Piibalova informace: informace pro pacienta

Glyxambi® 10 mg/5 mg potahované tablety
Glyxambi® 25 mg/5 mg potahované tablety
empagliflozin/linagliptin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Glyxambi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Glyxambi uzivat
Jak se ptipravek Glyxambi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Glyxambi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Glyxambi a k éemu se pouziva

Co je pripravek Glyxambi
Glyxambi obsahuje dvé 1éCivé latky zvané empagliflozin a linagliptin. Obé patii do skupiny 1€ki
oznacovanych ,,peroralni antidiabetika®. Jsou to l1éky uzivané usty k 1écbé cukrovky II. typu.

Co je cukrovka II. typu?

Cukrovka II. typu je onemocnéni, které je dano jak geneticky, tak Vasim zivotnim stylem. Jestlize
mate cukrovku II. typu, Vase slinivka mozna nevytvari dost inzulinu, ktery je tieba ke kontrole hladin
glukozy ve Vasi krvi, a Vase télo neni schopné efektivné vyuzivat sviij vlastni inzulin. Vysledkem
jsou vysoké hladiny cukru v krvi a ty mohou zptisobovat zdravotni potize, jako je onemocnéni srdce,
ledvin, slepota ¢i Spatna cirkulace krve v koncetinach.

Jak pripravek Glyxambi ucinkuje

Empagliflozin patti do skupiny [ékt oznacovanych jako inhibitory sodiko-gluk6zového
kotransportéru 2 (SGLT2). Uinkuje tak, Ze brani ptisobeni bilkoviny SGLT?2 piitomné v ledvinach.
To zptisobi, ze krevni cukr (glukéza) je vyloucen moci. Linagliptin plisobi jinak, a to tak, ze
umoziiuje, aby slinivka vytvarela vice inzulinu ke sniZzeni hladiny glukézy v krvi. Dosahuje toho tim,
ze brani ptsobeni bilkoviny oznaované jako DPP-4.

Timto zptisobem snizuje piipravek Glyxambi mnoZzstvi cukru v krvi.

K ¢emu se Glyxambi pouziva

e  Pripravek Glyxambi se piidava k metforminu a/nebo derivatu sulfonylurey k 1é¢bé diabetu
IL. typu u dospélych pacientti ve veéku 18 let a starSich, u nichz cukrovku nelze zvladnout 1écbou
metforminem a/nebo derivatem sulfonylurey v kombinaci s empagliflozinem, ani 1é¢bou
metforminem a/nebo derivatem sulfonylurey v kombinaci s linagliptinem.

e  Pripravek Glyxambi Ize také pouzit jako alternativu k uzivani empagliflozinu i linagliptinu
v samostatnych tabletach. Aby se zabranilo predavkovani, pokud uzivate tento 1éCivy piipravek,
nepokracujte v uzivani ani jedné ze samostatnych tablet empagliflozinu a linagliptinu.



Je dulezité, abyste pokracoval(a) v dodrzovani dietniho a cvi¢ebniho planu doporu¢eného Vasim
Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Glyxambi uZivat

Neuzivejte pripravek Glyxambi

- jestliZe jste alergicky(a) na empagliflozin, linagliptin, kterykoli inhibitor SGLT2 (napf-.
dapagliflozin nebo kanagliflozin), kterykoli inhibitor DPP-4 (napf. sitagliptin nebo vildagliptin)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim tohoto pfipravku a béhem 1écby se porad’te se svym lékafem:

o jestlize mate cukrovku I. typu. Tento typ cukrovky obvykle za¢ina, kdyZ je ¢lovék mlady a jeho
télo nevytvari zadny inzulin. Pokud mate cukrovku I. typu, neuZzivejte ptipravek Glyxambi.

o jestlize se u Vas objevi rychly ubytek télesné hmotnosti, pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest
bficha, nadmérna zizen, rychlé a hluboké dychani, zmatenost, neobvykla ospalost nebo inava,
sladky zapach dechu, sladka nebo kovova chut’ v ustech nebo neobvykly zapach moci ¢i potu,
okamzité kontaktujte 1ékare nebo nejbliz$i nemocnici, protoze tyto ptiznaky mohou byt
projevem ,,diabetické ketoacidozy* — vzacného, avsak zavazného a nékdy zivot ohrozujiciho
problému, ktery se muize pti cukrovce objevit v disledku zvysenych hladin , ketolatek* v moci
nebo krvi, které se zjisti laboratornimi testy. Riziko rozvoje diabetické ketoacidozy se zvySuje
pti dlouhodobém hladovéni, nadmérné konzumaci alkoholu, dehydrataci, nahlém snizeni davky
inzulinu nebo pii zvysené potiebé inzulinu v disledku velkého chirurgického vykonu nebo
vazného onemocnéni.

o jestlize uzivate jina antidiabetika oznacovana jako ,,derivaty sulfonylurey* (napt. glimepirid,
glipizid) a/nebo si podavate inzulin. Lékar u Vas mozna bude chtit snizit davku téchto
pripravk, jestlize je uzivate spolecné s piipravkem Glyxambi, aby u Vas nedoslo k ptilisSnému
snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).

o jestlize trpite nebo jste nekdy trpél(a) onemocnénim slinivky bfisni.

o jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin. Lékat Vam mozna snizi denni davku nebo Vas
pozéada, abyste uzival(a) jiny 1€k (viz také bod 3, ,,Jak se ptipravek Glyxambi uziva®).

o jestlize mate zdvazné onemocnéni jater. Lékat Vas mozna pozada, abyste uzival(a) jiny 1ék.

o jestlize se u Vas muze objevit riziko odvodnéni (dehydratace), naptiklad:

o pokud zvracite, mate prijem nebo horecku nebo pokud nemtizete jist nebo pit

o pokud uzivate 1éky, které zvysuji tvorbu moci (diuretika) nebo snizuji krevni tlak

o pokud je Vam vice nez 75 let
Mozné znamky jsou uvedeny v bod¢ 4 v ¢asti ,,Ztrata t€lesnych tekutin (dehydratace)®. Lékat
Vas mlize pozéadat, abyste ukoncil(a) uzivani ptipravku Glyxambi, dokud se Vas stav nezlepsi,
aby nedoslo k pfilis velké ztraté télesnych tekutin. Zeptejte se na zplsob, jak ztraté télesnych
tekutin zabranit.

. jestlize mate v krvi zvySeny podil ¢ervenych krvinek (zvySeny hematokrit), zjistény krevnimi

testy provedenymi v laboratofi (viz také bod 4, ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Kontaktujte svého 1ékare, jestlize u Vas béhem 1é¢by piipravkem Glyxambi dojde ke kterékoli

z nasledujicich situaci:

. jestlize se u Vas objevi priznaky akutniho zanétu slinivky bfisni, jako jsou pretrvavajici, silné
bolesti bicha (v oblasti Zaludku). MoZné ptiznaky jsou popsany v bod¢ 4, ,,Mozné nezaddouci
ucinky*. Lékaf mozna bude muset zménit Vasi 1€cbu.

. jestlize mate zavaznou infekci ledvin nebo mocovych cest s horeckou. Lékar Vas mozna vyzve,
abyste prestal(a) uzivat ptipravek Glyxambi do doby, nez se Vas stav zlepsi.
. jestlize zjistite tvorbu puchyti na kiizi, mize se jednat o znamku onemocnéni ozna¢ovaného

jako buldézni pemfigoid. Lékat Vas mozna vyzve, abyste piipravek Glyxambi prestal(a) uzivat.

Pokud se u Vs rozvine kombinace ptiznakl zahrnujicich bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok
genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a kone¢nikem provazenych horeckou nebo celkovym pocitem



nemoci, okamzité to sdélte svému 1ékafi. Tyto priznaky by mohly byt znamkami vzacné, ale zavazné
nebo dokonce Zivot ohrozujici infekce zvané nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova
gangréna, pii které dochazi k rozpadu podkozni tkané. Fournierovu gangrénu je tfeba okamzité 1€cit.

Péce o nohy

Podobné jako u vSech pacientt s diabetem je pro Vas dilezité pravidelné si kontrolovat stav dolnich
koncetin a dodrzovat dalsi opatieni ohledné péce o nohy, které Vam poradil Vas zdravotnicky
pracovnik.

Funkce ledvin
Nez zahjite 1écbu piipravkem Glyxambi, lékat Vam zkontroluje funkci ledvin, a bude ji v prab&éhu
1é¢by pravidelné kontrolovat.

Glukoéza v moci
Vzhledem k mechanismu, kterym tento 1ék ptisobi, budete mit po dobu, kdy uzivate tento 1é¢ivy
piipravek, pozitivni testy na pfitomnost cukru v mo¢i.

Déti a dospivajici

Tento pripravek se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoZe. linagliptin
neni uc¢inny u déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let. Neni znamo, zda je tento léCivy piipravek
bezpecny a ucinny pti pouziti u déti ve véku do 10 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glyxambi

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména musite oznamit svému lékafi, jestlize uzivate
nasledujici pfipravky:

o jina antidiabetika, jako je napfiklad inzulin nebo derivat sulfonylurey. Lékar mozna bude chtit
snizit davku téchto ostatnich 1é¢ivych ptipravki, abyste nemél(a) pfili§ nizké hladiny cukru
v krvi.

o 1é¢ivé ptipravky, které odstranuji vodu z téla (diuretika). Lékat Vas moznd vyzve, abyste
prestal(a) uzivat pripravek Glyxambi.

o 1é¢ivé pripravky, které mohou ovliviiovat rozpad empagliflozinu nebo linagliptinu v téle,

naptiklad rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1écbé tuberkuldzy) nebo urcité ptipravky
pouzivané k 1éc¢be epileptickych zachvat (napt. karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin).
Uginnost piipravku Glyxambi se miiZe sniZit.

o lithium, protoze ptipravek Glyxambi mlize snizovat mnozstvi lithia v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
Iékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Neni zndmo, zda je pfipravek Glyxambi pro nenarozené dit¢ Skodlivy. Poddvani tohoto pfipravku
v t¢hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Neni zndmo, zda 1é¢ivé latky ptipravku Glyxambi piechazi do matetského mléka. Jestlize kojite, tento
ptipravek neuzivejte.

Neni zndmo, zda piipravek Glyxambi ovliviiuje plodnost u lidi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Glyxambi ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto pfipravku v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo s inzulinem muze vést k tomu, ze
budete mit pfili§ nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), coz se mlize projevovat napiiklad tiesem,
pocenim a poruchami zraku a mtze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize budete
mit pfi uzivani ptipravku Glyxambi kterykoli z téchto ptiznak, netid'te, nepouZzivejte nastroje

a neobsluhujte stroje.



3. Jak se pripravek Glyxambi uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1¢karnikem.

Kolik uZivat

Obvykla pocatecni davka je jedna potahovana tableta pripravku Glyxambi 10 mg/5 mg (10 mg
empagliflozinu a 5 mg linagliptinu) jednou denné.

Vas lékar rozhodne, zda je davku tfeba zvysit na jednu potahovanou tabletu pfipravku Glyxambi
25 mg/5 mg (25 mg empagliflozinu a 5 mg linagliptinu) jednou denné. Pokud jiz uzivate 25 mg
empagliflozinu a 5 mg linagliptinu v samostatnych tabletach a ptejdete na pripravek Glyxambi,
muzete zacit pfimo s Glyxambi 25 mg/5 mg.

Porucha funkce ledvin
Porad’te se se svym lékafem, jestlize mate potiZe s ledvinami. Lékatf Vam miiZe snizit davku nebo
zvoli alternativni piipravek.

Porucha funkce jater
Porad’te se se svym l¢kaiem, jestlize mate té¢zkou poruchu funkce jater. Pripravek Glyxambi se
nedoporucuje a 1ékar se mlize rozhodnout pouzit alternativni ptipravek.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

o Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.
o Ptipravek Glyxambi muzete uzivat s jidlem i bez jidla.
o Tabletu mtzete uzivat kdykoli béhem dne. Pokuste se ji vSak uzivat kazdy den ve stejnou dobu.

To Vam pomize nezapomenout tabletu uzit.

Lékat Vam miuize ptipravek Glyxambi piedepsat spolecné s jinym antidiabetikem. Aby mély 1éky co
nejvetsi piinos pro Vase zdravi, vzdy uzivejte vSechny 1é¢ivé piipravky presné podle pokynu 1ékare.

Vhodna dieta a télesné cvi¢eni mohou Vasemu télu pomoci, aby Iépe vyuzivalo krevni cukr. Pfi
uzivani piipravku Glyxambi je dtlezité dodrzovat dietu a program télesného cviceni doporucené
1¢karem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Glyxambi, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mel(a), okamzité informujte 1ékare nebo okamzité navstivte
nemocnici. Vezméte s sebou baleni piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glyxambi
To, co je tfeba udé¢lat, jestlize jste si zapomnél(a) vzit tabletu, zavisi na tom, kolik ¢asu zbyva do dalsi
davky:

o Jestlize zbyva 12 nebo vice hodin do dalsi davky, vezméte si ptipravek Glyxambi ihned, jakmile
si vzpomenete. Nasledujici davku si pak vezméte v obvyklou dobu.

o Jestlize zbyva méné nez 12 hodin do dalsi davky, zapomenutou davku vynechte. Nasledujici
davku si pak vezméte v obvyklou dobu.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Glyxambi
Neprestavejte uzivat tento pripravek bez predchozi porady s 1ékafem. Jestlize prestanete uzivat
ptipravek Glyxambi, hladiny cukru ve Vasi krvi se mohou zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe mate kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, okamzité kontaktujte 1ékai‘e nebo
nejbliZ§i nemocnici:

Diabeticka ketoacidoza, vzacny vyskyt (miiZe postihovat az 1 z 1 000 lidi)

Diabeticka ketoaciddza ma nésledujici ptiznaky (viz rovnéz bod 2, ,,Upozoméni a opatieni®):
- zvySené hladiny , ketolatek* v moci nebo krvi

- rychly ubytek télesné hmotnosti

- pocit na zvraceni nebo zvraceni

- bolest biicha

— nadmérna zizen

— rychlé a hluboké dychani

- zmatenost

- neobvykla ospalost nebo tinava

- sladky zapach dechu, sladka nebo kovova chut’ v ustech nebo neobvykly zapach moci ¢i potu.

Tyto nezddouci ucinky se mohou objevit bez ohledu na hladinu glukozy v krvi. Vas 1ékar mize
rozhodnout o docasném nebo trvalém ukonceni 1é¢by timto ptipravkem.

Jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkii, ihned kontaktujte lékaie:

Alergické reakce, mén¢ Casty vyskyt (mlze postihovat az 1 ze 100 lidi)

Tento pfipravek miize vyvolat alergické reakce, které mohou byt vazné, véetné koprivky a otoki
obliceje, rtl, jazyka a hrdla, a které mohou zptsobovat potize s dychanim nebo polykanim
(angioedém).

Zanét slinivky bfisni (pankreatitida), méné casty vyskyt

Tento pripravek muze zpisobit zanét slinivky bfisni, ktery se obvykle projevuje pietrvavajici, silnou
bolesti biicha (v oblasti zaludku), ktera mtize vystielovat az do zad a je ¢asto doprovazena pocitem na
zvraceni nebo zvracenim. Lékar bude muset zménit Vasi 1écbu.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie), asty vyskyt (mize postihovat az 1 z 10 lidi)

Jestlize uzivate pripravek Glyxambi s jinym lé¢ivym piipravkem, ktery mtize zptisobovat pokles
hladiny cukru v krvi, jako jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin, jste vystaveni riziku nadmérného
snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Mezi ptiznaky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi patii:
o tfes, poceni, silny pocit tzkosti nebo zmatenosti, rychly tlukot srdce

o nadmérny hlad, bolest hlavy

Vas lékar Vas pouci o tom, jak zvladnout nizké hladiny cukru v krvi, a co délat v ptipad¢, Ze se

u Vas objevi kterykoli z vySe uvedenych ptiznaku. Jestlize se u Vas objevi pfiznaky nizkého krevniho
cukru, vezmeéte si tabletu s glukdzou, snézte cokoli s vysokym obsahem cukru nebo se napijte
ovocneho dzusu. Jestlize je to mozné, zméfte si krevni cukr a odpocivejte.

Infekce mocovych cest, ¢asty vyskyt
Ptiznaky infekce mocovych cest jsou:

. paleni pii moceni
o zakalend mo¢
o bolest v panvi nebo bolest ve stfedni ¢asti zad (jestlize infekce postihuje ledviny)

Zvysena potfeba mocit nebo ¢astéj$i moceni mohou byt zplisobeny tim, jak tento ptipravek pisobi, ale
mohou to byt rovnéz piiznaky infekce mocovych cest. Jestlize zaznamenate zhorSeni téchto ptiznakd,
mél(a) byste také kontaktovat 1¢kare.



Ztrata télesnych tekutin (dehydratace), méné Casty vyskyt
Ptiznaky dehydratace jsou nespecifické, ale miize mezi né patfit:

o neobvykla Zizen
o toceni hlavy a zavrat’ pfi vztyCeni
o mdloby a ztrata védomi

Ostatni neZadouci u€inky pii uzivani pripravku Glyxambi:

Casty vyskyt

o kvasinkové infekce genitalu jako moucnivka

. zanét v nose nebo v hrdle (nazofaryngitida)

. kasel

. vetsi objem moci nez obvykle nebo ¢astéjsi potifeba modit

. svédeni

° kozni vyrazka

. zvySend hladina enzymu amylazy v krvi

. zvySena hladina lipazy (enzym slinivky bfisni)

. Zizen

. zéacpa

Méné Casty vyskyt

. obtizné moceni nebo bolest pii vyprazdnovani mocového mechyie

. laboratorni krevni testy mohou vykézat zmény hladin tukt v krvi, zvySeny pocet Cervenych
krvinek (zvySeny hematokrit) a zmény souvisejici s funkci ledvin (snizeni filtrace a zvySeni
hladiny kreatininu v krvi)

Vzacny vyskyt

. viidek v tstech

. nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova gangréna, zavazna infekce mékkych tkani

genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a kone¢nikem

Velmi vzacny vyskyt
. zangt ledvin (tubulointersticidlni nefritida)

Neznama ¢etnost vyskytu (z dostupnych udaji nelze urcit)
o tvorba puchyil na kizi (bul6zni pemfigoid)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Glyxambi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za zkratkou
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,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je obal po§kozeny nebo nese znamky, které
sveéd¢i o tom, Ze s nim bylo manipulovano.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Glyxambi obsahuje

Glyxambi 10 mg/5 mg potahované tablety

- Lécivymi latkami jsou empagliflozin a linagliptin. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg
empagliflozinu a 5 mg linagliptinu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mannitol (E421), pfedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, kukuti¢ny skrob, kopovidon,
krospovidon, mastek a magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromel6za, mannitol (E421), mastek, oxid titanicity (E171),
makrogol 6000 a Zluty oxid Zelezity (E172).

Glyxambi 25 mg/5 mg potahované tablety

- Lécivymi latkami jsou empagliflozin a linagliptin. Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg
empagliflozinu a 5 mg linagliptinu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mannitol (E421), pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, kukuti¢ny skrob, kopovidon,
krospovidon, mastek a magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromel6za, mannitol (E421), mastek, oxid titanicity (E171),
makrogol 6000 a ¢erveny oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Glyxambi vypada a co obsahuje toto baleni

Glyxambi 10 mg/5 mg potahované tablety (tablety) jsou svétle zluté, zaoblené trojhranné, ploché se
zkosenymi hranami. Na jedné stran¢ maji oznaceni ,,10/5% a na druhé strané logo spolecnosti
Boehringer Ingelheim. Délka kazdé hrany tablety je 8 mm.

Pripravek Glyxambi 25 mg/5 mg potahované tablety (tablety) jsou svétle rizové, zaoblené trojhranné,
ploché se zkosenymi hranami. Na jedné strané maji oznaceni ,,25/5 a na druhé stran€ logo spolecnosti
Boehringer Ingelheim. Délka kazdé hrany tablety je 8 mm.

Ptipravek Glyxambi je k dispozici v PVC/PVDC/AI perforovanych jednodévkovych blistrech.

Baleni o velikosti 7x 1, 10x 1, 14x 1,28 x 1,30x 1,60x 1,70x 1,90 x 1 a 100 x 1 potahovana
tableta.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173



55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

Vyrobce
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh

Némecko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KT -
KJI0H bbarapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

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

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49 (0) 6172 273 2222

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)ArGoa

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

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

Lilly S.A.
Tel: +34 91 663 50 00

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

Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SCommTél/Tel: +32 2 773
3311

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

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

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark Norwegian
branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 412 66 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00



Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353-(0) 1 295 9620

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353 1 661 4377

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39 05 5425 71

Kvnpog
Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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