PAKKAUSSELOSTE

Komboglyze 2,5 mg/850 mg kalvopéiillysteinen tabletti
saksagliptiini/metformiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidlikkeen kayttimisen.

Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvai, kdanny 1adkarin, hoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Téssa pakkausselosteessa esitetiéin:
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1.

Mitd Komboglyze on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kdytidt Komboglyze-valmistetta
Miten Komboglyze-valmistetta kdytetdan
Mabhdolliset haittavaikutukset

Komboglyzen sdilyttdminen

Muuta tietoa

MITA KOMBOGLYZE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Komboglyze sisiltid kahta vaikuttavaa ainetta:

saksagliptiinia ja
metformiinia.

Molemmat ovat suun kautta otettavia diabetesladkkeita.

Mihin Komboglyze-valmistetta kiytetiin
Komboglyze-valmistetta kdytetdin tyypin 2 diabeteksen hoitoon.

Miten Komboglyze vaikuttaa



Seka saksagliptiini ettd metformiini edistdvét verensokeritasapainon pysymistd hyviana. Ne suurentavat
insuliinipitoisuuksia aterian jdlkeen. Ne myds vdhentivit elimiston omaa sokerituotantoa.
Komboglyze auttaa alentamaan verensokeripitoisuuttasi yhdessé ruokavalion ja liikunnan kanssa.

Jotta diabeteksen hoitotasapaino pysyisi hyvand, on tirkedd, ettd jatkat ruokavaliohoitoa ja liikkunnan
harrastamista myos Komboglyze-hoidon aikana. Noudata siis edelleen 14ékérin tai hoitajan antamia
ruokavalio- ja liikuntaohjeita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT KOMBOGLYZE-VALMISTETTA

Ali kiyti Komboglyze-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkki) saksagliptiinille, metformiinille tai Komboglyzen jollekin muulle
aineelle (ks. luettelo kohdassa 6);

- jos jokin muu samantyyppinen diabeteslddke on aiheuttanut sinulle vakavan allergisen reaktion
(yliherkkyysreaktion).
Vakavan allergisen reaktion oireita voivat olla seuraavat:
- Thottuma
- Ihosta kohoava, punoittava nokkosihottuma
- Kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemis-

vaikeuksia.
- Jos sinulla on néité oireita, lopeta Komboglyzen kdyttd ja ota heti yhteys ldédkariin tai
hoitajaan.

- jos sinulla on joskus ollut diabeettinen kooma;

- jos sinulla on diabetekseen liittyva ketoasidoosi. Sen merkkeji ovat nopea painon lasku,
pahoinvointi ja oksentelu;

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja;

- jos olet dskettdin saanut syddnkohtauksen tai sinulla on syddmen vajaatoiminta tai vakavia
verenkiertohdirioita tai hengitysvaikeuksia, jotka saattavat johtua sydidnvaivoista;

- jos sinulla on vaikea infektio (tulehdus) tai nestehukka;

- jos imetét (ks. myos kohta ”Raskaus ja imetys”);

- jos juot runsaasti alkoholia (paivittdin tai silloin télloin) (ks. kohta “Komboglyzen kaytto
alkoholin kanssa”);

- jos sinulle suunnitellaan rontgentutkimusta, jossa kaytetdédn varjoainetta. Kerro asiasta
ladkarillesi ja tauota Komboglyzen kéaytté rontgentutkimuksen ajaksi ja lisdksi 2 paivéksi tai tita
pidemmaksi ajaksi tutkimuksen jilkeen (munuaistoiminnasta riippuen).

Ali kiytd Komboglyze-hoitoa, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy
neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen Komboglyzen kayttoa.

Ole erityisen varovainen Komboglyzen suhteen

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Komboglyze-hoitoa

- jos sinulla on tyypin 1 diabetes (jolloin elimistdssd ei muodostu lainkaan insuliinia).
Komboglyze-valmistetta ei pidd kayttda sen hoitoon;

- jos jokin muu diabeteslddke on aiheuttanut sinulle allergisen reaktion;

- jos sinulla on jokin immuunipuolustusta heikentdva sairaus tai kdytdt immuunipuolustusta
heikentdvad ladketta;

- jos olet menossa leikkaukseen, joka tehddan nukutuksessa tai jossa kdytetddn laajaa puudutusta.
Lopeta lddkkeen kdyttd viimeistddn 48 tuntia ennen suunniteltua leikkausta, joka tehddan
nukutuksessa, ja aloita hoito uudestaan vasta aikaisintaan 48 tunnin kuluttua leikkauksesta.
Noudata l4édkarin ohjeita hoidon lopettamisen ja uudelleen jatkamisen suhteen.

Ota yhteys ladkériin, jos sinulla on akuutin haimatulehduksen oireita kuten pitkittyvéd, vaikeaa
vatsakipua.



Diabeteksen komplikaationa esiintyy yleisesti ihomuutoksia. Saksagliptiinin ja tiettyjen samaan
ladkeryhméén kuuluvien diabeteslddkkeiden kayttoon on liittynyt ihottumaa. Noudata 1dakarilta tai
hoitajalta saamiasi ohjeita ihon ja jalkojen hoidosta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma asiasta, ota yhteys l4édkariin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen Komboglyzen kéyttod.

Munuaisten toimintakokeet
Komboglyze-hoidon aikana

) ladkéri seuraa munuaistesi toimintaa.

. kokeet tehddin vahintddn kerran vuodessa.

Munuaistoimintaa seurataan tiheimmin
. jos olet idkés.
. jos munuaistoimintasi on heikentynyt tai saattaa heikentya.

Lapset ja nuoret
Komboglyze-hoitoa ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita 1dékari ei ole méérénnyt, tai rohdosvalmisteita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kdytét jotakin seuraavista:

- alkoholia siséltivia ladkkeita

- simetidiinid (mahavaivojen hoitoldéke)

- ketokonatsolia (sieni-infektioiden hoito)

- keuhkoputkia avaavia ladkkeitd (beeta-2-agonisteja astman hoitoon)

- nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja, jotka tehostavat nesteen erittymisté virtsana)

- diltiatseemia (korkean verenpaineen hoito)

- rifampisiinia (mikrobilddke esim. tuberkuloosin hoitoon)

- kortikosteroideja (esim. astman ja nivelreuman hoito)

- karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsialddkkeitd, myos pitkaaikaisen kivun
hoito).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai olet epdvarma asiasta, ota yhteys laédkariin tai
apteekkihenkilokuntaan ennen Komboglyzen kayttoa.

Komboglyzen kiytto alkoholin kanssa
Vilti alkoholin kéyttod Komboglyze-hoidon aikana, silld alkoholi voi suurentaa maitohappoasidoosin
riskié (ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset™).

Raskaus ja imetys
Al kédytd Komboglyze-hoitoa, jos olet raskaana tai toivot raskautta. Ladke saattaa vaikuttaa lapseen.

Ali kiyti Komboglyze-hoitoa, jos imetit tai aiot imettéii. Metformiini erittyy pienini marini
rintamaitoon.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Saksagliptiini ja metformiini saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Ald aja autoa
alaka kaytd koneita, jos sinua huimaa Komboglyze-hoidon aikana.



3.  MITEN KOMBOGLYZE-VALMISTETTA KAYTETAAN

Ota Komboglyze-valmistetta juuri sen verran kuin 144kéari on méaérannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laidkeannos

o Kayttdméasi Komboglyze-annos riippuu voinnistasi ja entuudestaan kéyttdmistdsi metformiini-
annoksista ja/tai erillisten saksagliptiini- ja metformiinitablettien annoksista. Ladkéri kertoo
sinulle tarkan Komboglyze-annoksen.

o Tavanomainen annostus on yksi tabletti kahdesti vuorokaudessa.

Lidkkeen ottaminen
o Laike otetaan suun kautta.
o Ota lddke ruoan kanssa vatsavaivojen vélttdmiseksi.

Ruokavalio ja liikunta

Jotta diabeteksen hoitotasapaino pysyisi hyviné, on tirkeda, ettd jatkat ruokavaliohoitoa ja liikunnan
harrastamista myds Komboglyze-hoidon aikana. Noudata siis edelleen 144kérin tai hoitajan antamia
ruokavalio- ja litkuntaohjeita. Jos kyseessé on painonhallintaa edistdvai diabetesruokavalio, on
erityisen tarkeéd, ettd jatkat sen kdyttod myds Komboglyze-hoidon aikana.

Jos otat enemméin Komboglyze-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmin Komboglyze-tabletteja kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys ladkariin tai hakeudu heti

sairaalaan. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Komboglyze-valmistetta

o Jos unohdat ottaa Komboglyze-annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin jo aika ottaa
seuraava annos, jatd unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
o Al4 ota kaksinkertaista Komboglyze-annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Komboglyze-valmisteen oton
Diabeteksen hoitotasapainon sdilyttdmiseksi jatka Komboglyze-valmisteen ottoa, kunnes ladkari
mairad sinut lopettamaan sen kéyton.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, myos Komboglyze voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Metformiini, joka on toinen Komboglyzen vaikuttavista aineista, saattaa aiheuttaa hyvin harvinaisen
(alle 1 kayttajélla 10 000:sta) mutta vakavan haittavaikutuksen, maitohappoasidoosin. Sen
yhteydessé vereen kertyy maitohappoa, ja tila voi johtaa kuolemaan. Maitohappoasidoosi on
ladketieteellinen hatétilanne ja vaatii sairaalahoitoa. Sitd esiintyy etenkin munuaisten
vajaatoimintapotilailla.

Lopeta Komboglyzen kdytto ja mene heti lddkériin, jos huomaat jonkin seuraavista
maitohappoasidoosin merkeista:

viluinen tai epdmukava olo

voimakas pahoinvointi tai oksentelu tai vatsakipu
selittdiméton painon lasku

lihaskrampit



o tihed hengitys.

Muita Komboglyzen mahdollisia haittavaikutuksia ovat seuraavat:

Yleiset (1-10 kayttdjalla 100:sta)

paansarky

lihaskipu

oksentelu tai yldvatsavaivat

virtsatietulehdukset

ylahengitystietulehdukset

nenénielutulehdus, samaan tapaan kuin vilustumisen tai kurkkukivun yhteydessa
maha- tai suolitulehdus, joka johtuu joskus infektiosta

nenén sivuontelotulehdus, joka voi aiheuttaa kipua tai painon tunnetta poskien ja silmien
alueella.

Melko harvinaiset (1-10 kayttdjalla 1 000:sta)
o nivelkipu
. erektiovaikeudet.

Pelkkidn saksagliptiiniin liittyvit haittavaikutukset:

Yleiset
. huimaus
. vasymys (uupumus)

Joillakin potilailla on havaittu pienti tiettyjen veren valkosoluarvojen (lymfosyyttiarvojen) alenemista,
joka nékyy verikokeissa. Joillakuilla on myds esiintynyt ihottumaa ja ihoreaktioita (yliherkkyyttd)
saksagliptiinihoidon aikana.

Saksagliptiinin myyntiluvan myontdmisen jdlkeen on ilmoitettu myods muista haittavaikutuksista. Niitd
ovat olleet mm. vakavat allergiset reaktiot (anafylaksi) ja kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus,
joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia. Jos saat allergisen reaktion, lopeta Komboglyzen
kaytto ja ota heti yhteys ladkariin. Ladkéari saattaa madrata sinulle ladkkeitd allergisen reaktion hoitoon
sekd toista lddkettd diabeteksesi hoitoon.

Haimatulehdustapauksia on ilmoitettu (melko harvoin). Haimatulehdus voi olla vakava, mahdollisesti
henked uhkaava sairaus. Soita lddkérille, jos sinulla on vaikeaa, pitkittyvéa vatsakipua, johon saattaa
liittyd myds oksentelua. Kyseessd voi olla haimatulehdus.

Pelkkiin metformiiniin liittyvit haittavaikutukset:
Hyvin yleiset (yli 1 kayttdjalla 10:std)

) pahoinvointi, oksentelu
o ripuli tai vatsakipu

o ruokahaluttomuus.
Yleiset

. metallin maku suussa.

Hyvin harvinaiset

) alhaiset veren Bi,-vitamiiniarvot
. maksavaivat (maksatulehdus)
. ihon punoitus (ihottuma) tai kutina.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laakérille tai apteekkihenkilokunnalle.



5. KOMBOGLYZEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti lipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilyta alle 25 °C.
Ali kiytd Komboglyze-valmistetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittdimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Komboglyze sisiltai

Vaikuttavat aineet ovat saksagliptiini ja metformiinihydrokloridi.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 2,5 mg saksagliptiinia hydrokloridina ja 850 mg
metformiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin: povidoni K30, magnesiumstearaatti.

Kalvopaillyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), punainen
rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172)

Painomuste: shellakka, indigokarmiini (E132)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

. Komboglyze 2,5 mg/850 mg kalvopééllysteinen tabletti on vaaleanruskea tai ruskea ja pyored
tabletti, jonka toiselle puolelle on painettu “2.5/850” ja toiselle puolelle “4246” sinisella
musteella.

. Komboglyze on pakattu alumiinisiin l&pipainopakkauksiin. Pakkauksessa

on 28, 56, 60, 112 tai 196 kalvopééllysteisti tablettia ldpipainopakkauksissa, joissa ei ole
repdisyviivoja, tai 60 x 1 kalvopéaéllysteisté tablettia yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaéttd ole myynnissi kaikissa maissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
Bristol-Myers Squibb House

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge

Middlesex

UB8 1DH

Iso-Britannia

Valmistaja

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

Italia



Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM
S.A/N.V.

Tel/Tel: +322 35276 11

Bbbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 420221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: + 45 4593 05 06

Deutschland

BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & CO.

KGAA
Tel: +4989 121420

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EALada
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

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.

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM
S.A/N.V.

Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska

BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z
0.0.

Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA

PORTUGUESA, S.A.
Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND)



Tel: + 39 06 50 39 61

Kvbzpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +371 750 21 85

Lietuva
BRISTOL-MYERS SQUIBB

GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

Tel: +370 52790 762

ABPub/
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

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi marraskuussa 2011

Lisétietoa tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.cu




