrzek w okolicy
zewnetrznych narzadow ptciowych lub krocza, z jednoczesng gorgczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy
pamigta¢ o tym, ze martwicze zapalenie powi¢zi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow uktadu
moczowo-plciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa si¢ wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy
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przerwac stosowanie produktu Xigduo i niezwlocznie rozpocza¢ leczenie (w tym antybiotykoterapi¢ oraz
chirurgiczne opracowanie zmian chorobowych). Zakazenia uktadu moczowego Wydalanie glukozy z moczem
moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zakazen uktadu moczowego, dlatego tez nalezy rozwazy¢
czasowe przerwanie stosowania tego leku w trakcie leczenia odmiedniczkowego zapalenia nerek lub ogélnego
zakazenia wywodzacego si¢ z drég moczowych. Pacjenci w podeszlym wieku

(= 65 lat) U pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystapienia niedoboru ptyndéw i moze ono
by¢ wigksze u 0sob leczonych diuretykami. U pacjentow w podesztym wieku jest bardziej prawdopodobne
wystepowanie zaburzen czynnos$ci nerek. U takich osob jest rdwniez bardziej prawdopodobne stosowanie
leczenia przeciwnadci$nieniowymi produktami leczniczymi, ktére moga powodowa¢ zmiany czynnos$ci nerek,
takimi jak inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE-I) czy antagonisci receptora typu 1 dla angiotensyny II
(ARB). Zalecenia dotyczace czynnosci nerek sa takie same dla pacjentow w podeszilym wieku jak i dla
pozostatych pacjentow (patrz punkty 4.2, 4.4, 4.8 oraz 5.1 w ChPL). Niewydolno$¢ serca Do§wiadczenie z
dapagliflozyna u pacjentow z klasy IV wedlug Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ang. New
York Heart Association, NYHA) jest ograniczone. Zwigkszony hematokryt Podczas stosowania
dapagliflozyny obserwowano zwickszenie wartosci hematokrytu (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjentow ze
zwigkszong warto$cig hematokrytu nalezy obserwowac i bada¢ czy nie wystepuje u nich choroba
hematologiczna. Amputacje w obrebie konczyn dolnych W trwajacych, dlugoterminowych badaniach
klinicznych innego inhibitora SGLT zaobserwowano zwigkszong czgstos¢ amputacji w obrebie konczyn
dolnych (szczegolnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,,efekt klasy lekow”. Podobnie jak w przypadku
wszystkich chorych na cukrzyce, wazna jest edukacja pacjentow dotyczaca profilaktycznej pielggnacji stop.
Badanie moczu Ze wzglgdu na mechanizm dzialania leku u pacjentow przyjmujacych ten produkt leczniczy
wynik testu na obecnos¢ glukozy w moczu jest dodatni. Podawanie §rodkéw kontrastowych zawierajacych jod
Donaczyniowe podanie srodkow kontrastowych zawierajacych jod moze doprowadzi¢ do nefropatii
wywotanej §rodkiem kontrastowym, powodujac kumulacje metforminy i zwigkszenie ryzyka kwasicy
mleczanowej. Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Xigduo przed badaniem lub podczas badania
obrazowego i nie stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowi¢ podawanie
metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, Ze jest ona stabilna (patrz
punkty 4.2 1 4.5 w ChPL). Zabieg chirurgiczny Podawanie produktu leczniczego Xigduo musi by¢ przerwane
bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczynéwkowym lub
zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowié¢ nie wczesniej niz po 48 godzinach po zabiegu chirurgicznym
lub wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze
jest stabilna. Zmiana stanu klinicznego pacjentdéw z uprzednio kontrolowang cukrzyca typu 2 W zwiazku z
tym, ze ten produkt leczniczy zawiera metforming, pacjent z cukrzyca typu 2 uprzednio dobrze kontrolowang
tym lekiem, u ktérego wystapia odchylenia w wynikach badan laboratoryjnych lub kliniczne oznaki
zachorowania (szczego6lnie choroby o niejasnym charakterze i stabo okreslonej) powinien zosta¢ niezwlocznie
przebadany czy nie wystepuja u niego oznaki kwasicy ketonowej lub kwasicy mleczanowej. Badanie powinno
obejmowac pomiary stezen elektrolitow oraz ciat ketonowych w surowicy, st¢zenia glukozy we krwi,

oraz - jezeli jest to wskazane — pH krwi, stezen mleczanu, pirogronianu oraz metforminy. W przypadku
wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych postaci kwasicy nalezy niezwlocznie zaprzestac leczenia i podjac
inne odpowiednie dziatania majgce na celu korekte stwierdzonych zaburzen. Zmniejszenie stezenia/niedobor
witaminy B, Metformina moze zmniejszac¢ stezenie witaminy B, w surowicy. Ryzyko wystapienia matych
stezen witaminy Bi, wzrasta wraz ze zwiekszeniem dawki metforminy, czasem trwania leczenia i (lub) u
pacjentow z czynnikami ryzyka, o ktorych wiadomo, ze powoduja niedobor witaminy Bi,. W przypadku
podejrzenia niedoboru witaminy B, (na przyklad po wystgpieniu niedokrwistosci lub neuropatii) nalezy
skontrolowac¢ stezenie witaminy B, w surowicy. Okresowe monitorowanie stezenia witaminy B, moze by¢
konieczne u pacjentéw z czynnikami ryzyka niedoboru witaminy Bi,. Leczenie metforming nalezy
kontynuowac tak dtugo, jak jest ono tolerowane, nie jest przeciwwskazane, a pacjent ma zapewnione leczenie
wyrownujace niedobor witaminy Bi, zgodnie z obecnie obowigzujacymi wytycznymi klinicznymi. S6d Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, tzn. Ze jest praktycznie ,,wolny od
sodu”.

Dzialania niepozadane: Wykazano, ze produkt Xigduo jest biorownowazny podawanym tgcznie
dapagliflozynie i metforminie (patrz punkt 5.2 w ChPL). Nie prowadzono zadnych terapeutycznych badan
klinicznych z zastosowaniem tabletek Xigduo. Dapagliflozyna plus metformina Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa W analizie wynikow 5 kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem
dapagliflozyny w leczeniu skojarzonym z metforming, rezultaty dotyczace bezpieczenstwa byty podobne do
uzyskanych we wstepnej analizie zbiorczej 13 kontrolowanych placebo badan klinicznych dapagliflozyny
(patrz nizej Dapagliflozyna, Podsumowanie profilu bezpieczenstwa). Nie stwierdzono zadnych dodatkowych
dziatan niepozadanych w grupie pacjentéw przyjmujacych dapagliflozyne z metforming w porownaniu

z dzialaniami zglaszanymi w odniesieniu do kazdej z tych substancji osobno. W analizie zbiorczej dotyczace;j
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osobnego stosowania dapagliflozyny w leczeniu skojarzonym z metforming 623 pacjentéw bylo leczonych
dapagliflozyng 10 mg z metforming a 523 pacjentow przyjmowato placebo z metforming. Dapagliflozyna
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa W badaniach klinicznych w cukrzycy typu 2 ponad 15 000 pacjentow
otrzymywato leczenie dapagliflozyna. Pierwsza oceng bezpieczenstwa stosowania i tolerancji przeprowadzono
we wstepnie okre§lonej sumarycznej analizie 13 krétkotrwatych (maksymalnie 24 tygodniowych) badan
klinicznych kontrolowanych placebo, z udziatem 2360 uczestnikow leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg
oraz 2295 otrzymujacych placebo. W badaniu sercowo-naczyniowych skutkow leczenia dapagliflozyna
(DECLARE, patrz punkt 5.1 w ChPL) 8 574 pacjentow otrzymywato dapagliflozyne w dawce 10 mg, a 8 569
pacjentow otrzymywato placebo; mediana czasu ekspozycji wyniosta 48 miesigcy. Lacznie ekspozycja na
dapagliflozyne wyniosta 30 623 pacjento-lat.

Dziataniami niepozadanymi najczgsciej zgtaszanymi w badaniach klinicznych byly zakazenia narzadow
ptciowych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych Ponizsze dziatania niepozadane zostaty stwierdzone podczas
kontrolowanych placebo badan klinicznych dapagliflozyny stosowanej z metforming, badan klinicznych
dotyczacych stosowania samej dapagliflozyny, badan klinicznych dotyczacych stosowania samej metforminy
oraz podczas stosowania tych lekow w praktyce klinicznej po ich wprowadzeniu do obrotu. Zadne z tych
dziatan nie zalezalo od dawki. Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty sklasyfikowane zgodnie

z czgstoscig wystepowania i systematyka uktadowa. Czesto$¢ wystgpowania zostala zdefiniowana zgodnie

z ponizszym schematem: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do

< 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2. Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych dotyczacych stosowania dapagliflozyny oraz
metforminy o natychmiastowym uwalnianiu, a takze wedlug danych uzyskanych w praktyce klinicznej
po ich wprowadzeniu do obrotu®

Uklady Bardzo czgsto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
i narzady
Zakazenia zapalenie sromu | zakaZenia grzybicze” martwicze
i zarazenia i pochwy, zapalenie powi¢zi
pasozytnicze zapalenie zotedzi krocza (zgorzel
pracia i powigzane Fourniera)®
zakazenia
narzadow
plciowych™b¢
zakazenia uktadu
moczowego >4
Zaburzenia hipoglikemia zmniejszenie niedobér ptynéw®® | cukrzycowa kwasica
metabolizmu (podczas stezenia/ Wwzmozone kwasica mleczanowa
i odzywiania jednoczesnego niedobor pragnienie”” ketonowabk

stosowania z SU | witaminy By,**
lub insuling)®

Zaburzenia zaburzenia

uktadu smaku®

nerwowego zawroty glowy

Zaburzenia objawy zaparcia™

Zolgdka i jelit zoladkowo- sucho$¢ w ustach™

jelitowe™$

Zaburzenia zaburzenia

watroby i drog czynno$ci

zélciowych watroby?®
zapalenie
watroby?®

Zaburzenia wysypka! pokrzywka®

skory i tkanki rumien’

podskornej $wigd®

Zaburzenia bol plecow”

migSniowo-

szkieletowe

i thanki {gcznej
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Zaburzenia bolesnos¢ lub czgste oddawanie cewkowo-
nerek i drég utrudnienie moczu w nocy " $rodmigzszowe
moczowych oddawania zapalenie nerek
moczu (dyzuria)
wielomocz™f
Zaburzenia $wiagd sromu
uktadu i pochwy™*
rozrodczego i $wiad narzadow
piersi plciowych™
Badania zwigkszony zwigkszenie
diagnostyczne hematokryt® stezenia kreatyniny
obnizenie we krwi podczas
nerkowego leczenia
klirensu poczatkowego™™P
kreatyniny zwigkszenie
podczas leczenia | st¢zenia mocznika
poczatkowego® we krwi™”
dyslipidemia! zmniejszenie masy
ciala™

*Tabela przedstawia dziatania niepozadane stwierdzone na podstawie danych z okresu do 24 tygodni (badan
krotkoterminowych) niezaleznie od stosowania lub nie stosowania leczenia doraznego z powodu
hiperglikemii, z wyjatkiem dziatan oznaczonych symbolem ¥ (patrz nizej).

®Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig wasciwego akapitu ponizej, w celu uzyskania blizszych informacji.

¢ Zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zoledzi pracia i powigzane zakazenia narzadow ptciowych obejmuja np.
wczesniej zdefiniowane okreslenia: zakazenia grzybicze sromu i pochwy, zakazenia pochwy, zapalenie
zoledzi pracia, grzybicze zakazenia narzadow ptciowych, kandydoza sromu i pochwy, zapalenie sromu

i pochwy, drozdzakowe zapalenie zoledzi pracia, kandydoza narzadoéw plciowych, zakazenia narzadow
plciowych, zakazenia meskich narzadoéw plciowych, zakazenie pracia, zakazenie sromu, bakteryjne zakazenie
pochwy, ropien sromu.

dInfekcja drog moczowych obejmuje preferowane okreslenia, wyszczegodlnione wedtug czestosci
raportowania: infekcja drog moczowych, zapalenie pecherza moczowego, infekcja drog moczowych
Escherichia, zapalenie drog moczowo-ptciowych, odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie trojkata
pecherza, zapalenie cewki moczowej, zapalenie nerek i zapalenie gruczotu krokowego.

¢ Niedobor ptynéw obejmuje np. wezesniej zdefiniowane okreslenia: odwodnienie, hipowolemia,
niedocisnienie tetnicze.

fWielomocz obejmuje preferowane okreslenia: czestomocz, wielomocz, zwigkszone wydalanie moczu.

¢ Srednie zmiany warto$ci hematokrytu w stosunku do wartoéci poczatkowej u pacjentéw stosujacych
dapagliflozyne w dawce 10 mg wynosity 2,30% vs. -0,33% w grupie placebo. Wartos$ci hematokrytu >55%
raportowano u 1,3% pacjentow stosujgcych dapagliflozyng w dawce 10 mg vs. 0,4% w grupie kontrolnej.

" Objawy zotadkowo-jelitowe takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, bol brzucha oraz utrata faknienia
wystepujg najczesciej podczas rozpoczynania leczenia i ustgpujg samoistnie w wigkszosci przypadkow.

i Srednie zmiany procentowe wzgledem warto$ci poczatkowej u pacjentow stosujacych dapagliflozyne

w dawce 10 mg vs. placebo, wynosity: catkowity cholesterol 2,5% vs. 0,0%; frakcja HDL cholesterolu 6,0%
vs. 2,7%; frakcja LDL cholesterolu 2,9% vs. -1,0%; triglicerydy -2,7% vs. -0,7%.

J Patrz punkt 4.4 w ChPL.

kZglaszana w badaniu skutkoéw leczenia w ukladzie sercowo-naczyniowym u pacjentoéw z cukrzycg typu 2
(DECLARE). Czgstos¢ wystgpowania jest oparta na odsetku rocznym.

! Dzialanie niepozadane zostato zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu dapagliflozyny. Wysypka
obejmuje nastepujgce zalecane terminy, wymienione w kolejnosci czesto$ci wystgpowania w badaniach
klinicznych: wysypka, wysypka uogoélniona, wysypka ze §wigdem, wysypka plamkowa, wysypka grudkowo-
plamista, wysypka krostkowa, wysypka pecherzykowa i wysypka rumieniowa. W badaniach klinicznych z
aktywnym komparatorem oraz kontrolowanych placebo (dapagliflozyna, n = 5936; cata grupa kontrolna, n =
3403) czestos¢ wystgpowania wysypki byta podobna w przypadku dapagliflozyny (1,4%) i1 wszystkich grup
kontrolnych (1,4%).

" Zglaszano u > 2% pacjentow stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mg i > 1% cze$ciej i co najmniej 3
uczestnikOw wigcej niz w grupie placebo.

** Zglaszano przez badaczy jako mozliwie majgce zwigzek, prawdopodobnie majgce zwigzek lub majgce
zwigzek z leczeniem u > 0,2% uczestnikow oraz o > 0,1% cze¢$ciej oraz u o co najmniej 3 uczestnikdw wigcej
leczonych dapagliflozyng w dawce 10 mg, w poréwnaniu z placebo.

¥ W przypadku metforminy dziatanie niepozadane i czesto$¢ jego wystepowania sg oparte na informacjach z
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) metforminy dostepnej w Unii Europejskie;.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych Dapagliflozyna plus metformina Hipoglikemia W badaniach z
zastosowaniem dapagliflozyny w skojarzeniu z metforming czgstos¢ wystepowania tagodnych epizodow
hipoglikemii byta podobna w grupie pacjentow leczonych dapagliflozyng 10 mg plus metforming (6,9%) oraz
w grupie przyjmujacych placebo plus metforming (5,5%). Nie zglaszano wystepowania cigzkiej hipoglikemii.
Podobne obserwacje odnotowano podczas stosowania dapaglifloziny wraz z metforming u pacjentow, u
ktorych poprzednio nie stosowano farmakoterapii. W badaniach z zastosowaniem dapagliflozyny w
skojarzeniu z metforming oraz pochodng sulfonylomocznika, trwajacych do 24 tygodni, wystepowanie
fagodnej hipoglikemii zgtaszano u 12,8% pacjentow, ktorzy otrzymywali dapagliflozyng 10 mg z metforming
oraz pochodna sulfonylomocznika, a u 3,7% pacjentow, ktorzy przyjmowali placebo z metforming oraz
pochodng sulfonylomocznika. Nie zgtaszano wystepowania cigzkiej hipoglikemii. Dapagliflozyna Zapalenie
sromu i pochwy, zapalenie zoledzi prgcia i powigzane zakazenia narzgdow ptciowych W zbiorczych danych o
bezpieczenstwie pochodzacych z 13 badan zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powiazane
zakazenia narzadow plciowych zglaszano u 5,5% ochotnikoéw stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mgiu
0,6% ochotnikow stosujacych placebo. Wigkszos¢ zakazen miala nasilenie tagodne do umiarkowanego, a
pacjenci reagowali na rozpoczgte standardowe leczenie i rzadko dochodzito do przerwania stosowania
dapagliflozyny. Zakazenia zglaszano czgséciej u kobiet niz u me¢zczyzn (odpowiednio 8,4% i 1,2% dla
dapagliflozyny i placebo), a osobnicy, ktorzy mieli podobne zakazenia w wywiadzie, czgsciej ulegali
zakazeniom nawracajacym. W badaniu DECLARE, liczba pacjentéw z cigzkimi zdarzeniami niepozadanymi
dotyczacymi zakazen narzadow piciowych byla niewielka: po 2 pacjentow w grupie otrzymujacej
dapagliflozyne i w grupie placebo. Podczas stosowania dapagliflozyny jednocze$nie z zakazeniami narzadow
ptciowych notowano przypadki stulejki lub stulejki nabytej, przy czym w niektdrych przypadkach konieczne
bylo obrzezanie. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Po wprowadzeniu do obrotu
zglaszano przypadki wystapienia zgorzeli Fourniera u pacjentow przyjmujacych inhibitory SGLT2, w tym
dapagliflozyne (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE z udziatem 17 160 pacjentow z cukrzyca
typu 2 i srednim czasem ekspozycji wynoszacym 48 miesiecy zgtoszono w sumie 6 przypadkdéw zgorzeli
Fourniera, jeden w grupie leczonej dapagliflozyna i 5 w grupie placebo. Hipoglikemia Czgsto$¢ wystgpowania
hipoglikemii zalezata od rodzaju terapii podstawowej stosowanej w kazdym z badan klinicznych. W
badaniach klinicznych z zastosowaniem dapagliflozyny w leczeniu skojarzonym z metforming lub w leczeniu
skojarzonym z sitagliptyna (z metforming lub bez niej), czgstos¢ wystepowania lekkiej hipoglikemii byta
podobna (< 5%) pomiedzy grupami leczonych pacjentdw, z uwzglednieniem grupy placebo, do 102 tygodni
leczenia. We wszystkich badaniach klinicznych ci¢zka hipoglikemia wystepowata niezbyt czesto, a czgstos¢ ta
byta porownywalna w grupach pacjentéw leczonych dapagliflozyna lub placebo. Czgstos¢ wystepowania
hipoglikemii byta wigksza w badaniach klinicznych, w ktorych dodatkowo podawano pochodne
sulfonylomocznika lub insuling (patrz punkt 4.5 w ChPL). W badaniach klinicznych, w ktorych stosowano
dodatkowo insuling przez okres do 104 tygodni, po 24 i 104 tygodniach zdarzenia cigzkiej hipoglikemii
obserwowano odpowiednio u 0,5% i 1,0% pacjentow, ktorzy otrzymywali 10 mg dapagliflozyny i insuling
oraz u 0,5% pacjentow otrzymujacych placebo i insuling. Po 24 i 104 tygodniach czegsto$¢ wystepowania
lekkiej hipoglikemii wynosita odpowiednio 40,3% i 53,1% wsrod pacjentéw, ktdrzy otrzymywali 10 mg
dapagliflozyny i insuling oraz 34,0% i 41,6% wsrdd pacjentow otrzymujacych placebo i insuling. W badaniu
DECLARE nie obserwowano zwigkszonego ryzyka cigzkiej hipoglikemii pod wptywem leczenia
dapagliflozyng w poréwnaniu z placebo. Zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 58 (0,7%) pacjentow
leczonych dapagliflozyng oraz 83 (1,0%) pacjentdw leczonych placebo. Niedobor phynow W zbiorczych
danych o bezpieczenstwie pochodzacych z 13 badan reakcje sugerujace niedobor ptyndéw (w tym zgloszenia
odwodnienia, hipowolemii lub hipotensji) obserwowano u 1,1% 0s6b przyjmujacych 10 mg dapagliflozyny
oraz u 0,7% pacjentéw otrzymujacych placebo. Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z niedoborem ptynow
wystapity u < 0,2% pacjentow a ich czgstos¢ byta podobna w obu grupach, tj. przyjmujacych dapagliflozyng

i przyjmujacych placebo (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE liczba pacjentow ze zdarzeniami
sugerujacymi niedobor pltynow byta wywazona pomiedzy grupami terapeutycznymi: 213 (2,5%) oraz 207
(2,4%) odpowiednio w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i w grupie placebo. Cigzkie zdarzenia niepozadane
byly zgtaszane u 81 (0,9%) i 70 (0,8%) pacjentéw odpowiednio z grupy leczonej dapagliflozyng i placebo.
Zdarzenia byly na ogét wywazone pomigdzy grupami terapeutycznymi w podgrupach wyodrgbnionych ze
wzgledu na wiek, stosowanie lekdw moczopednych, cisnienie krwi oraz stosowanie ACE-I/ARB. U pacjentow
z wyj$ciowg warto$cig eGFR < 60 ml/min/1,73 m? odnotowano 19 cigzkich zdarzen niepozadanych
sugerujacych niedobdr ptynéow w grupie leczonej dapagliflozyng oraz 13 zdarzen w grupie placebo.
Cukrzycowa kwasica ketonowa W badaniu DECLARE, przy medianie czasu ekspozycji wynoszacej 48
miesigcy zdarzenia (ang. diabetes ketoacidosis, DKA) byty zglaszane u 27 pacjentow z grupy otrzymujacej
dapagliflozyne w dawce 10 mg oraz u 12 pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo. Wystgpowanie zdarzen
byto roztozone rownomiernie w catym okresie badania. Sposrod 27 pacjentow ze zdarzeniami DKA w grupie
leczonej dapagliflozyng 22 jednocze$nie otrzymywato leczenie insuling w chwili wystapienia zdarzenia.
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Czynniki wywotujace DKA byty zgodne z przewidywaniami dla populacji pacjentéw z cukrzyca typu 2 (patrz
punkt 4.4 w ChPL). Zakazenia uktadu moczowego W zbiorczych danych o bezpieczenstwie pochodzacych z
13 badan zakazenia uktadu moczowego czesciej zgtaszano w przypadku dapagliflozyny w dawce 10 mg

w poréwnaniu z placebo (odpowiednio 4,7% vs. 3,5%; patrz punkt 4.4 w ChPL). Wigkszo$¢ zglaszanych
zakazen bylo tagodnych do umiarkowanych, a pacjenci reagowali na pierwszg seri¢ standardowego leczenia
1 zakazenia uktadu moczowego rzadko powodowaly przerwanie stosowania dapagliflozyny. Zakazenia
czesciej zglaszano wérod kobiet, a osoby z zakazeniem uktadu moczowego w wywiadzie czgséciej ulegaly
zakazeniom nawracajacym. W badaniu DECLARE ciezkie zdarzenia zakazen uktadu moczowego byly
zglaszane rzadziej po zastosowaniu dapagliflozyny w dawce 10 mg w porownaniu z placebo, odpowiednio 79
(0,9%) zdarzen w porownaniu z 109 (1,3%) zdarzeniami. Wzrost wartosci kreatyniny Dziatania niepozadane
majace zwigzek ze wzrostem kreatyniny byly pogrupowane (tj. obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny,
niewydolno$¢ nerek, wzrost kreatyniny we krwi i obnizone tempo przesaczania kigbuszkowego). Ta grupa
dziatan niepozadanych bylta raportowana odpowiednio u 3,2% i 1,8% pacjentow, ktorzy otrzymywali
dapagliflozyne w dawce 10 mg i placebo. U pacjentdow z prawidlowa czynnoscia nerek lub niewydolnos$cia
nerek o stabym nasileniu (poczatkowe eGFR > 60 ml/min/1,73 m?) ta grupa dziatan niepozgdanych byta
raportowana odpowiednio u 1,3% 1 0,8% pacjentow, ktorzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mg i
placebo. Te dziatania niepozadane byly czgstsze u pacjentow z poczatkowym eGFR > 30 i < 60

ml/min/1,73 m?(18,5% dla dapagliflozyny 10 mg vs. 9,3% dla placebo). Dalsza ocena pacjentow, u ktorych
wystapity dziatania niepozadane zwigzane z nerkami wykazata, ze u wigkszos$ci doszto do zmiany warto$ci
kreatyniny w surowicy < 44 mikromola/l (< 0,5 mg/dl) w stosunku do warto$ci poczatkowych. W trakcie
kontynuowania terapii obserwowany wzrost kreatyniny byt generalnie przemijajacy badz odwracalny w
przypadku zaprzestania leczenia. W badaniu DECLARE obejmujacym pacjentéw w podesztym wieku i
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (¢GFR ponizej 60 ml/min/1,73 m?), eGFR zmniejszat si¢ z czasem
w obu grupach terapeutycznych. Po uptywie 1 roku $rednia warto$§¢ eGFR byta nieco mniejsza, a po 4 latach
srednia warto$§¢ eGFR byla nieco wicksza w grupie leczonej dapagliflozyna w poréwnaniu z grupg placebo.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych; Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa; Tel.: +

48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska numer: Xigduo 5 mg/850 mg tabletki powlekane
EU/1/13/900/001 - 14 tabletek; EU/1/13/900/002 - 28 tabletek; EU/1/13/900/003 - 56 tabletek;
EU/1/13/900/004 - 60 tabletek; EU/1/13/900/005 - 60 x 1 tabletek (opakowanie jednostkowe);
EU/1/13/900/006 - 196 (2 x 98) tabletek (opakowanie zbiorcze). Xigduo 5 mg/1000 mg tabletki powlekane
EU/1/13/900/007 - 14 tabletek; EU/1/13/900/008 - 28 tabletek; EU/1/13/900/009 - 56 tabletek;
EU/1/13/900/010 - 60 tabletek; EU/1/13/900/011 - 60 x 1 tabletek (opakowanie jednostkowe);
EU/1/13/900/012 - 196 (2 x 98) tabletek (opakowanie zbiorcze).

Kategoria dostepnosci: Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na zZyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0., ul. Postepu 14, 02-676
Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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