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Komboglyze-
2,5 mg/1000 mg

filmovertrukne tabletter / filmdrasjerte tabletter /
filmuhuodadar toflur

saxagliptin/metformin / saksagliptin/metformin /
saxagliptin/metformin

Indlaegsseddel: Information til patienten

Komboglyze® 2,5 mg/1000 mg filmovertrukne
tabletter

saxagliptin/metformin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

- Spearg laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, for du begynder at tage Komboglyze
3.Sadan skal du tage Komboglyze

4.Bivirkninger

5.Opbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Komboglyze indeholder to forskellige stoffer, der hedder

saxagliptin, som tilhgrer en gruppe laegemidler, der
hedder DPP-4-haammere (dipeptidyl-peptidase-4-
hammere) og

metformin, som tilhgrer en gruppe laegemidler, der
hedder biguanider.

Begge tilhgrer en gruppe medicin kaldet orale
antidiabetika.

Hvad Komboglyze bruges til
Komboglyze bruges til behandling af en type diabetes
kaldet "type 2-diabetes”.

Sadan virker Komboglyze

Saxagliptin og metformin arbejder sammen for at
kontrollere dit blodsukker. De forhgjer insulinniveauet
efter et maltid. De saenker desuden meengden af sukker,
der fremstilles af din krop. Sammen med dieet og motion
hjeelper det med at saenke dit blodsukker. Komboglyze
kan anvendes alene eller sammen med en medicin mod
diabetes, som kaldes “sulfonylurinstof”, eller sammen
med insulin.

For at kontrollere din diabetes har du stadig brug for

at holde dieet og at motionere, selv om du tager denne
medicin. Det er derfor vigtigt at blive ved med at fglge
din laeges eller sygeplejerskes rad om dizet og motion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Komboglyze

ag ikke Komboglyze

- hvis du er allergisk over for saxagliptin, metformin eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Komboglyze (angivet i
punkt 6).

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion
(overfglsomhed) over for lignende medicin, som du
skal tage for at kontrollere blodsukkeret.
Symptomerne pa en alvorlig allergisk reaktion kan
omfatte:

- Udsleet

- Heevede rgde pletter pa huden (nzeldefeber)

- Heevelser i ansigt, laeber, tunge eller hals, der kan
give besveer med at treekke vejret eller synke.

- Stop med at tage Komboglyze, hvis du far disse
symptomer, og kontakt straks din leege eller
sygeplejersken.

- hvis du nogensinde har haft diabetisk koma

- hvis du lider af "diabetisk ketoacidose” — et problem
du kan fa med diabetes. Symptomerne omfatter hurtigt
veegttab, kvalme eller opkastning.

- hvis du har problemer med nyrerne eller leveren

- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald, eller hvis
du har hjertesvigt eller alvorlige problemer med
kredslgbet eller andedrastsbesveer, som kunne veere
et tegn pa hjerteproblemer

- hvis du har en sveer infektion eller er dehydreret (har

mistet en masse vand fra kroppen)

- hvis du ammer (se ogsa "Graviditet og amning”)

- hvis du drikker en stor meengde alkohol (enten
hver dag eller kun fra tid til anden) (se punktet
"Komboglyze sammen med alkohol”)

- hvis du skal have foretaget en rantgenundersagelse,
hvor du vil fa indsprgijtet et kontrastmiddel. Du
skal underrette din laege og holde op med at tage
Komboglyze pa tidspunktet for rentgenundersggelsen
og i 2 eller flere dage derefter, afhaengigt af hvordan
dine nyrer fungerer.

Tag ikke Komboglyze, hvis noget af det ovenstaende
geelder for dig. Hvis du ikke er sikker, skal du tale med
din laege eller apoteket, far du tager Komboglyze.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apoteket, fgr du tager Komboglyze

- hvis du har type 1-diabetes (din krop producerer ikke
insulin). Komboglyze bgr ikke anvendes til behandling
af denne sygdom

- hvis du har eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen

- hvis du tager enten insulin eller et sulfonylurinstof
(medicin mod diabetes) sammen med Komboglyze.
Din leege vil muligvis nedsaette din dosis af insulin
eller sulfonylurinstof for at undga, at du far for lavt
blodsukker

- hvis du har haft allergiske reaktioner over for andre
lzegemidler, som du tager for at kontrollere maengden
af sukker i blodet

- hvis du har et problem med, eller tager et lsegemiddel,
som kan sznke kroppens forsvar mod infektioner

- hvis du skal have foretaget en operation under
bedgvelse. Du skal stoppe mindst 48 timer fgr planlagt
operation med fuld bedavelse, og du ma ikke starte igen
far mindst 48 timer efter operationen. Fglg din lseges
vejledning, fer du stopper og genoptager din medicin.

Diabetiske hudleesioner er en almindelig komplikation il
diabetes. Der er set udsleet i forbindelse med saxagliptin
og visse antidiabetiske laegemidler i samme gruppe som
saxagliptin. Fglg de anbefalinger for hud- og fodpleje,
som du har faet af din leege eller sygeplejerske.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, eller hvis
du er usikker, skal du tale med din laege eller apoteket,
fgr du tager Komboglyze.

Nyretest eller -kontrol

Under behandling med Komboglyze

* vil din laege kontrollere, hvor godt dine nyrer fungerer
* han/hun vil ggre det mindst én gang om aret.

Dine nyrer vil blive kontrolleret oftere, hvis

e du er eeldre

* dine nyrer ikke fungerer sa godt som de skulle (eller
der er risiko for, at de er ved at blive darligere).

Born og teenagere

Komboglyze anbefales ikke til barn og teenagere under
18 ar. Det vides ikke, om denne medicin er sikker og
effektiv hos barn og teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Komboglyze
Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Specielt skal du oplyse din laege eller apoteket om det,

hvis du tager et eller flere af de falgende laegemidler:

- medicin, der indeholder alkohol

- cimetidin, medicin til behandling af mavelidelser

- ketoconazol, der bruges til behandling af
svampeinfektioner

- bronkodilatorer (beta-2-agonister), der bruges til
behandling af astma

- vanddrivende tabletter ("diuretika"), der bruges til at
for@ge den urin, du producerer

- diltiazem, der bruges mod forhgjet blodtryk

- rifampicin - et antibiotikum, der bruges til behandling
af infektioner som tuberkulose

- binyrebarkhormoner (kortikosteroider), der bruges til
behandling af inflammation ved sygdomme sasom
astma og gigt (artritis)

- carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin, der
bruges til at kontrollere epilepsianfald (kramper) eller
langvarige smerter.

Hvis noget af det ovenstaende geelder for dig, eller hvis
du er usikker, skal du tale med din leege eller apoteket,
for du tager Komboglyze.

Brug af Komboglyze sammen med alkohol

Undga alkohol, mens du tager Komboglyze, da alkohol
kan forgge risikoen for laktatacidose (se punkt 4

"Bivirkninger”).

Graviditet og amning
Tag ikke Komboglyze, hvis du er gravid eller planlaegger
at blive gravid. Det skyldes, at det kan pavirke barnet.

Tag ikke Komboglyze, hvis du ammer eller planlaegger
at amme. Det skyldes, at metformin gar over i
modermzelken i sma maengder.

Sperg din laege eller apoteket til rads, inden du tager
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Saxagliptin og metformin pavirker muligvis evnen til at
fore motorkgretgj eller betjene maskiner. Hvis du fgler
dig svimmel, mens du tager Komboglyze, ma du ikke fare
motorkgretgjer eller arbejde med veerktgj eller maskiner.
Lavt blodsukker (hypoglykeemi) kan pavirke evnen til

at feerdes sikkert i trafikken og betjene maskiner eller
arbejde med sikkert fodfaeste, og der er risiko for, at du far
far lavt blodsukker, hvis du tager denne medicin sammen
med medicin, der er kendt for at medfgre lavt blodsukker,
som for eksempel insulin og sulfonylurinstoffer.

3. Sadan skal du tage Komboglyze

Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter lsegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Hvis din lzege ordinerer Komboglyze sammen med

et sulfonylurinstof eller insulin, skal du huske at tage
insulinen efter laegens anvisning for at opna den bedst
mulige behandling.

Sa meget skal du tage

* Den maengde Komboglyze, som du skal tage,
afhaenger af din tilstand og af de doser metformin
og/eller saxagliptin og metformin som separate
tabletter, som du far aktuelt. Din lzege vil give dig klar
besked om den rette dosis Komboglyze.

* Den anbefalede dosis er én tablet to gange dagligt.

Indtagelse af medicinen

* Tag denne medicin gennem munden.

* Tag den sammen med et maltid for at seenke risikoen
for at fa mavebesveer.

Diaet og motion

For at kontrollere din diabetes har du stadig brug for

at holde dieet og motionere, selv om du tager denne
medicin. Det er derfor vigtigt at blive ved med at folge
din leeges eller sygeplejerskes rad om diaet og motion.
Hvis du fglger en veegtkontroldieet for diabetikere, er
det seerlig vigtigt, at du fortsaetter med denne, mens du
tager Komboglyze.

Hvis du har taget for meget Komboglyze

Hvis du har taget flere Komboglyze-tabletter, end du
skulle, skal du tale med en laege eller straks tage til et
hospital. Tag medicinpakningen med.

Hvis du har glemt at tage Komboglyze

* Hvis du glemmer at tage en dosis Komboglyze, skal
du tage den sa snart, du kommer i tanker om det. Hvis
det er tiden til neeste dosis, skal du springe den glemte
dosis over og tage den naeste dosis til seedvanlig tid.

* Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Komboglyze
Fortseet med at tage Komboglyze, indtil laegen siger,
at du skal stoppe. Medicinen er med til at holde dit
blodsukker under kontrol.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l;egemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Metformin, et af stofferne i Komboglyze, kan forarsage en
meget sjaelden (rammer faerre end 1 bruger ud af 10.000),
men alvorlig bivirkning kaldet ”laktatacidose”. Det er

en ophobning af meelkesyre i blodet, som kan medfgre
daedsfald. Laktatacidose er en medicinsk krisesituation,
som skal behandles pa et hospital. Dette sker isger hos
patienter, hvis nyrer ikke fungerer ordentligt.

Hold op med at tage Komboglyze, og tag straks til

lzegen, hvis du bemeerker et eller flere af de falgende
tegn pa "laktatacidose”

* kuldefornemmelse eller utilpashed

» fornemmelse af at vaere syg, at veere meget syg eller
have mavesmerter

* veegttab, som ikke kan forklares

* muskelkramper

e hurtig vejrtraekning.

Stop med at tagbe Komboglyze og kontakt omgaende

leegen, hvis du bemeerker en eller flere

af fglgende alvorlige bivirkninger:

» kraftige og vedvarende mavesmerter, der eventuelt
straler ud til ryggen, samt kvalme o opkastnjnf;, da
det kan vaere tegn pé betaendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis).

Andre bivirkninger til Komboglyze omfatter:
Almindelige (rammer flere end 1 bruger ud af 100)

* hovedpine

* muskelsmerter (myalgi)

 veere forkvalmet eller have fordgjelsesbesveer
(dyspepsi)

urinvejsinfektion

infektion i de gvre luftveje

beteendelsestilstand i naese eller svaelg som ved en
forkolelse eller ondt i halsen

* beteendelsestilstand i maveseek (gastritis) eller tarm,
undertiden forarsaget af en infektion (gastroenteritis)
infektion i bihulerne, undertiden med
smertefornemmelse eller fornemmelse af at veere
stoppet bag ved kinderne og gjnene (sinuitis)

luft i tarmene

svimmelhed

treethed (udmattethed).

Ikke almindelige (rammer 1 til 10 brugere ud af 1.000)

* ledsmerter (artralgi)

* besveer med at fa eller at opretholde erektion (erektil
dysfunktion).

Bivirkninger, der er set ved indtagelse af saxagliptin
alene:

Almindelige

e svimmelhed

* treethed (udmattethed).

Nogle patienter har faet en lille reduktion i antallet af én
type hvide blodlegemer (lymfocytter) pavist i en blodprgve.
Desuden har nogle patienter rapporteret udsleet og
hudreaktioner (overfalsomhed), mens de tog saxagliptin.

Efter brug af godkendte preeparater med saxagliptin er
der indberettet flere bivirkninger, som omfatter alvorlige
allergiske reaktioner (anafylaksi), og haevelser i ansigt,
leeber, tunge og hals, som kan give besveer med at
traekke vejret eller synke. Stop med at tage Komboglyze,
hvis du far disse symptomer, og kontakt straks lsegen.
Laegen kan give dig medicin for den allergiske reaktion
og en anden medicin til behandling af diabetes.

Bivirkninger, der er set ved indtagelse af metformin
alene:

Meget almindelig (rammer flere end 1 bruger ud af 10)
* kvalme, opkastning

* diarré eller mavesmerter

* appetitigshed.

Almindelige
* en metallisk smag i munden.

Meget sjeeldne

* nedsat indhold af vitamin By, i blodet
* leverproblemer (hepatitis)

* hudrgdme (udslaet) eller klge.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette

geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine

pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen (se oplysninger

nedenfor). Ved at rapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information

om sikkerheden af dette produkt.

Danmark

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

5. Opbevaring

Opbevar dette lsegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette lzegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke dette lsegemiddel, hvis pakningen er beskadiget
eller viser tegn pa, at nogen har forsagt at abne den.

Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Komboglyze indeholder:

Aktive stoffer: Saxagliptin og metforminhydrochlorid.
Hver Komboglyze 2,5 mg/1.000 mg filmovertrukket
tablet indeholder 2,5 mg saxagliptin som hydrochlorid og
1.000 mg metforminhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer):

¢ Tabletkerne: Povidon K30, magnesiumstearat.

 Filmovertraek: Polyvinylalkohol, macrogol 3350,
titandioxid (E171), talkum (E553b), jernoxid, gult
(E172).

* Bleek: Shellac, indigotin (indigocarmin) aluminium lake
(E132).

Udseende og pakningsstarrelser

* Komboglyze 2,5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter
("tabletter") er svagt gule til lysegule, ovale tabletter
med "2,5/1000" trykt pa den ene side og "4247" trykt
pa den anden side med blat bleek.

Komboglyze fas i blisterkort af aluminiumsfolie.
Pakningsstarrelserne er 14, 28, 56

og 60 filmovertrukne tabletter i uperforerede
blisterkort, flerstykspakninger med 112 (2 pakker a
56) og 196 (7 pakker a 28) filmovertrukne tabletter

i uperforerede blisterkort og 60x1 filmovertrukne
tabletter i perforerede enkeltdosisblisterkort.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol-Myers Squibb House

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1DH

Storbritannien

Fremstiller

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

Italien

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om
dette leegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 07/2014
Du kan finde yderligere oplysninger om Komboglyze

pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/.

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Komboglyze® 2,5 mg/1000 mg filmdrasjerte tabletter
saksagliptin/metformin

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du

begynner a bruke dette legemidlet. Det inneholder

informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov
for & lese det igjen.

- Hyvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt lege, apotek
eller sykepleier.

- Dette legemidler er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det

videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har
symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du
opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se
avsnitt 4.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1.Hva Komboglyze er, og hva det brukes mot

2.Hva du ma vite far du bruker Komboglyze

3.Hvordan du bruker Komboglyze

4.Mulige bivirkninger

5.Hvordan du oppbevarer Komboglyze

6.Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Komboglyze er og hva det brukes
mot

Komboglyze inneholder to forskjellige stoffer som heter

saksagliptin, som tilhgrer en legemiddelgruppe

som kalles DPP-4-hemmere
(dipeptidylpeptidase-4-hemmere) og

metformin, som tilhgrer en legemiddelgruppe som kalles
biguanider.

Begge tilhgrer en gruppe legemidler som kalles orale
antidiabetika.

Hva Komboglyze brukes mot
Komboglyze brukes til & behandle en type diabetes som
heter "type 2 diabetes”.

Hvordan Komboglyze virker

Saksagliptin og metformin virker sammen for a
kontrollere ditt blodsukker. De gker nivaene av insulin
etter et maltid. De reduserer ogsa mengden av sukker
som kroppen din produserer. Sammen med diett og
fysisk aktivitet hjelper dette til & redusere blodsukkeret
ditt. Komboglyze kan brukes alene eller sammen med
et diabeteslegemiddel som kalles “sulfonylurea” eller
sammen med insulin.

For & kontrollere din diabetes ma du fremdeles holde
dietten og ha fysisk aktivitet selv om du tar dette
legemidlet. Det er derfor viktig fortsatt & falge r&dene om
diett og fysisk aktivitet fra lege eller sykepleier.

2. Hva du ma vite for du bruker
Komboglyze

Bruk ikke Komboglyze

- dersom du er allergisk overfor saksagliptin, metformin
eller et av de andre innholdsstoffene i dette legemidlet
(listet opp i avsnitt 6).

- hvis du har hatt en alvorlig allergisk reaksjon
(overfglsomhetsreaksjon) mot noen andre lignende
legemidler som du tar for a kontrollere blodsukkeret.
Symptomer pa alvorlig allergisk reaksjon kan
inkludere:

- Utslett

- Rede blemmer pa huden (elveblest)

- Hevelse i ansiktet, lepper, tunge og hals, som kan
fore til puste- eller svelgevansker

- Hyvis du har slike symptomer, slutt & ta Komboglyze
og kontakt straks lege eller sykepleier

- hvis du noen gang har hatt diabetes-koma

- hvis du har en sykdom som kalles "diabetisk
ketoacidose”, som er et problem du kan fa med
diabetes. Symptomer inkluderer hurtig vekttap, at du
foler deg kvalm eller kaster opp

- hvis du har problemer med nyrer eller lever

- hvis du i senere tid har hatt hjerteanfall eller hvis
du har hjertesvikt eller alvorlige problemer med
blodomlgpet eller vanskeligheter med a puste som
kan veere et tegn pa hjerteproblemer

- hvis du har en alvorlig infeksjon eller er dehydrert (har
mistet mye vann fra kroppen)

- hvis du ammer (se ogsa "Graviditet og amming”)

- hvis du drikker store mengder alkohol (enten hver
dag eller bare enkelte ganger) (se pkt. "Komboglyze
sammen med alkohol”)

- hvis du skal ta rantgenbilder der du vil f& en injeksjon
av et fargestoff. Det er ngdvendig at du forteller legen
din dette og at du stopper a ta Komboglyze nar du tar
rgntgenundersgkelse og i to eller flere dager etterpa
avhengig av hvor godt nyrene dine fungerer.

Du ma ikke ta Komboglyze dersom noe av dette gjelder
deg. Dersom du ikke er sikker, skal du radfere deg med
lege eller apotek.

Advarsler og forsiktighetsregler

Radfer deg med legen din eller apotek fgr du tar

Komboglyze:

- hvis du har type 1 diabetes (kroppen din produserer
ikke insulin). Komboglyze skal ikke brukes til &
behandle denne tilstanden

- hvis du har eller har hatt en pankreassykdom

- hvis du bruker insulin eller et antidiabetikum kjent
som “sulfonylurea”. Legen din kan gnske & redusere
din dose av insulin eller sulfonylurea nar du tar et av
dem sammen med Komboglyze, slik at du unngar lavt
blodsukker

- hvis du har hatt allergiske reaksjoner overfor noen
andre legemidler som du tar for & kontrollere mengden
sukker i blodet ditt

- hvis du har et problem eller tar et legemiddel som kan
nedsette kroppens forsvar mot infeksjoner

- hvis du skal ha en operasjon med anestesi
(bedgvelse). Du bar stoppe minst 48 timer fgr planlagt
operasjon med generell anestesi (narkose) og ber ikke
starte opp igjen far minst 48 timer senere. Fglg din
leges instruksjoner far du stopper og starter opp pa
nytt med medisinen.

Diabetiske hudskader er en vanlig komplikasjon ved
diabetes. Utslett er blitt sett med saksagliptin og med
visse antidiabetiske legemidler i samme gruppe som
saksagliptin. Fglg anbefalingene for hud- og fotpleie som
lege eller sykepleier gav deg.

Hvis noe av dette gjelder deg eller hvis du ikke er sikker,
radfer deg med lege eller apotek fagr du tar Komboglyze.

Nyretester eller kontroller

Under behandling med Komboglyze:

* legen din vil kontrollere hvor godt nyrene dine fungerer
* det vil gjgres dette minst én gang i aret.

Nyrene dine vil bli kontrollert oftere hvis:

e duereldre

* nyrene dine ikke fungerer sa godt som de skal (eller at
det er risiko for at de vil fungere darligere).

Barn og ungdom

Komboglyze er ikke anbefalt for bruk hos barn og
ungdom under 18 ar. Sikkerhet og effekt for dette
legemidlet er ikke kjent nar det gis til barn og ungdom
under 18 ar.

Andre legemidler og Komboglyze
Radfgr deg med lege eller apotek dersom du bruker eller
nylig har brukt andre legemidler.

Spesielt ma du informere legen din eller apotek dersom

du tar noen av de fglgende legemidlene:

- legemidler som inneholder alkohol

- cimetidin, en medisin som brukes til & behandle
mageproblemer

- ketokonazol, som brukes til & behandle
soppinfeksjoner

- bronkodilatorer (beta-2-agonister), som brukes til &
behandle astma

- vanndrivende tabletter ("diuretika”), som brukes for &
gke mengden urin

- diltiazem, som brukes mot hgyt blodtrykk

- rifampicin, som er et antibiotikum som brukes til a
behandle infeksjoner slik som tuberkulose

- kortikosteroider, som brukes til & behandle
betennelser ved sykdommer som astma og artritt

- karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin, som
brukes til & kontrollere anfall (epileptiske) eller
langtidssmerte.

Hvis noe av dette gjelder deg eller hvis du ikke er sikker,
radfgr deg med lege eller apotek for du tar Komboglyze.

Komboglyze sammen med alkohol

Unnga a bruke alkohol nar du tar Komboglyze da
alkohol kan gke risikoen for melkesyreacidose (se pkt. 4
"Mulige bivirkninger”).

Graviditet og amming
Ta ikke Komboglyze dersom du er gravid eller kan bli
gravid. Dette er fordi det kan skade barnet.

Ikke ta Komboglyze dersom du ammer eller planlegger a
amme. Dette er fordi metformin skilles ut i morsmelken i
sma mengder.

Radfer deg med lege eller apotek fgr du tar noen form
for medisin.

Kjoring og bruk av maskiner

Saksagliptin og metformin kan ha en ubetydelig
pavirkning pa evnen til a kjgre bil og bruke maskiner.
Dersom du fgler deg svimmel nar du tar Komboglyze
skal du ikke Kkjgre eller bruke verktgy eller maskiner.
Lavt blodsukker (hypoglykemi) kan pavirke evnen din

til & kjore bil og bruke maskiner eller jobbe med sikkert
fotfeste. Det er risiko for hypoglykemi nar man tar dette
legemidlet sammen med legemidler som er kjent for & gi
hypoglykemi som f.eks. insulin og sulfonylurea.

3. Hvordan du bruker Komboglyze

Bruk alltid dette legemidlet slik legen din har fortalt deg.
Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker.

Hvis legen din forskriver Komboglyze sammen med et
sulfonylurea preparat eller insulin, ma du huske & bruke
dette andre legemidlet slik legen din har forskrevet, sa
du oppnar optimale resultater for din helse.

Hvor mye du skal ta

* Hvor mye Komboglyze du kan ta, avhenger av
tilstanden din og hvor store doser du tar av metformin
og/eller av saksagliptin og metformin i separate
tabletter. Legen din vil fortelle deg ngyaktig hvor stor
dose med Komboglyze du skal ta.

* Den anbefalte dosen er én tablett to ganger daglig.

Hvordan du tar dette legemidlet

* Ta dette legemidlet via munnen

* Ta det sammen med et maltid for & redusere risikoen
for mageproblemer

Diett og fysisk aktivitet

For & kontrollere din diabetes ma du fortsette med &
holde dietten og drive med fysisk aktivitet selv om du
tar dette legemidlet. Det er derfor viktig a fortsette med
a folge radene fra lege eller sykepleier om diett og
fysisk aktivitet. Dersom du fglger en diett for diabetisk
vektkontroll, ma du spesielt fortsette med det mens du
tar Komboglyze.

Dersom du tar for mye av Komboglyze

Dersom du tar flere Komboglyze-tabletter enn du skal,
radfer deg med legen din eller dra straks til legevakt. Ta
med legemiddelpakningen.

Dersom du har glemt & ta Komboglyze

* Dersom du glemmer & ta en dose Komboglyze, ta den
sa fort du husker det. Dersom det snart er tid for neste
dose, skal du la veere a ta den glemte dosen og ta
neste dose til vanlig tid.

* Du ma ikke ta en dobbelt dose Komboglyze som
erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Komboglyze
Fortsett & ta Komboglyze til legen din sier du skal slutte.
Dette bidrar til & kontrollere blodsukkeret ditt.

Spear lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om
bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake
bivirkninger, men ikke alle far det.

Metformin, som er et av virkestoffene i Komboglyze,
kan forarsake en sveert sjelden (bergrer mindre enn

1 av 10 000 brukere), men alvorlig bivirkning som
kalles "melkesyreacidose”. Dette er en opphopning
av melkesyre i blodet og kan veere dgdelig.
Melkesyreacidose er en medisinsk ngdsituasjon og
ma behandles pa sykehus. Dette hender spesielt hos
pasienter som har nyrer som ikke fungerer slik de skal.

Stopp a ta Komboglyze og kontakt straks lege
dersom du kjenner noen av de fglgende tegn pa
"melkesyreacidose”:

fgler deg kald og uvel

foler deg kvalm, kaster opp eller har magesmerter
vekttap som du ikke kan forklare

muskelkramper

* hurtig pust.

Stopp a ta Komboglyze og ta gyeblikkelig kontakt

med legen din dersom du opplever noen av falgende
bivirkninger:

» vedvarende, kraftige magesmerter som kan strale ut i
ryggen, i tillegg til kvalme og oppkast, da det kan veere
et tegn pa betennelse i bukspyttkjertelen (pankreatitt).

www.grafimed.it

Phone contact: +39 0692708387
e-mail contact: artwork@grafimed.it
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Andre bivirkninger av Komboglyze omfatter:

Vanlige (bergrer 1 til 10 av 100 brukere)

* hodepine

* muskelsmerter (myalgi)

kvalme eller fordgyelsesproblemer (dyspepsi)

infeksjoner i urinveiene

infeksjon i gvre luftveier

betennelse i nese eller hals slik som ved forkjglelse

eller sar hals

* betennelse i magen (gastritt) eller tarmen, noen
ganger forarsaket av en infeksjon (gastroenteritt)

* infeksjon i bihuler, noen ganger med en folelse av
smerte og trykk bak kinn og gyne (sinusitt)

e luft i mage/tarm

e svimmelhet

* trgtthet (fatigue).

Mindre vanlige (bergrer 1 til 10 av 1000 brukere)

* leddsmerter (artralgi)

 vanskeligheter med a fa ereksjon eller oppretholde en
ereksjon (erektil dysfunksjon).

Bivirkninger som sees nar saksagliptin tas alene:
Vanlige

e svimmelhet

* tretthet (utmattelse).

Noen pasienter har hatt en liten reduksjon i antall av
en type hvite blodceller (lymfocytter) som er pavist i
blodtester. | tillegg har noen pasienter rapportert utslett
og hudreaksjoner (overfglsomhet) nar de har tatt
saksagliptin.

Under bruk av saksagliptin etter godkjenning er det
rapportert om ytterligere bivirkninger, blant annet
alvorlige allergiske reaksjoner (anafylakse) og hevelse i
ansikt, lepper, tunge og hals, som kan fare til puste- eller
svelgevansker. Hvis du far en allergisk reaksjon, slutt a
ta Komboglyze og kontakt legen din straks. Legen din
kan forskrive én medisin for a behandle den allergiske
reaksjonen og en annen medisin mot din diabetes.

Bivirkninger som kan oppsta nar metformin tas
alene:

Sveert vanlige (bergrer mer enn 1 av 10 brukere)

* kvalme, oppkast

e diaré eller magesmerter

* tap av appetitt.

Vanlige
* metallsmak i munnen.

Sveert sjeldne

* redusert vitamin Bi,-niva

* leverproblemer (hepatitt)

* rgdhet pa huden (utslett) eller kige.

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du
opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du
opplever bivirkninger, inkludert mulige

bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.
Du kan ogsa melde fra om

bivirkninger direkte (se detaljer nedenfor). Ved a melde
fra om bivirkninger bidrar du med

informasjon om sikkerheten ved bruk av dette
legemidlet.

Norge
Statens legemiddelverk
Nettside: www.legemiddelverket.no/pasientmelding

5. Hvordan du oppbevarer Komboglyze

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlapsdatoen som

er angitt pa blisterpakningen og kartongen etter
EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den
maneden.

Oppbevares ved hgyst 25 °C.
Bruk ikke dette legemidlet hvis pakningen er gdelagt
eller viser tegn til a veere forsgkt apnet.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen
med husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan
legemidler som du ikke lenger bruker skal kastes. Disse
tiltakene bidrar til & beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere 1. Upplysingar um Komboglyze og vid
informasjon hverju pad er notad

Sammensetning av Komboglyze

Virkestoffer er saksagliptin og metforminhydroklorid.
Hver filmdrasjerte tablett inneholder 2,5 mg saksagliptin
(som hydroklorid) og 1000 mg metforminhydroklorid.

Andre innholdsstoffer (hjelpestoffer) er:

* Tablettkjerne: povidon K30, magnesiumstearat.

* Filmdrasjering: polyvinylalkohol, makrogol 3350,
titandioksid (E171), talkum (E553b), gult jernoksid
(E172).

* Trykkfarge: skjellakk, indigokarmin, aluminiumlakk
(E132).

Hvordan Komboglyze ser ut og innholdet i

pakningen

* Komboglyze 2,5 mg/1000 mg filmdrasjerte tabletter
("tabletter”) er blekt gule til lysegule, bikonvekse og
ovale, med “2,5/1000” preget pa én side og “4247”
preget pa den andre siden, med blatt blekk.

* Komboglyze er tilgjengelig i blisterpakninger av
aluminiumfolie. Pakningsstarrelsene er 14, 28, 56
og 60 filmdrasjerte tabletter i ikke-perforerte
blisterpakninger, multipakninger som inneholder
112 (2 pakninger a 56) og 196 (7 pakninger a 28)
filmdrasjerte tabletter i ikke-perforerte blisterpakninger
og 60x1 filmdrasjerte tabletter i perforerte enhetsdose
blisterpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli
markedsfart.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen og tilvirker
Innehaver av markedsferingstillatelsen

Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG

Bristol-Myers Squibb House

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1DH

Storbritannia

Tilvirker

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

Italia

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes
henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsfaringstillatelsen.

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert 07/2014

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig
pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (The
European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu

Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Komboglyze® 2,5 mg/1000 mg filmuhtudadar toflur
saxagliptin/metformin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er

ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa
hann sidar.

- Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda
hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota.
Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni sé ad
reeda.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding
vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.
Sja kafla 4.

| fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1.Upplysingar um Komboglyze og vié hverju pad er
notad

2.Adur en byrjad er ad nota Komboglyze

3.Hvernig nota @ Komboglyze

4.Hugsanlegar aukaverkanir

5.Hvernig geyma a Komboglyze

6.Pakkningar og adrar upplysingar

Komboglyze inniheldur tvé mismunandi virk efni sem
heita

saxagliptin, tilheyrir flokki lyfja sem kallast DPP-4 hemlar
(dipeptidyl peptidasa-4 hemlar), og
metformin, tilheyrir flokki lyfja sem kallast biguanidar.

Pau tilheyra beedi lyfjaflokki sem kallast sykursykilyf til
inntoku.

Vid hverju Komboglyze er notad
Komboglyze er notad vid tegund af sykursyki sem kallast
~Sykursyki af tegund 2°.

Hvernig Komboglyze verkar

Saxagliptin og metformin vinna saman ad pvi ad hafa
stjorn a blédsykrinum. Pau auka magn insulins eftir
maltid. Einnig draga pau ur sykurmagninu sem likaminn
framleidir sjalfur. Asamt mataraedi og hreyfingu studlar
petta ad laekkun blédsykurs. Nota ma Komboglyze eitt
sér eda asamt sykursykilyfi sem kallast ,sulfonylurealyf*
eda adsamt insulini.

Til ad hafa stjérn a sykursykinni parf afram ad stunda
hreyfingu og rétt mataraedi, jafnvel pegar lyfid er notad.
bvi er mikilveegt ad halda afram ad fylgja radleggingum
leeknisins eda hjukrunarfraedings vardandi mataraedi og
hreyfingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Komboglyze

Ekki ma nota Komboglyze:

- Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir saxagliptini, metformini
eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- Ef pu hefur fengid alvarleg ofneemisvidbrégd vid
68rum svipudum lyfjum sem pu tekur til ad hafa stjorn
a blédsykri.

Einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda geta verid:

- Utbrot

- Upphleyptir raudir flekkir i hud (ofsakladi)

- broti i andliti, vorum, tungu og halsi sem getur valdid
erfidleikum vid ad anda eda kyngja.

- Ef pu ert med pessi einkenni skaltu haetta ad taka
Komoglyze og hafa samband vié leekninn eda
hjukrunarfraeding strax.

- Ef pu hefur einhvern timan verid i sykursykidai
(diabetic coma)

- Ef pu ert med ketdnblddsyringu, sem er kvilli sem
getur fylgt sykursyki. Einkennin eru hratt pyngdartap,
6gledi eda uppkdst.

- Ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom

- Ef pu hefur nylega fengid hjartaafall eda ert
med hjartabilun eda alvarlegar blodrasatruflanir
eda ondunarerfidleika sem geta verid merki um
hjartasjukdém

- Ef pu ert med alvarlega sykingu eda pjaist af
vokvaskorti (hefur tapad miklum vokva ur likamanum)

- Ef pu ert med barn & brjosti (sja einnig ,Medganga og
brjostagjof)

- Ef pu neytir afengis i 6hofi (annadhvort daglega eda
60ru hvoru) (sja kaflann ,Komboglyze med afengi‘)

- Ef pu ferd i rontgenmyndatdku par sem pu feerd
litarefni sprautad i ad. bu verdur ad lata laekninn vita
og haetta toku Komboglyze vid réntgenmyndatdkuna
og i 2 eda fleiri daga eftir hana, had pvi hvernig nyrun
starfa.

Ekki & ad taka Komboglyze ef eitthvad af pessu & vié.
Haféu samband vid leekninn eda lyfjafraeding adur en
Komboglyze er tekid ef pu ert ekki viss.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid réda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en

Komboglyze er notad:

- Ef pu ert med sykursyki af tegund 1 (likaminn
framleidir ekki insulin). Ekki @ ad nota Komboglyze til
ad medhondla pennan sjukdom.

- Ef pu ert med eda hefur verid med sjukdém i brisi.

- Ef pa notar insulin eda sykursykilyf sem kallast
Lsulfonylurealyf geeti leeknirinn minnkad skammtinn af
insulini eda sulfénylurealyfinu pegar annadhvort peirra
er tekid samhlida Komboglyze, til pess ad fyrirbyggja
blodsykursfall.

- Ef pu hefur fengid ofnaemisvidbrogd fyrir einhverju
00ru lyfi sem pu hefur tekid til pess ad na stjérn a
blédsykrinum.

- Ef pu ert med sjukdéom eda tekur lyf sem minnka
motstédu gegn sykingum.

- Ef pu ert ad fara i skurdadgerd med svaefingu.
Pu skalt haetta toku ad minnsta kosti 48 klst. fyrir
fyrirhugada adgerd med sveefingu og ekki hefja toku
aftur fyrr en ad minnsta kosti 48 kist. eftir adgerd;
fylgdu fyrirmeelum laeknisins adur en pu heettir tdku
eda byrjar toku lyfsins aftur.

Sykursykitengdar hudbreytingar eru algengur fylgikvilli
sykursyki. Utbrot hafa komid fram pegar saxagliptin og
sum sykursykilyf i sama flokki og saxagliptin eru notu®.
Radlagt er ad pu fylgir peim fyrirmaelum sem laeknirinn
eda hjukrunarfraedingar hafa gefid pér vardandi umhirdu
hudar og fota.

Hafdu samband vid laekninn eda lyfjafraeding adur en
Komboglyze er tekid ef eitthvad af ofantdldu & vié pig
eda ef pu ert ekki viss.

Nyrnarannsoéknir og eftirlit

Medan a medferd med Komboglyze stendur:

* mun leeknirinn athuga hversu vel nyrun starfa

* hann mun gera petta ad minnsta kosti einu sinni & ari.

Frekara eftirlit med nyrnastarfsemi mun fara fram ef:

e pu ert dldrud/aldradur

* nyrun starfa ekki eins vel og pau aettu ad gera (eda
heetta er a ad nyrnastarfsemi versni).

Born og unglingar

Ekki er meelt med notkun Komboglyze hja bérnum og
unglingum yngri en 18 ara. Ekki er vitad um 6ryggi
og verkun lyfsins pegar pad er notad hja bérnum og
unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Komboglyze

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6l énnur lyf sem
eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef

pu notar lyf sem innihalda eftirfarandi virk efni:

- lyf sem innihalda alkohdl

- cimetidin, lyf notad vid magakvillum

- ketoconazol sem er notad vid sveppasykingum

- berkjuvikkandi lyf (beta-2 6rvar) sem eru notud vid
astma

- bjugtoflur (bvagraesilyf) sem eru notadar til ad auka
losun vatns ur likamanum

- diltiazem sem er notad vid of haum blédprystingi

- rifampicin, syklalyf vid sykingum eins og t.d. berklum.

- barksterar sem eru notadir vid bdlgu i sjukdomum eins
og astma og lidagigt

- carbamazepin, phenobarbital eda fenytéin sem eru
notud til ad draga ur kdstum (flogum) eda langvarandi
verkjum.

Haféu samband vid laekninn eda lyfjafraeding adur en
Komboglyze er tekid ef eitthvad af ofantéldu & vid pig
eda ef pu ert ekki viss.

Notkun Komboglyze med afengi

Fordastu neyslu afengis medan a medferd med
Komboglyze stendur par sem alkéhol getur aukid
haettuna a mjolkursyrublédsyringu (sja kafla 4
sHugsanlegar aukaverkanir®).

Medganga og brjostagjof

Ekki nota Komboglyze er pu ert barnshafandi eda gaetir
ordid barnshafandi. Pad er vegna pess ad pad getur haft
ahrif & barnid.

Ekki nota Komboglyze ef pu ert med barn a brjosti eda
radgerir ad vera med barn a brjosti. bad er vegna pess
ad metformin berst yfir i bridstamjélk i litlu magni.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf
eru notud.

Akstur og notkun véla

Saxagliptin og metformin geta haft éveruleg ahrif

a heefni til aksturs eda notkunar véla. Ekki aka eda
nota teeki eda vélar ef pig sundlar medan pu tekur
Komboglyze. Of lagur blédsykur getur haft ahrif a haefni
pina til aksturs og notkunar véla eda vinnu par sem pu
parft ad hafa 6rugga fotfestu og haetta er a of lagum
blodsykri pegar lyfid er tekid samhlida lyfjum sem vitad
er ad valda of lagum blédsykri, eins og insulini og
sulfénylarealyfi.

3. Hvernig nota 8 Komboglyze

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Ef laeknirinn avisar Komboglyze asamt sulfonylurealyfi
eda insulini, mundu eftir pvi ad nota pad lyf eins og
leeknirinn hefur maelt fyrir um, til pess ad na sem bestum
arangri fyrir heilsuna.

Hversu mikid a ad taka

* Magn Komboglyze sem pu att ad taka fer eftir astandi
pinu og peim skdmmtum sem pu pegar tekur af
metformini og/eda stokum t6flum af saxagliptini og
metformini. Laeknirinn mun segja pér nakvaemlega
hvada skammt af Komboglyze pu att ad taka.

* Radlagdur skammtur er ein tafla tvisvar a sélarhring.

Hvernig skal taka lyfio

e Taktu lyfid inn um munn.

e Taktu lyfi® med mat til ad minnka likur a 6paegindum i
maga.

Mataraedi og hreyfing

Til ad hafa stjorn & sykursykinni parftu ad halda

afram a mataraedi pinu og stunda hreyfingu, jafnvel
medan pu tekur petta lyf. bvi er mikilveegt ad pu fylgir
radleggingum laeknisins eda hjukrunarfraedings vardandi
mataraedi og hreyfingu. Sérstaklega er mikilveegt ad pu
haldir afram a mataree®i pinu medan a toku Komboglyze
stendur ef pu ert & sérstdoku pyngdarstjéornunarmataraedi
fyrir sykursjuka.

Ef tekinn er staerri skammtur en maelt er fyrir um
Hafdu strax samband vid laekninn eda fardu a sjukrahis
ef tekinn er steerri skammtur af Komboglyze en meelt er
fyrir um. Haféu lyfid medferdis.

Ef gleymist ad taka Komboglyze

e Ef pu gleymir skammti af Komboglyze, skaltu taka
hann eins fljétt og pu getur. Ef komid er ad neesta
skammti, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og
halda afram ad taka lyfid eins og venjulega.

* Ekki a ad tvofalda skammt af Komboglyze til ad baeta
upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Komboglyze

Haltu afram ad taka Komboglyze par til laeknirinn segir
pér ad heetta. betta er til ad hjalpa pér ad halda stjorn a
bl6dsykrinum.

Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid
aukaverkunum en pad gerist po ekki hja éllum.

Metformin, annad virka efnid i Komboglyze, getur
drsjaldan (kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum

10.000 notendum) valdid alvarlegu astandi sem

kallast ,mjélkursyrublédsyring“. Um er ad reeda
uppso6fnun mjdlkursyru i blodinu sem getur valdi®d
dauda. Mjolkursyrublédsyring er bradaastand og parf ad
medhondla a sjukrahusi. betta er algengara hja peim
sem hafa einhverja truflun & nyrnastarfsemi.

bu skalt haetta ad taka Komboglyze og leita leeknis
strax ef pu finnur fyrir eftifarandi einkennum
~mjolkursyrublédsyringar”:

e kuldatilfinningu eda vanlidan

* verulegri 6gledi eda uppkdstum eda kvidverkjum
¢ Outskyréu pyngdartapi

¢ vodvakrompum

* hradari 6ndun.

bu skalt stddva notkun Komboglyze og hafa samstundis

samband vid leekni ef pu tekur eftir einhverjum af

eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

e miklir o?( vidvarandi verkir i kvid (maga) sem geetu leitt
yfir i bak, sem og 6gledi o% uppkost, par sem petta

gaetu verid einkenni brisbolgu.

Adrar aukaverkanir af voldum Komboglyze eru:
Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af

hverjum 100 notendum)

* hofudverkur

e verkir i vOdvum

* 6gledi eda meltingartruflanir

* syking i pvagfeerum

* syking i efri hluta 6ndunarvegar

* bolga i nefi eda koki eins i kvefi eda halsbodlgu

* bdélga i maga eda pérmum, stundum af véldum
sykingar (maga- og garnabdlga)

 syking i kinnholum, stundum asamt eymslum og
prystingi i kinnum og aftan vid augu (skutabdlga)

* vindgangur

* sundl

* syfja (preyta).

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af
hverjum 1.000 notendum)

e verkir i lidum

* erfidleikar ad na eda vidhalda stinningu.

Aukaverkanir sem komid hafa fram pegar saxagliptin
er tekio eitt sér:

Algengar

* sundl

* syfja (preyta).

Hja sumum sjuklingum hefur komid fram faekkun einnar
gerdar af hvitum blédkornum (eitilfrumna) i blédprufum.
Ad auki hafa sumir sjuklingar greint fra utbrotum og
hadvidbrogdum (ofnaemi) medan a toku saxagliptins
stendur.

Eftir markadssetningu saxagliptins, hefur verid

greint fra fleiri aukaverkunum, m.a. alvarlegum
ofnaemisvidbrogdum (bradaofnaemi), og prota i andliti,
vérum, tungu og koki, sem geta valdid erfidleikum vid
ondun eda ad kyngja. Ef pu faerd ofnaemisvidbrogd
skaltu heetta ad taka Komboglyze og hafa strax
samband vid laekninn. Laeknirinn geeti avisad lyfi vid
ofnaemisvidbrégdunum og 6dru lyfi vid sykursykinni.

Aukaverkanir sem komid hafa fram pegar metformin
er tekio eitt sér:

Mjoég algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum

10 notendum)

e 6gledi, uppkdst

e nidurgangur eda magaverkur

e lystarleysi.

Algengar
e malmbragd i munninum.

Koma érsjaldan fyrir

* minnkad magn B12-vitamins
* lifrarsjukdomur (lifrarbdlga)

* rodi i hud (utbrot) eda kladi.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um
allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er

haegt ad tilkynna aukaverkanir beint (sja nanar hér fyrir
nedan). Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad
hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

island
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

5. Hvernig geyma a Komboglyze

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & pynnunni og umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem
par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid skemmdir eda
umbudirnar bera pess merki ad att hafi verid vid paer.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
peim med heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem hzett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Komboglyze inniheldur

Virku innihaldsefnin eru saxagliptin og metformin
hydroklorid. Hver filmuhudud tafla inniheldur 2,5 mg af
saxagliptini (sem hydroklorid) og 1.000 mg af metformin
hydrokloridi.

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru:

e Toflukjarni: pévidén K30, magnesiumsterat.

e Filmuhud: pdlyvinyl alkéhdl, makrégol 3350, titantvioxid
(E171), talkim (E553Db), gult jarnoxid (E172).

* Prentblek: shellac, indigo karmin allake (E132).

Lysing a utliti Komboglyze og pakkningastaerodir

* Komboglyze 2,5 mg/1.000 mg filmuhudadar toflur
( ,t6flur®) eru folgular til ljésgular og spordskjulaga med
»2.5/1000“ prentad & adra hlidina og ,4247“ a hina
hlidina, med blau bleki.

* Komboglyze er i alpynnum. Pakkningasteerdir eru 14,
28, 56 og 60 filmuhudadar toflur i pynnum an rifgata,
fidlpakkningar med 112 (2 pakkningar med 56) og 196
(7 pakkningar med 28) filmuhududum toéflum i pynnum
an rifgata og 60x1 filmuhudadar toflur i rifgatadri
stakskammtapynnu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol-Myers Squibb House
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1DH

Bretland

Framleidandi

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

Italia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast
hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum
stad.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur 07/2014

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef
Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Belgié/Belgique/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 322 352 76 11
Bwnrapus

Actpa3eHeka bvnrapus EOO[
Ten.: + 359 (2) 44 55 000
Ceska republika

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Tel: + 420 221 016 111
Danmark

Bristol-Myers Squibb

TIf: + 45 45 93 05 06
Deutschland

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

AstraZeneca

Tel: + 372 6549 600

EAAGSa

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: + 30 210 6074300

Espaina

Bristol-Myers Squibb, S.A.

Tel: + 34 91 456 53 00

France

Bristol-Myers Squibb SARL

Tél: + 33 (0)810 410 500
Hrvatska

AstraZeneca d.o.0.

Tel: + 385 1 4628 000

Ireland

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749
Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Bristol-Myers Squibb S.R.L.

Tel: + 39 06 50 39 61

Kutrpog

Bristol-Myers Squibb A.E.

TnA: + 357 800 92666

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: + 371 67377100

Lietuva

UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: + 370 5 2660550
Luxembourg/Luxemburg

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: + 322 352 76 11
Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 1 301 9700

Malta

Associated Drug Co. Ltd

Tel: + 356 2277 8000

Nederland

Bristol-Myers Squibb B.V.

Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge

Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich

Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

AstraZeneca UK Limited

Tel: + 386 1 51 35 600

Slovenska republika

AstraZeneca AB, o0.z.

Tel: + 421 2 5737 7777

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige

Bristol-Myers Squibb AB

Tel: + 46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd

\_ Tel: + 44 (0800) 731 1736

www.grafimed.it

Phone contact: +39 0692708387
e-mail contact: artwork@grafimed.it
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