FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Synjardy
5 mg/850 mg, 5 mg/1000 mg, 12,5 mg/850 mg, 12,5 mg/1000 mg

filmdragerade tabletter
empagliflozin/metforminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Synjardy ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Synjardy
3. Hur du tar Synjardy

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Synjardy ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Synjardy ar och vad det anvands for

Vad Synjardy ar

Synjardy innehaller tva aktiva substanser, empagliflozin och
metformin. Bada tillh6r en grupp av lakemedel som kallas "orala
diabeteslakemedel”. Dessa ar lakemedel som tas via munnen for
att behandla typ 2-diabetes.

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom som orsakas av bade gener och
livsstil. Om du har typ 2-diabetes, producerar din bukspottkortel
inte tillrackligt med insulin for att kunna kontrollera glukosnivan i
blodet, och kroppen formar inte anvanda sitt eget insulin effektivt.
Detta ger héga nivaer glukos i blodet som kan leda till medicinska
problem som hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och dalig
cirkulation i armar och ben.

Hur Synjardy fungerar

Empaglifiozin tillhor en grupp lakemedel som kallas natrium-glukos
-kotransportor 2-hammare (SGLT2-hammare). Det fungerar genom
att blockera proteinet SGLT2 i njurarna. Detta gor att blodsocker (
glukos) avlagsnas via urinen. Metformin fungerar pa ett annat satt
for att sanka blodsockernivaerna, framst genom att blockera
bildningen av glukos i levern.

Pa sa satt minskar Synjardy mangden socker i blodet. Detta
lakemedel kan ocksa bidra till att forebygga hjartsjukdom.
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Vad Synjardy anvands for

® Synjardy anvands som tillagg till kost och motion for att

behandla typ 2-diabetes hos vuxna patienter (18 ar eller aldre)
om diabetesen inte kan hallas under kontroll genom att man
lagger till enbart metformin eller metformin tillsammans med
andra lakemedel mot diabetes.

Synjardy kan ocksa kombineras med andra lakemedel for
behandling av diabetes. Det kan vara lakemedel som tas via
munnen eller som ges som injektion, sasom insulin.

Dessutom kan Synjardy anvandas som ett alternativ till att ta
bade empagliflozin och metformin som separata tabletter. For
att undvika overdosering ar det viktigt att du inte fortsatter att
ta de separata tabletterna med empagliflozin och metformin
nar du tar det har lakemedlet.

Det ar viktigt att du fortsatter med de kost- och motionsprogram
som rekommenderats av din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

2. Vad du behover veta innan du tar Synjardy

Anvand inte Synjardy:

om du ar allergisk mot empagliflozin, metformin eller nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du har okontrollerad diabetes med exempelvis svar
hyperglykemi (hogt blodsocker), illamaende, krékningar,
diarré, snabb viktnedgang, laktatacidos (se "Risk for
laktatacidos" nedan) eller ketoacidos. Ketoacidos ar ett
tillstand dar amnen som kallas ketonkroppar ansamlas i blodet,
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vilket kan leda till diabetisk prekoma. Symtomen ar bland
annat magont, snabb och djup andning, somnighet eller att din
andedrakt far en annorlunda, fruktig lukt.

® om du nagon gang har haft diabeteskoma (ketoacidos).
om du har allvarliga njurproblem. Din lakare kan begransa din
dagliga dos eller be dig att ta ett annat lakemedel (se aven
avsnitt 3, "Hur du tar Synjardy”).

® om du har en svar infektion sasom en infektion i lungan eller
bronkerna eller i njuren. Svara infektioner kan medfora
njurbesvar, som kan gora att du loper risk att drabbas av
laktatacidos (se "Varningar och forsiktighet”).

® om du har forlorat mycket vatten (uttorkning), t.ex. pa grund
av langvarig eller svar diarré, eller om du har krakts flera
ganger i rad. Uttorkning kan medféra njurbesvar, som kan gora
att du loper risk att drabbas av laktatacidos (se "Varningar och
forsiktighet”).

® om du behandlas for akut hjartsvikt eller nyligen har
genomgatt en hjartinfarkt, har allvarliga problem med
blodcirkulationen (sasom chock) eller har svarigheter att
andas. Detta kan medfora en bristande tillforsel av syre till
vavnaderna, och det kan Oka risken for laktatacidos (se
avsnittet "Varningar och forsiktighet”).
om du har problem med levern.
om du dricker stora mangder alkohol, antingen om du gor det
varje dag eller endast periodvis (se avsnittet "Synjardy med
alkohol”).

Varningar och forsiktighet

Risk for laktatacidos
Synjardy kan orsaka den mycket sallsynta, men mycket allvarliga
biverkningen laktatacidos, i synnerhet om dina njurar inte fungerar
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som de ska. Risken for att utveckla laktatacidos ar ocksa forhojd
vid okontrollerad diabetes, svara infektioner, langvarig fasta eller
alkoholintag, uttorkning (se mer information nedan), leverproblem
och tillstand dar en del av kroppen har minskad syretillférsel (bland
annat akut svar hjartsjukdom).

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare for
narmare anvisningar.

Sluta ta Synjardy under en kortare tid om du har ett tillstdnd som
kan vara forknippat med uttorkning (omfattande forlust av
kroppsvatskor) sa som kraftiga krakningar, diarré, feber,
exponering for varme eller om du dricker mindre vatska an
normalt. Tala med lakare for narmare anvisningar.

Sluta ta Synjardy och kontakta omedelbart lakare eller narmaste
sjukhus om du far ndgot av symtomen pa laktatacidos eftersom
tillstandet kan leda till koma.

Symtomen pa laktatacidos ar bland annat:

krakningar

buksmarta (magont)

muskelkramper

en allman kansla av att inte ma bra och uttalad trétthet
svart att andas

sankt kroppstemperatur och puls.

Laktatacidos ar ett akut medicinskt tillstdnd som maste behandlas
pa sjukhus.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
detta lakemedel och under behandling:
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om du upplever snabb viktminskning, illamaende eller
krakningar, magsmarta, kraftig torst, snabb och djup andning,
forvirring, ovanlig somnighet eller trotthet, en sotaktig
andedrakt, sotaktig smak eller metallsmak i munnen eller en
annorlunda lukt pa urin eller svett ska du kontakta ldkare eller
narmaste sjukhus omedelbart. Dessa symtom kan vara ett
tecken pa "diabetesketoacidos” - ett sallsynt men allvarligt,
ibland livshotande, problem du kan fa vid diabetes, pa grund
av forhojda halter av "ketonkroppar” i urin eller blod. Detta
visar sig i tester. Risken for att utveckla diabetesketoacidos
kan oka vid utdragen fasta, hog alkoholkonsumtion,
vatskebrist, plotslig sankning av insulindosen eller ett storre
behov av insulin pa grund av en stérre operation eller en
allvarlig sjukdom.
om du har typ 1-diabetes - denna typ borjar vanligtvis i
ungdomen och gor att kroppen inte producerar nagot insulin.
Du ska inte ta Synjardy om du har typ 1-diabetes.
om du kan |0pa risk att drabbas av uttorkning, till exempel:
® om du kraks, har diarré eller feber, eller om du inte kan ata
eller dricka
® om du tar lakemedel som 6kar urinproduktionen [diuretika]
eller sanker blodtrycket
® omdu ar 75 ar eller aldre.
Mojliga tecken finns listade i avsnitt 4 under "uttorkning”.
Lakaren kan instruera dig att sluta ta Synjardy tills du har
aterhamtat dig for att férhindra att du forlorar for mycket
kroppsvatska. Fraga vad du kan gora for att undvika
uttorkning.
om du har en allvarlig infektion i njurarna eller urinvagarna
tillsammans med feber. Din lakare kan be dig att sluta ta
Synjardy tills du har aterhamtat dig.
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® om du maste genomga en undersokning med joderat
kontrastmedel (t.ex. rontgenundersokning eller bilddiagnostik).
Mer information finns nedan under "Andra lakemedel och
Synjardy”.

Tala genast med din lakare om du drabbas av en kombination av
symtom som smarta, 0mhet, rodnad eller svullnad i konsorganen
eller omradet mellan kénsorganen och andtarmen tillsammans
med feber eller allman sjukdomskansla. Dessa symtom kan vara
ett tecken pa en sallsynt men allvarlig eller till och med livshotande
infektion som kallas nekrotiserande fasciit i perineum eller
Fourniers gangran vilken forstor vavnaden under huden. Fourniers
gangran maste behandlas omedelbart.

Kirurgiska ingrepp

Om du ska genomga en storre operation maste du sluta ta
Synjardy infOr operationen och en viss tid efter den. Lakaren avgor
nar du maste sluta ta Synjardy och néar du ska bdérja ta det igen.

Njurfunktion

Under behandling med Synjardy kommer lakaren att kontrollera din
njurfunktion minst en gang om aret eller oftare om du ar aldre
och/eller om din njurfunktion forsamras.

Fotvard

For alla patienter med diabetes ar det viktigt att regelbundet
kontrollera fotterna och folja alla andra rad om fotvard som
sjukvardspersonalen ger.

Uringlukos
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Urinprov kommer att ge positivt svar for socker medan du tar detta
lakemedel, pa grund av hur detta lakemedel verkar.

Barn och ungdomar

Lakemedlet rekommenderas inte for anvandning till barn och
ungdomar under 18 ar, eftersom det inte har studerats hos dessa
patienter.

Andra lakemedel och Synjardy

Om du behdver fa en injektion i blodet med kontrastmedel som
innehaller jod, till exempel i samband med rontgen eller
datortomografi maste du sluta ta Synjardy fore eller vid tidpunkten
for injektionen. Lakaren avgor nar du maste sluta ta Synjardy och
nar du ska borja ta det igen.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Du kan behova gora fler blodsocker- och njurfunktionstester, eller
sa kan lakaren behova justera dosen av Synjardy. Det ar sarskilt
viktigt att du namner foljande:

® |dkemedel som Okar urinproduktionen (diuretika), eftersom
Synjardy kan Oka risken for att forlora for mycket vatska. Din
lakare kan be dig att sluta ta Synjardy. Mdjliga tecken pa att
man forlorar for mycket vatska listas i avsnitt 4.

® andra ldkemedel som sanker mangden socker i blodet, till
exempel insulin eller en "sulfonureid”-medicin. Din lakare kan
vilja sanka dosen av dessa andra lakemedel, for att forhindra
att dina blodsockernivaer blir for laga (hypoglykemi).
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® |3kemedel som kan forandra mangden metformin i blodet,
sarskilt om du har nedsatt njurfunktion (t.ex. verapamil,
rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
vandetanib, isavukonazol, crizotinib, olaparib).

® bronkdilaterare (beta-2-agonister) som anvands vid behandling
av astma.

® kortikosteroider, som anvands for att behandla inflammation
vid sjukdomar som astma och artrit. De kan tas via munnen,
som en injektion eller med en inhalator.

® |3kemedel som anvands for att behandla smarta och
inflammation (NSAID-ldkemedel och COX 2-hdmmare, sa som
ibuprofen och celecoxib)

® vissa lakemedel for behandling av hogt blodtryck (
ACE-hammare och angiotensin ll-receptorantagonister)

® |3kemedel som innehaller alkohol (se avsnittet "Synjardy med
alkohol”).

® joderade kontrastmedel (lakemedel som anvands vid
rontgenundersokningar; se avsnitt "Varningar och
forsiktighet”).

® om du tar litium eftersom Synjardy kan minska mangden litium
| blodet.

Synjardy med alkohol

Undvik hogt alkoholintag medan du tar Synjardy eftersom alkohol
kan oka risken for laktatacidos (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet").

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Anvand inte Synjardy om du ar gravid. Det ar okant om lakemedlet
ar skadligt for det ofodda barnet.

Metformin utséndras i brostmjélk i sma mangder. Det &r okant om
empagliflozin utsondras i brostmjolk. Anvand inte Synjardy om du
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Synjardy har liten effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Att ta detta lakemedel i kombination med lakemedel som kallas
sulfonureider eller tillsammans med insulin kan orsaka alltfor stort
blodsockerfall (hypoglykemi), det kan ge symtom som skakningar,
svettningar och synforandringar, och kan paverka din formaga att
framfora fordon och anvanda maskiner. Framfor inga fordon och
anvand inga verktyg eller maskiner om du kanner dig yr nar du tar
Synjardy.

3. Hur du tar Synjardy

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket man ska ta

Dosen av Synjardy varierar beroende pa ditt halsotillstand och dos
en av de diabeteslakemedel som du tar for narvarande. Din lakare
justerar vid behov dosen och talar om exakt vilken styrka av
lakemedlet som du ska ta.
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Rekommenderad dos ar en tablett tva ganger om dagen. Din lakare
paborjar vanligen Synjardy-behandlingen genom att skriva ut den
styrka pa tabletten som ger dig samma dos av metformin som du
redan tar (850 mg eller 1000 mg tva ganger dagligen), och den
lagsta dosen av empagliflozin (5 mg tva ganger dagligen). Om du
redan tar bada lakemedlen var for sig, paborjar din lakare en
behandling med Synjardy-tabletter som ger dig samma mangd av
bada lakemedlen.

Om du har nedsatt njurfunktion kan lakaren skriva ut en lagre dos
eller besluta sig for att anvanda ett annat lakemedel.

Intag av detta lakemedel

Svalj tabletten hel tillsammans med vatten.
Ta tabletterna i samband med maltid for att minska risken for
magbesvar.

® Ta en tablett tva ganger dagligen via munnen.

Din lakare kan ordinera Synjardy tillsammans med ett annat
diabeteslakemedel. Kom ihag att ta alla mediciner enligt din
lakares anvisningar for att uppna basta mojliga resultat for din
halsa. Din ladkare kan behdva justera doserna for att fa kontroll pa
ditt blodsocker.

Lamplig kost och motion hjalper din kropp att battre utnyttja
blodsockret. Det ar viktigt att fortsatta med de kost- och
motionsprogram som lakaren rekommenderat under den tid du tar
Synjardy.

Om du har tagit for stor mangd av Synjardy

Om du har tagit for manga tabletter av Synjardy kan du fa
laktatacidos. Symtomen pa laktatacidos ar ospecifika sasom
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kraftigt illamaende, krékningar, magont med muskelkramper,
allman sjukdomskansla med svar trotthet, och andningsbesvar.
Ytterligare symtom ar sankt kroppstemperatur och hjartrytm.

Om du far sddana symtom kan du behdva omedelbar sjukhusvard,
eftersom laktatacidos kan leda till koma. Sluta genast att ta
Synjardy och kontakta omedelbart Idkare eller 3k till ndrmaste
sjukhus (se avsnitt 2). Ta med dig lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Synjardy

Om du glémmer att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer
ihag det. Om du inte kommer ihag det forran det ar dags for nasta
dos, ska du hoppa over den missade dosen och fortsatta enligt ditt
ordinarie schema. Ta inte dubbel dos av detta Iakemedel.

Om du slutar att ta Synjardy

Sluta inte ta Synjardy utan att ha diskuterat detta med din lakare.
Dina blodsockernivaer kan stiga nar du slutar anvanda Synjardy.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart en lakare eller narmaste sjukhus, om du far
nagon av foljande biverkningar:

Allvarliga allergiska reaktioner, har rapporterats som mindre

vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Majliga tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan vara:
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® svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg och kan till
svarigheter att andas eller svalja.

Laktatacidos, mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 anvandare). Synjardy kan orsaka den mycket sallsynta,
men mycket allvarliga biverkningen laktatacidos (se avsnitt 2). Om
detta hander dig maste du sluta ta Synjardy och genast kontakta
|lakare eller narmaste sjukhus eftersom laktatacidos kan leda till
koma.

Diabetesketoacidos, sallsynt forekommande (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvandare)
Dessa ar tecknen pa diabetesketoacidos (se avsnitt 2):

okade halter av "ketonkroppar" i urin eller blod

snabb viktminskning

illamaende eller krakningar

magsmarta

kraftig torst

snabb och djup andning

forvirring

ovanlig somnighet eller trotthet

en soOt lukt i andedrakten, sot eller metallisk smak i munnen
eller en annorlunda lukt pa urin eller svett

Detta kan intréffa oavsett blodsockerniva. Din ldkare kan besluta
att tillfalligt eller varaktigt avbryta behandlingen med Synjardy.

Kontakta din lakare sa snart som mdjligt om du marker ndgon av
féljande biverkningar:
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Lagt blodsocker (hypoglykemi), mycket vanligt (kan forekomma
hos fler an 1 av 10 anvandare)

Om du tar Synjardy tillsammans med ett annat lakemedel som kan
ge lagt blodsocker, som till exempel en sulfonureid eller insulin, ar
risken att fa Iagt blodsocker hégre. Tecken pa lagt blodsocker kan
vara:

® skakningar, svettningar, stark kansla av oro eller forvirring,
snabb hjartrytm
® overdriven hunger, huvudvark

Din ldkare kommer att tala om for dig hur man behandlar laga
blodsockernivaer och vad du ska géra om du far nagot av tecknen
ovan. Om du har symtom pa lagt blodsocker, &t
druvsockertabletter, ett sockerrikt mellanmal, eller drick fruktsaft.
Mat om mojligt ditt blodsocker och vila.

Urinvagsinfektioner, vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)
Tecken pa urinvagsinfektion ar:

en brannande kansla vid urinering

grumlig urin

smarta i backenet, eller mitt pa ryggen (nér njurarna ar
infekterade)

Urintrangning eller behov av urinering oftare kan bero pa sattet
Synjardy verkar, men kan ocksa vara tecken pa urinvagsinfektion.
Om du noterar en okning av dessa symtom, ska du kontakta din
lakare.
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Uttorkning, mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)
Tecken pa uttorkning ar inte specifika, men kan omfatta:

® ovanlig torst
® yrsel eller svindel nar du star upp
® svimningsanfall eller medvetsloshet

Andra biverkningar nar du tar Synjardy:
Mycket vanliga

® illamaende, krakningar
® diarré eller smarta i magen
® aptitloshet

Vanliga

svampinfektion runt konsorganen

storre urinmangd an vanligt eller att behOva urinera oftare
klada

hudutslag eller hudrodnad - dessa kan klia och innefatta
upphdjda knélar, blasor eller vara vatskande

forandringar av smaksinnet

torst

blodprov kan visa en forhojning av blodfettvarden (kolesterol)
forstoppning

sankt eller 1ag halt av vitamin B12 i blodet (symtom kan vara
extrem trotthet

[utmattning], 0mmande och rod tunga [glossit], domningar och
stickningar [parestesi] eller blek eller gul hud). Lakaren kan
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ordna med vissa tester for att ta reda pa orsaken till dina
symtom eftersom nagra av dem &ven kan orsakas av diabetes
eller bero pa helt andra halsoproblem.

Mindre vanliga

nasselutslag
anstrangning eller smarta vid tdmning av urinblasan
blodprov kan visa en forsamring av njurfunktion (kreatinin eller
urea)

® blodprov kan visa 6kningar av antalet réda blodkroppar i blodet
(hematokrit)

Sallsynta

® nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran, en
allvarlig mjukvavnadsinfektion i kdnsorganen eller omradet
mellan konsorganen och andtarmen

Mycket sallsynta

® onormala leverfunktionsprover, inflammation i levern (hepatit)
® hudrodnad (erytem)
® inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Synjardy ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar skadad eller
visar tecken pa att ha 6ppnats tidigare.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar empaglifiozin och metformin.

Varje Synjardy 5 mg/850 mg filmdragerad tablett (tablett)
innehaller 5 mg empagliflozin och 850 mg metforminhydroklorid.

Varje Synjardy 5 mg/1000 mg filmdragerad tablett (tablett)
innehaller 5 mg empagliflozin och 1000 mg metforminhydroklorid.
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Varje Synjardy 12,5 mg/850 mg filmdragerad tablett (tablett)
innehaller 12,5 mg empagliflozin och 850 mg
metforminhydroklorid.

Varje Synjardy 12,5 mg/1 000 mg filmdragerad tablett (tablett)
innehaller 12,5 mg empagliflozin och 1000 mg
metforminhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen ar:

" Tablettkarna: majsstarkelse, kopovidon, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

- Filmdragering: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171),
talk.
Synjardy 5 mg/850 mg och Synjardy 5 mg/1000 mg tabletter
innehaller aven gul jarnoxid (E172). Synjardy 12,5 mg/850 mg
och Synjardy 12,5 mg/1000 mg tabletter innehaller dven svart
jarnoxid (E172) och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Synjardy 5 mg/850 mg filmdragerade tabletter ar gulvita, ovala,
bikonvexa. De har "S5” och Boehringer Ingelheims logo pa ena

sidan och ”"850” pa den andra sidan. Tabletten ar 19,2 mm lang
och har en bredd pa 9,4 mm.

Synjardy 5 mg/1000 mg filmdragerade tabletter ar brungula, ovala,
bikonvexa. De har "S5” och Boehringer Ingelheims logo pa ena
sidan och "1000” pa den andra sidan. Tabletten ar 21,1 mm lang
och har en bredd pa 9,7 mm.
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Synjardy 12,5 mg/850 mg filmdragerade tabletter ar rosavita,
ovala, bikonvexa. De har "S12” och Boehringer Ingelheims logo pa
ena sidan och "850” pa den andra sidan. Tabletten ar 19,2 mm
lang och har en bredd pa 9,4 mm.

Synjardy 12,5 mg/1000 mg filmdragerade tabletter ar morkt
brunlila, ovala, bikonvexa. De har "S12"” och Boehringer Ingelheims
logo pa ena sidan och "1000” pa den andra sidan. Tabletten ar
21,1 mm lang och har en bredd pa 9,7 mm.

Tabletterna finns i perforerade endosblister av PVC/aluminium.
Forpackningsstorlekarnaar10x1,14x1,30x1,56x1,60x1,
90 x 1 och 100 x 1 filmdragerade tabletter och multiforpackningar
med 120 (2 forpackningar med 60 x 1), 180 (2 forpackningar med
90 x 1) och 200 (2 forpackningar med 100 x 1) filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.

5th km Paiania - Markopoulo
Koropi Attiki, 19441
Grekland

Patheon France

40 boulevard de Champaret
Bourgoin Jallieu, 38300
Frankrike

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 3311

bbnrapus

bbopuHrep NHrenxamm PLIB
'M6X n Ko KT -

KNOoH bvnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

Cesk4 republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942
Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: 4322773 33 11

Magyarorszag
Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG
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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

Magyarorszagi Fidktelepe

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 RCV GmbH Boehringer Ingelheim Norway KS

& Co KG

Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000
EAAGOQ

Boehringer Ingelheim
EAAGC Movomnpoownn A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300
Espaia

Boehringer Ingelheim Espafa
S.A.

Tel: +34 93 404 51 00

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

France

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Tel: +43 1 80 105-7870

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.zo.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
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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

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

Eli Lilly and Company (Ireland)
Limited

Tel: +353 1 661 4377

[sland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim ltalia S.p.A.
Tel: +39 0253551

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39 055 42571

Konpoc

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

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
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Boehringer Ingelheim Boehringer Ingelheim AB

EAAGC Movomnpoownn A.E. Tfn: +46 8 721 21 00

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija United Kingdom (Northern
Boehringer Ingelheim RCV GmbH Ireland)

& Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011
Eli Lilly and Company
(Ireland) Limited
Tel: +353 1 661 4377

Denna bipacksedel andrades senast 08/2023.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
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