Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Onglyza, 5 mg, tabletki powlekane
Saksagliptyna

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Onglyza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onglyza
Jak stosowac lek Onglyza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Onglyza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE o

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

Lek Onglyza zawiera substancj¢ czynng nazywang saksagliptyna, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. Leki te pomagaja w kontroli stgzenia cukru we
krwi.

Lek Onglyza jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentéw dorostych w wieku powyzej

18 lat, kiedy nie mozna uzyskac¢ wtasciwej kontroli choroby stosujac jeden, doustny lek
przeciwcukrzycowy, diete i wysitek fizyczny. Lek Onglyza stosuje si¢ samodzielnie lub z insuling lub

innymi lekami przeciwcukrzycowymi.

Istotne jest kontynuowanie diety i wysitku fizycznego zaleconych przez lekarza Iub pielggniarke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onglyza

Kiedy nie stosowa¢ leku Onglyza

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na saksagliptyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
. Jesli u pacjenta wystepowaty cigzkie reakcje alergiczne na inne podobne produkty lecznicze

stosowane w leczeniu cukrzycy. Patrz punkt 4.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Onglyza nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

. o stosowaniu insuliny. Nie nalezy stosowac leku Onglyza zamiast insuliny;

. 0 wystepowaniu cukrzycy typu 1 (organizm pacjenta nie produkuje insuliny) lub kwasicy
cukrzycowej (powiktanie cukrzycy objawiajgce si¢ duzym stgzeniem cukru we krwi, szybka
utratg masy ciata, nudno$ciami lub wymiotami). Leku Onglyza nie nalezy stosowac do leczenia
tych schorzen;

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly choroby trzustki,



. o stosowaniu insuliny lub pochodnej sulfonylomocznika, doustnego leku
przeciwcukrzycowego; lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki insuliny lub pochodnej
sulfonylomocznika, jesli jednoczesnie jest stosowany lek Onglyza, aby unikngé¢ matego
stezenia glukozy we krwi;

. jesli istniejg okoliczno$ci zmniejszajace odpornos$é organizmu na infekcje np. takie jak choroba
AIDS lub stosowanie lekow np. po transplantacji organow;
. jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca lub jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka

rozwoju niewydolnosci serca, takie jak choroby nerek. Lekarz poinformuje pacjenta, jakie sa
objawy niewydolnoSci serca. Nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce wystapienie jakichkolwiek z tych objawow. Objawy te moga obejmowac miedzy
innymi nasilajaca si¢ dusznosé, szybkie zwickszenie masy ciata i obrzgk w okolicy kostek;

. jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona czynno$¢ nerek, lekarz zdecyduje, czy konieczne bedzie
stosowanie mniejszych dawek leku Onglyza. W przypadku pacjentéw hemodializowanych nie
zaleca si¢ stosowania leku Onglyza;

. jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane lub cigzkie choroby watroby. Jesli u pacjenta
wystepuje ciezka choroba watroby nie zaleca si¢ stosowania leku Onglyza.

Uszkodzenia skory, to typowe powiktania cukrzycy. Podczas stosowania leku Onglyza i niektorych
lekow przeciwcukrzycowych z tej samej grupy, do ktorej nalezy lek Onglyza, obserwowano wysypki
(patrz punkt 4). Nalezy przestrzegaé zalecen dotyczacych pielegnacji skory i stop, przekazanych przez
lekarza lub pielegniarke. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta na skorze pojawia sie
pecherze, poniewaz moze to by¢ oznakg stanu zwanego pemfigoidem pecherzowym. Lekarz moze
zaleci¢ zaprzestanie stosowania leku Onglyza.

Dzieci i mlodziez

Lek Onglyza nie jest zalecany do stosowania u dzieci i 0s6b mtodych ponizej 18 lat. Nie wiadomo,
czy lek ten jest bezpieczny i skuteczny podczas stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Inne leki i Onglyza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie, ostatnio lub
ktore planuje si¢ stosowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki zawierajace ktorakolwiek
z wymienionych substancji czynnych:

. karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina. Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu drgawek
(padaczki) lub przewlektego bdlu,

. deksametazon — lek steroidowy, ktory moze by¢ stosowany w leczeniu stanéw zapalnych
r6znych narzadow i czesci ciata,

. ryfampicyna. Lek ten jest stosowany w zakazeniach takich jak gruzlica,
ketokonazol. Lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych,

. diltiazem. Lek stosowany w celu obnizenia ci$nienia krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze, przed zastosowaniem leku Onglyza nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lek Onglyza nie powinien by¢ stosowany w ciazy.

Jesli pacjentka chciataby karmi¢ piersig podczas leczenia, powinna o tym powiedziec¢ lekarzowi. Nie
wiadomo czy lek Onglyza przenika do mleka karmigcych matek. Lek Onglyza nie powinien by¢
stosowany podczas karmienia piersig lub jesli si¢ planuje karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy podczas stosowania leku Onglyza, nie nalezy prowadzié
pojazdow, obstugiwa¢ maszyn, ani postugiwaé si¢ narz¢dziami. Hipoglikemia moze wptywaé na
zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn i urzadzen lub do wykonywania
prac wymagajacych solidnego oparcia na nogach, a podczas przyjmowania tego leku w skojarzeniu



z lekami, o ktérych wiadomo, ze powoduja hipoglikemig, takimi jak insulina i pochodne
sulfonylomocznika, istnieje ryzyko wystgpienia hipoglikemii.

Onglyza zawiera laktoze
Tabletki zawieraja laktozg (cukier obecny w mleku). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukrow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem tego leku.

Zawarto$¢ sodu
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Onglyza

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwoéci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana dawka leku Onglyza, to jedna tabletka 5 mg raz na dobe.

W przypadku zmniejszonej czynnosci nerek lekarz moze przepisa¢ lek w mniejszej dawce. Stosuje si¢
wowczas tabletke 2,5 mg raz na dobe. Ta dawka jest dostgpna w tabletce o innej mocy.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Onglyza samodzielnie lub z insuling lub innymi lekami
przeciwcukrzycowymi. W stosownych przypadkach, nalezy pamietaé, aby stosowacé te inne leki
zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskac¢ jak najlepszy wynik leczenia.

Jak stosowac lek Onglyza

Tabletek nie wolno dzieli¢ ani kruszy¢. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Tabletke
mozna zazy¢ z jedzeniem lub na czczo. Tabletk¢ mozna zazy¢ o dowolnej porze dnia, jednak nalezy
postarac si¢ zazywac jg o tej samej porze kazdego dnia. To pomoze pamigtac o jej zastosowaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Onglyza
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zazycia leku Onglyza

. Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku Onglyza, nalezy zastosowacé ja tak szybko, jak to
mozliwe. Jednak jesli jest to bardzo blisko zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy ja
poming¢.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekhienia pominigtej dawki. Nigdy nie nalezy

stosowa¢ dwoch dawek tego samego dnia.
Przerwanie stosowania leku Onglyza
Lek Onglyza nalezy stosowac dopdki lekarz nie zaleci przerwania stosowania tego leku. To pomoze

utrzymac poziom cukru we krwi pod kontrolg.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektére objawy wymagaja niezwlocznej konsultacji medycznej:

Nalezy przestac stosowac lek Onglyza i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli u pacjenta
wystepuja nastgpujace objawy zmniejszenia stgzenia cukru we krwi (hipoglikemia): drzenia,
pocenie sie, niepokoj, niewyrazne widzenie, mrowienie wokot ust, blado$¢, zmiana nastroju,



zaburzenia §wiadomosci 1 splatanie (hipoglikemia); obserwowane bardzo czgsto (moga wystapic¢
u wiecej niz 1 na 10 osob).

Objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obserwowane rzadko, moga wystapic¢ u 1 na 1000 oséb) to:
—  wysypka
— wypukte czerwone plamy na skorze (pokrzywka)
— obrzgk twarzy, ust, jezyka i gardta mogacy powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu.

Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Onglyza i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze wprowadzi¢ odpowiednie leczenie reakcji alergicznej oraz
zaleci¢ inny lek na cukrzyce.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Onglyza i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia
jakiekolwiek z wymienionych ponizej ciezkich dziatan niepozadanych:

. silny i utrzymujacy si¢ bol brzucha (w okolicach zotadka), ktory moze siegac az do plecow, jak
réwniez, nudnos$ci i wymioty, gdyz moga wskazywac na zapalenie trzustki (pancreatitis).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi nastepujace dziatanie niepozadane:
. silny bol stawow.

U niektorych pacjentdw po zastosowaniu leku Onglyza i metforminy wystepowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

. Czgsto (moze wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na kazdych 100 leczonych): zakazenia gérnych
drog oddechowych lub ptuc, zakazenia uktadu moczowego, zapalenie zotadka i jelit zazwyczaj
spowodowane przez zakazenie (zapalenie blony §luzowej zotadka), zakazenia zatok z uczuciem
bolu i dyskomfortu w okolicy policzkdéw i oczu (zapalenie zatok), zapalenie nosa i gardta
(wsrod objawow moga wystepowac przezigbienie i zapalenie gardta), bole glowy, bole migsni
(mialgia), wymioty, zapalenie zotadka, bol brzucha i niestrawnos$¢ (dyspepsja).

. Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 do 10 pacjentdéw na kazdych 1000 leczonych): bole stawow
(artralgia) i trudnosci z uzyskaniem lub podtrzymaniem erekcji (zaburzenia erekcji).

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu leku Onglyza i sulfonylomocznika wystgpowaty nastepujace
dziatania niepozadane:

. Bardzo czesto: mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia),

. Czgsto: zakazenia gornych drog oddechowych lub ptuc, zakazenia uktadu moczowego,
zapalenie zotadka i jelit zazwyczaj spowodowane przez zakazenie (zapalenie btony §luzowej
zotadka), zakazenia zatok z uczuciem bodlu i dyskomfortu w okolicy policzkoéw i oczu
(zapalenie zatok), bole gtowy, bol brzucha i wymioty.

. Niezbyt czesto: zmgczenie, nieprawidlowe wyniki badan thuszezéw (kwasow ttuszczowych) we
krwi (dyslipidemia, hipertriglicerydemia).

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu leku Onglyza i tiazolidynodionu wystepowaty nastgpujace
dzialania niepozadane:

. Czgsto: zakazenia gornych drog oddechowych lub ptuc, zakazenia uktadu moczowego,
zapalenie zotadka i jelit zazwyczaj spowodowane przez zakazenie (zapalenie btony sluzowej
zotadka), zakazenia zatok z uczuciem bolu i dyskomfortu w okolicy policzkoéw i oczu
(zapalenie zatok), bole gtowy, wymioty, bol brzucha i obrzeki dtoni, wokot kostek i stop
(obrzeki obwodowe).

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu leku Onglyza oraz metforminy i pochodnych
sulfonylomocznika wystepowaly nastgpujace dziatania niepozadane:
. Czgsto: zawroty glowy, zmeczenie, bol brzucha i wzdgcia.



U niektorych pacjentéw po zastosowaniu samego leku Onglyza wystepowaty dodatkowo nastepujace
dziatania niepozadane: Czgsto: zawroty glowy, biegunka i b6l brzucha.

Podczas stosowania leku Onglyza samodzielnie lub z innymi lekami, u niektorych pacjentow
wystepowaly nastgpujace dzialania niepozadane:
e (Czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czgstosci wystepowania na podstawie dostepnych
danych): zaparcia, pecherze na skoérze (pemfigoid pecherzowy)

Podczas stosowania leku Onglyza samodzielnie lub z innymi lekami, u niektorych pacjentow
wystepowalo niewielkie zmniejszenie ilosci biatych krwinek (limfocytow) w badaniu krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub kartoniku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli kartonowe pudetko zostato uszkodzone lub widoczne sa §lady
ingerencji.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Onglyza
- Substancja czynng leku jest saksagliptyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg
saksagliptyny (w postaci chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:

e Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E4601i), kroskarmeloza
sodowa (E468), magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol/3350, tytanu dwutlenek (E171), talk
(E553b), zelaza tlenek czerwony (E172).

o Tusz: szelak, indygotyna (E132).



Jak wyglada lek Onglyza i co zawiera opakowanie

. Tabletki powlekane 5 mg sa rézowe, dwuwypukte, okragle. Z jednej strony tabletka jest
oznaczona ,5”, z drugiej strony ,,4215”, napisy niebieskim tuszem.

. Tabletki dostepne sa w blistrach z folii aluminiowe;.

. Tabletki 5 mg wystepuja w opakowaniach zawierajgcych 14, 28, 56 lub 98 tabletek
powlekanych w blistrze bez perforacji; 14, 28, 56 Iub 98 tabletek powlekanych w blistrze bez
perforacji z oznaczeniem dni tygodnia i 30x1 lub 90x1 tabletek powlekanych w blistrze

perforowanym, jednodawkowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢é w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwéreca:
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemcy

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Wielka Brytania

Bristol-Myers Squibb Company
Contrada Fontana del Ceraso
IT-03012 Anagni (FR)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 11

Bnarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000



Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 363 2222
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EALGoa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +43 1711310
Espaia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 1 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléktop Qappokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu.




