Piibalova informace: informace pro pacienta

Synjardy® 5 mg/850 mg potahované tablety
Synjardy® 5 mg/1000 mg potahované tablety
Synjardy® 12,5 mg/850 mg potahované tablety
Synjardy® 12,5 mg/1000 mg potahované tablety
empagliflozin/metformin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Synjardy a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Synjardy uzivat
Jak se ptipravek Synjardy uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Synjardy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je pripravek Synjardy a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Synjardy
Pripravek Synjardy obsahuje dvé 1é¢ivé latky, empagliflozin a metformin. Obé patii do skupiny tzv.
»peroralnich antidiabetik. Jsou to 1é¢ivé piipravky uzivané usty pii 1é¢bé cukrovky II. typu.

Co je cukrovka II. typu (diabetes mellitus II. typu)?

Diabetes II. typu je onemocnéni, které je dano jak geneticky, tak Vasim zivotnim stylem. Jestlize mate
cukrovku II. typu, Vase slinivka nevytvati dostatek inzulinu, ktery je tfeba ke kontrole hladin gluk6zy
(cukru) ve Vasi krvi, a Vase t€lo neni schopné efektivné vyuzivat sviij vlastni inzulin. Vysledkem jsou
vysoké hladiny glukézy v krvi a ty mohou zplsobovat zdravotni potize, jako je onemocnéni srdce,
ledvin, slepota ¢i Spatna cirkulace krve v konCetinach.

Jak pripravek Synjardy pusobi

Empagliflozin patii do skupiny lé¢ivych ptipravkl zvanych inhibitory sodiko-glukézovych
kontransportéri 2 (SGLT2) a ptisobi tak, ze blokuje bilkovinu SGLT2 v ledvinach. Tim se odstranuje
cukr (glukéza) z krve do moci. Metformin snizuje hladiny cukru v krvi jinak, ptedevsim tak, ze
potlacuje produkei glukozy v jatrech.

Pripravek Synjardy tedy sniZzuje mnozstvi cukru v krvi. Tento 1é¢ivy piipravek mize také pomoci pii
pfedchazeni onemocnéni srdce.



K ¢emu se pripravek Synjardy pouZiva

o Ptipravek Synjardy se pouziva v kombinaci s dietou a té€lesnym cvic¢enim k 1é¢bé diabetu
II. typu u dospélych pacientd (ve veéku 18 let a starSich), jejichz cukrovku nelze zvladnout
pfidanim metforminu samostatné nebo spolu s jinymi 1é¢ivymi pfipravky na cukrovku.

o Ptipravek Synjardy lze k 1écbé cukrovky také kombinovat s jinymi 1é€ivymi piipravky. Mohou
to byt pripravky uzivané sty nebo podavané injekci, jako napft. inzulin.

o Pripravek Synjardy lze také pouzit jako alternativu uzivani empagliflozinu i metforminu
v samostatnych tabletach. Jestlize uzivate tento 1écivy ptipravek, nepokracujte v uzivani
samostatnych tablet empagliflozinu a metforminu, aby nedoslo k pfedavkovani.

Je dulezité, abyste pokracoval(a) v dodrzovani dietniho a cvi¢ebniho planu stanoveného Va$im

Iékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Synjardy uZivat

Neuzivejte pripravek Synjardy

o jestlize jste alergicky(a) na empagliflozin, metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);
o pokud maéte nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykemii (velmi vysoka

hladina glukoézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym tbytkem télesné
hmotnosti, laktatovou acidozou (viz ,,Riziko laktatové acidozy“ nize) nebo ketoacidozou.
Ketoacid6za je onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi
a které mtize vést k diabetickému prekdmatu. Priznaky zahrnuji bolest bicha, rychlé a hluboké
dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu;

. jestlize jste nékdy prode€lal(a) diabetické prekoma;

. jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin. Lékar Vam mozna snizi denni davku nebo Vas
pozada, abyste uzival(a) jiny 1€k (viz také bod 3, ,,Jak se ptipravek Synjardy uziva‘);
. jestlize trpite téZkou infekei, napiiklad infekei plic, prudusek nebo ledvin. Zavazné infekce

mohou vést k problémtm s ledvinami, kviili nimz Vam miize hrozit laktatova acidéza (viz
,Upozormeéni a opatteni®);

. jestlize jste ztratil(a) velké mnozstvi vody z téla (dehydratace), napt. z divodu dlouhodobého
nebo té¢zkého prijmu, nebo pokud jste nékolikrat za sebou zvracel(a). Dehydratace muize vést
k porucham funkce ledvin, kviili nimz Vam muize hrozit laktatova acidoza (viz ,,Upozornéni
a opatieni®);

. jestlize se 1éCite s akutnim srdecnim selhdnim nebo jste v nedavné dobé prodélal(a) infarkt, mate
tézké potize s obéhovym systémem (jako je ,,S0k*) nebo mate problémy s dychanim. To mtze
vést k nedostate¢nému zasobeni tkani kyslikem, kvili némuz Vam muze hrozit laktatova
aciddza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®);

. jestlize mate poruchu funkce jater;

o jestlize pijete velké mnozstvi alkoholu, at’ kazdy den nebo jen ¢as od Casu (viz bod ,,Ptipravek
Synjardy s alkoholem®).

Upozornéni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Synjardy mlize zpUsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci t€inek oznacovany
jako laktatova aciddza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové
acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém lacnéni
nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nizZe), onemocnénich jater a jakychkoli
stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pii akutnim
zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych stavt, promluvte si se svym 1ékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.



Ukoncete uzivani pripravku Synjardy na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které mize
souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata t€lesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu,
horecce, vystaveni teplu nebo pokud pijete méné tekutin nez normaln€. Promluvte si se svym Iékarem,
ktery Vam poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzZivani pripravku Synjardy a kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliZ§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidézy, protoze tento stav mize
vést ke kdmatu.

Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:

zvraceni,

bolest bricha,

svalové kiece,

celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tinavou,
problémy s dychanim,

snizeni té€lesné teploty a srdec¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé oSetieni, a musi byt 1é¢ena v nemocnici.

Pted uzitim tohoto pfipravku a béhem 1é¢by se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

jestliZze se u Vas objevi rychly ubytek télesné hmotnosti, pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest
bticha, 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,
okamzit¢ kontaktujte 1ékare nebo nejblizsi nemocnici. Tyto ptiznaky mohou byt projevem
,.diabetické ketoacidozy* — vzacného, ale zavazného, nékdy zivot ohrozujiciho problému, ktery
se muze pii cukrovce objevit v disledku zvysenych hladin ,,ketolatek* v moci nebo krvi, které
se zjisti laboratornimi testy. Riziko rozvoje diabetické ketoacidozy se zvySuje pii dlouhodobém
la¢néni, nadmérné konzumaci alkoholu, dehydrataci, nahlém sniZeni davky inzulinu nebo vyssi
pottebé inzulinu spojené s velkym chirurgickym vykonem nebo vaznym onemocnénim;
jestlize mate ,,cukrovku I. typu* — tento typ cukrovky obvykle zacina, kdyz je ¢lovék mlady

a jeho télo nevytvari inzulin. Pokud mate cukrovku I. typu, neuzivejte ptipravek Synjardy;
pokud by Vam hrozila dehydratace, naptiklad:

o pokud zvracite, mate prijjem nebo horecku ¢i nemuzete jist nebo pit
o pokud uzivate 1éky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika) nebo snizuji krevni tlak
o jestlize je Vam 75 let nebo vice

Mozné znamky dehydratace jsou uvedeny v bod¢ 4 v odstavci ,,Dehydratace. Lékai Vam muze
doporucit, abyste prestal(a) ptipravek Synjardy uzivat, dokud se Vas stav nezlepsi, aby se
predeslo prilis velké ztraté télesnych tekutin. Zeptejte se, jak miizete dehydrataci predejit.

jestlize mate zavaznou infekci ledvin nebo mocovych cest s horeckou. Lékat Vas mozna vyzve,
abyste prestal(a) uzivat ptipravek Synjardy do doby, nez se Vas stav zlepsi;

jestlize mate podstoupit vysetieni s pouzitim jédové kontrastni latky (napf. rentgen nebo jiné
zobrazovaci vySetteni). Dalsi informace jsou uvedeny nize v odstavci ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky

a ptipravek Synjardy*.

Pokud se u Vés rozvine kombinace piiznakti zahrnujicich bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok
genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a konecnikem provazenych horeckou nebo celkovym pocitem
nemoci, okamzité to sdélte svému 1ékafi. Tyto priznaky by mohly byt znamkami vzacné, ale zdvazné
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.

Operace
Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani ptipravku Synjardy v obdobi béhem

tohoto zakroku a urc¢itou dobu po ném. Vas I€kar rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem Synjardy
ukoncit a kdy ji mizete znovu zahajit.



Funkce ledvin
Béhem 1éCby pripravkem Synjardy bude Vas I¢kar provadéet kontrolu funkce ledvin minimaln€ jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Péce o nohy

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

Glukéza v moéi
Vzhledem k mechanismu, kterym tento 1ék ptisobi, budete mit po dobu, kdy uzivate tento 1é¢ivy
ptipravek, pozitivni testy na pfitomnost cukru v moci.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let, protoze u téchto
pacientti nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Synjardy

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pti
vySetfeni pomoci RTG nebo jiné zobrazovaci metody, musite uzivani ptipravku Synjardy ukoncit pied
nebo v dobé podani injekce. Vas 1ékar rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem Synjardy ukoncit a kdy
ji mizete znovu zahajit.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mlze byt nutné Castéjsi provadéni vysetfeni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas lékatf mize upravit davkovani ptipravku Synjardy. Je zvlasté dilezité uvést nasledujici:

. 1éky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika), protoze ptipravek Synjardy miize zvysit riziko
nadmérné ztraty tekutin. Lékai Vas mozna vyzve, abyste prestal(a) uzivat pripravek Synjardy.
Mozné piiznaky nadmérné ztraty télesnych tekutin jsou popsany v bod¢ 4.

o jiné 1écivé pripravky, které snizuji mnozstvi cukru ve Vasi krvi, jako je inzulin nebo ,,derivaty
sulfonylurey®. Lékat moznd bude chtit snizit davku téchto ostatnich lé¢ivych ptipravkd, abyste
nemél(a) prilis nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).

. 1éky, které mohou ménit mnozstvi metforminu v krvi, zvlasté pokud mate sniZzenou funkci
ledvin (jako je verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib).

o bronchodilatacni 1éky (beta-2 agonisty), které se pouzivaji k 1é¢bé astmatu.

o kortikosteroidy (podavané Usty, jako injekce, nebo inhalované), které se pouzivaji k 16cbé
zanétu u onemocnéni, jako je astma nebo artritida.

o 1éky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory

COX-2, jako je ibuprofen a celekoxib).

o urcité léky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro
angiotenzin II).

o 1é¢ivé pripravky obsahujici alkohol (viz bod ,,Ptipravek Synjardy s alkoholem®).

o jodované kontrastni latky (1é¢ivé piipravky pouzivané béhem vySetfeni rentgenem, viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).
o jestlize uzivate lithium, protoZe ptipravek Synjardy mulize snizovat mnozstvi lithia v krvi.

Piipravek Synjardy s alkoholem
Béhem uzivani piipravku Synjardy se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to mize
zvySovat riziko laktatové acidézy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.



Jestlize jste t€hotna, piipravek Synjardy neuzivejte. Neni znamo, zda je tento 1é¢ivy pripravek pro
nenarozené dité skodlivy.

Metformin piechazi v malych mnozstvich do matetského mléka. Neni znamo, zda empagliflozin
pfechazi do matetského mléka. Jestlize kojite, pripravek Synjardy neuZivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Synjardy ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku v kombinaci s 1é€ivymi pfipravky zvanymi derivaty sulfonylurey
nebo s inzulinem muze vést k tomu, Ze budete mit pfilis nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie),
coz se miize projevovat tfesem, pocenim a poruchami zraku a mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit

a obsluhovat stroje. Jestlize budete mit pfi uzivani ptipravku Synjardy pocit zavrati, nefid’te

a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Synjardy uZiva

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

Kolik uzivat

Déavka ptipravku Synjardy se bude liSit v z&vislosti na Vasem stavu a davkach 1€kt na cukrovku, které
v soucasné dob¢ uzivate. Lékat Vam podle potieby upravi davku a sdéli Vam presné, kterou silu
tohoto 1éCivého pripravku mate uzivat.

Doporucena davka ptipravku je jedna tableta dvakrat denné. Lékat obvykle zah4ji 1écbu piipravkem
Synjardy pfedepsanim takové sily tablety, ktera poskytne stejnou davku metforminu, jakou jiz uzivate
(850 mg nebo 1000 mg dvakrat denn¢), a nejnizsi davku empagliflozinu (5 mg dvakrat denné). Pokud
které poskytnou shodné davky obou piipravki. Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam lékar
predepsat nizsi davku nebo zvoli alternativni piipravek.

UZivani tohoto 1é¢ivého pripravku

o Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.
o Tablety uzivejte s jidlem, aby se snizilo riziko podrazdéni zaludku.
o Tablety uzivejte dvakrat denné tsty.

Lékar Vam mozna predepise piipravek Synjardy spolecné s jinym lékem na cukrovku. Aby mély 1éky
co nejvetsi piinos pro Vase zdravi, vzdy uzivejte vSechny 1é¢ivé pfipravky piesné podle pokyni
lékare. Lékat Vam mozna bude muset davky upravit, aby byly Vase hladiny cukru v krvi pod
kontrolou.

Vhodna dieta a télesné cvi¢eni pomohou Vasemu télu, aby 1épe vyuzivalo krevni cukr. Je dulezité
dodrzovat v dobe¢, kdy uzivate ptipravek Synjardy, dietu a program télesného cvi¢eni doporuc¢ené
1ékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Synjardy, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pripravku Synjardy, nez jste mél(a), mtize u Vas dojit k laktatové
aciddze. Priznaky laktatové acidozy jsou nespecifické, naptiklad silny pocit na zvraceni nebo silné
zvraceni, bolest bficha se svalovymi kie¢emi pocit celkové nevolnosti v kombinaci s velkou unavou
a dychaci potize. Dals$imi ptiznaky je sniZeni t€lesné teploty a zpomaleni srdecniho rytmu. Pokud

k tomu u Vas dojde, je mozné, Ze budete potiebovat okamZitou nemocnic¢ni 1écbu, protoze
laktatova acidoza miiZe vést ke komatu. OkamZité prestaiite tento 1éCivy pripravek uZivat

a ihned kontaktujte 1ékare nebo nejblizsi nemocnici (viz bod 2). Vezméte s sebou baleni s timto
pripravkem.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Synjardy

Jestlize vynechate davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize si vzpomenete, az kdyz je ¢as na
Vasi dalsi davku, zapomenutou davku vynechte a vrat'te se ke svému pravidelnému rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku tohoto 1é¢ivého piipravku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Synjardy
Nepfrestavejte uzivat ptipravek Synjardy, aniz byste to nejprve prodiskutoval(a) se svym lékatem.
Jestlize prestanete uzivat piipravek Synjardy, hladiny cukru ve Vasi krvi se mohou zvysit.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Zavazna alergicka reakce, pozorovana s méné Castou frekvenci (miZe postihovat az 1 ze 100 lidi)
Mozné znamky zdvazné alergické reakce mohou zahrnovat:
o otok obliceje, rtl, Uist, jazyka nebo hrdla, coz mtize vést k obtizim pfi dychani ¢i polykani

Laktatova acidéza, velmi vzacny vyskyt (miZe postihovat az 1 z 10 000 lidi)

Ptipravek Synjardy mtize zpuisobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci Gi¢inek oznacovany
jako laktatova acidéza (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, musite ukonc¢it uZivani piipravku Synjardy
a okamzité kontaktovat lékaie nebo nejbliZsi nemocnic¢ni pohotovost, protoze laktatova acidoza
muze vést ke komatu.

Diabeticka ketoacidoza, vzacny vyskyt (miiZe postihovat az 1 z 1000 lidi)
Diabeticka ketoacid6za ma nasledujici piiznaky (viz rovnéz bod 2):

zvysena hladina , ketolatek* v moci nebo krvi

rychly ubytek télesné hmotnosti

pocit na zvraceni nebo zvraceni

bolest bricha

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 nezadouci u¢inky se mohou objevit bez ohledu na hladinu glukézy v krvi. Vas 1ékar mtze
rozhodnout o do¢asném nebo trvalém ukonceni 1écby ptipravkem Synjardy.

Kontaktujte svého lékare, jakmile to bude moZné, jestliZe se u Vas objevi nasledujici neZadouci
ucinky:

Nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), objevuje se velmi ¢asto (miZe postihovat vice nez 1
z 10 lidi)

Jestlize uzivate ptipravek Synjardy s jinym lé¢ivym ptipravkem, ktery mize zpisobovat nizkou
hladinu krevniho cukru, jako jsou derivaty sulfonylurey nebo inzulin, zvySuje to riziko nizké hladiny
krevniho cukru. Mezi ptiznaky nizkych hladin cukru v krvi patfi:

o tfes, poceni, silny pocit uzkosti nebo zmatenosti, rychly tlukot srdce

o nadmérny hlad, bolest hlavy



Vas lékat Vas pouci o tom, jak zvladnout nizké hladiny cukru v krvi, a co d€lat v ptipadé, Ze se

u Vas objevi kterykoli z vyse uvedenych ptiznaku. Jestlize se u Vas objevi priznaky nizkého krevniho
cukru, vezmeéte si tabletu s glukdzou, snézte cokoli s vysokym obsahem cukru nebo se napijte
ovocného dzusu. Jestlize je to mozné, zmé&ite si krevni cukr a odpoéivejte.

Infekce mocovych cest, objevuje se Casto (miiZe postihovat az 1 z 10 lidi)
Ptiznaky infekce mocovych cest jsou:

o paleni pfi moceni
o zakalend moc¢
o bolest v panvi nebo bolest ve stfedni ¢asti zad (jestlize infekce postihuje ledviny)

Ptiznaky zvysené potfeby mocit nebo Castejsi moceni mohou byt zpisobeny tim, jak ptipravek
Synjardy plisobi, ale mohou to byt rovnéz ptiznaky infekce mocovych cest. Jestlize tedy zaznamenate
zhorsSeni téchto pfiznakl, mél(a) byste také kontaktovat 1ékare.

Dehydratace, objevuje se méné ¢asto (miiZe postihovat az 1 ze 100 lidi)
Priznaky dehydratace jsou nespecifické, ale mize mezi né patfit:

o neobvykla zizen
. toCeni hlavy a zavrat’ pti vztyCeni
. mdloby a ztrata védomi

Dalsi nezadouci u€inky pfi uzZivani pripravku Synjardy:
Velmi Casté

. pocit na zvraceni, zvraceni
. prijem nebo bolest biicha

. ztrata chuti k jidlu

Casté

. kvasinkova infekce genitalu

. vEtsi objem moci nez obvykle nebo Castéjsi potieba mocit

o svédeéni

. vyrazka nebo z€ervenald kiize — ta mtize svedit a zahrnuje vystouplé hrbolky, vytékajici tekutinu

nebo puchyie

zména chuti jidla

Zizen

krevni testy mohou vykazat zvySeni koncentraci krevniho tuku (cholesterol) v krvi

zacpa

snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni unavu
(vyCerpanost), bolavy a Cerveny jazyk (glositidu), mravenceni (parestézii) nebo bledou ¢i zlutou
ktzi). Lékatr miize nechat provést ur€ité testy, aby zjistil pfic¢inu téchto piiznaki, protoZze nékteré
z nich mohou byt zpuisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Méneé Casté

o koptivka

o obtizné moceni nebo bolest pii vyprazdinovani mocového mechyte

o krevni testy mohou vykazat snizeni funkce ledvin (kreatinin nebo mocovina)

o krevni testy mohou vykazat zvySeni po¢tu ¢ervenych krvinek v krvi (hematokrit)

Vzicné

. nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova gangréna, zdvazna infekce mekkych tkani

genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a kone¢nikem

Velmi vzacné
o abnormality v testech jaternich funkci, zanét jater (hepatitida)
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o z¢ervenani ktize (erytém)
. zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Synjardy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je obal poskozeny nebo nese znamky, které svédéi
o tom, ze s nim bylo manipulovano.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Synjardy obsahuje

Lécivymi latkami jsou empagliflozin a metformin.

Jedna tableta ptipravku Synjardy 5 mg/850 mg potahované tablety (tableta) obsahuje 5 mg
empagliflozinu a 850 mg metformin-hydrochloridu.

Jedna tableta ptipravku Synjardy 5 mg/1000 mg potahované tablety (tableta) obsahuje 5 mg
empagliflozinu a 1000 mg metformin-hydrochloridu.

Jedna tableta pfipravku Synjardy 12,5 mg/850 mg potahované tablety (tableta) obsahuje 12,5 mg
empagliflozinu a 850 mg metformin-hydrochloridu.

Jedna tableta ptipravku Synjardy 12,5 mg/1000 mg potahované tablety (tableta) obsahuje 12,5 mg
empagliflozinu a 1000 mg metformin-hydrochloridu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou:

- Jadro tablety: kukuti¢ny skrob, kopovidon K 28, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

- Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, oxid titanicity (E 171), mastek.
Tablety pripravku Synjardy 5 mg/850 mg a Synjardy 5 mg/1000 mg také obsahuji Zluty oxid
zelezity (E 172). Tablety ptipravku Synjardy 12,5 mg/850 mg a Synjardy 12,5 mg/1000 mg také
obsahuji ¢erny oxid Zelezity (E 172) a Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Synjardy vypada a co obsahuje toto baleni

Synjardy 5 mg/850 mg potahované tablety jsou nazloutlé, ovalné, bikonvexni. Maji oznaceni ,,S5

a logo spolecnosti Boehringer Ingelheim na jedné strané a ,,850% na stran¢ druhé. Tableta je 19,2 mm
dlouha a §iroka 9,4 mm.

Synjardy 5 mg/1000 mg potahované tablety jsou hnédozluté, ovalné, bikonvexni. Maji oznaceni ,,S5%
a logo spolecnosti Boehringer Ingelheim na jedné stran€ a ,,1000* na stran¢ druhé. Tableta je 21,1 mm
dlouha a §iroka 9,7 mm.

Synjardy 12,5 mg/850 mg potahované tablety jsou nariizovélé, ovalné, bikonvexni. Maji oznaceni
»312 a logo spolecnosti Boehringer Ingelheim na jedné strané a ,,850% na stran¢ druhé. Tableta je
19,2 mm dlouha a Siroka 9,4 mm.

Synjardy 12,5 mg/1000 mg potahované tablety jsou hnédofialové, ovalné, bikonvexni. Maji oznaceni
»312 a logo spolecnosti Boehringer Ingelheim na jedné strané a ,,1000 na stran¢ druhé. Tableta je
21,1 mm dlouha a §iroka 9,7 mm.

Tablety jsou k dispozici v perforovanych jednodédvkovych PVC/PVDC/ALI blistrech. Velikosti baleni
jsoul0dx1,14x1,30x1,56x1,60x 1,90 x 1 a 100 x 1 potahovana tableta a vicenasobna baleni
obsahujici 120 (2 baleni 60 x 1), 180 (2 baleni 90 x 1) a 200 (2 baleni 100 x 1) potahovanych tablet.

Na trhu ve Vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
Sth km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Recko

Patheon France

40 boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Francie

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Patiz

Francie



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 KI -
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 SAS
Tél: +33 15549 34 34

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tél/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 Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

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

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. zo.o.
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 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: +39 055 42571

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
organizacna 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 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2023.

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