B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eucreas 50 mg/850 mg tabletki powlekane
Eucreas 50 mg/1000 mg tabletki powlekane

wildagliptyna/metforminy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki
wykwalifikowanej w opiece nad osobami z cukrzyca.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eucreas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eucreas
Jak stosowac lek Eucreas

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Eucreas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Eucreas i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Eucreas sg wildagliptyna i metformina, ktore nalezg do lekdéw z grupy
doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Lek Eucreas jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzycg typu 2. Ten rodzaj cukrzycy
jest rowniez zwany cukrzyca insulinoniezalezna.

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny, badz
insulina wytwarzana przez organizm nie dziata tak jak powinna. Cukrzyca typu 2 moze rowniez
wystepowac, gdy organizm wytwarza zbyt duzg ilo$¢ glukagonu.

Zarowno insulina, jak i glukagon sg wytwarzane w trzustce. Insulina pomaga zmniejszac stgzenie
cukru we krwi, szczegdlnie po positku. Glukagon jest substancjg pobudzajgca wytwarzanie cukru w
watrobie i powoduje zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

W jaki sposob dziala lek Eucreas

Obie substancje czynne, wildagliptyna i metformina, pomagaja kontrolowac stezenie cukru we krwi.
Dziatanie wildagliptyny polega na pobudzaniu trzustki do wytwarzania insuliny i zmniejszenia
wytwarzania glukagonu. Metformina natomiast, pomaga organizmowi lepiej wykorzysta¢ insuling.
Wykazano, ze lek zmniejsza st¢zenie cukru we krwi, co moze pomoc w zapobieganiu powiktaniom w
przebiegu cukrzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eucreas
Kiedy nie stosowa¢ leku Eucreas

- jesli pacjent ma uczulenie na wildagliptyne, metformine lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony



na ktorykolwiek z tych sktadnikow, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Eucreas.

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty powazne powiktania cukrzycy takie jak cukrzycowa
kwasica ketonowa (powiktanie cukrzycy z szybka utratg masy ciata, nudnos$ciami i (lub)
wymiotami) lub $piaczka cukrzycowa.

- jesli pacjent w ostatnim czasie miat zawat serca lub jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$é
serca badz ci¢zkie zaburzenia krazenia krwi lub problemy z oddychaniem, ktére moga by¢
objawem niewydolnosci serca.

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek.

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie lub pacjent jest silnie odwodniony (utracit duzo
wody z organizmu).

- jesli pacjent ma by¢ poddany kontrastowemu badaniu radiologicznemu (szczegdlnemu
rodzajowi badania wymagajacego wstrzyknigcia $srodka kontrastowego). Odno$nie informacji
na ten temat, patrz tez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby.

- jesli pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu (zaréwno codziennie jak i od czasu do czasu).

- jesli pacjentka karmi piersia (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy przerwac przyjmowanie tego leku i porozmawia¢é z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
jeden lub wiecej z podanych nizej objawéw, ktore moga by¢ zwigzane ze schorzeniem nazywanym
,.Kkwasicg mleczanowg”:

- uczucie zimna lub dyskomfortu

- bol migsni

- silne nudnosci lub wymioty

- bol zotadka lub bol w okolicy zotadka (bol brzucha)

- sennos¢ lub zawroty glowy

- przyspieszony oddech

Eucreas nie zastepuje insuliny. Dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Eucreas w leczeniu cukrzycy typu 1.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eucreas nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarkg wykwalifikowana w opiece nad osobami z cukrzyca, jesli u pacjenta wystepuja lub
wystepowaty choroby trzustki.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eucreas pacjent powinien zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki wykwalifikowanej w opiece nad osobami z cukrzyca, jezeli przyjmuje lek
przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem. Lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke
sulfonylomocznika stosowanego razem z lekiem Eucreas, aby unikng¢ matego stezenia glukozy we
krwi (hipoglikemia).

Jesli pacjent stosowal wezesniej wildagliptyng, ale z powodu choroby watroby musial przestaé ja
przyjmowac, nie powinien stosowac tego leku.

Cukrzycowe zmiany skorne sa czestym powiktaniem cukrzycy. Nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielggniarki dotyczacych pielegnacji skory i stop. Zaleca sie rowniez aby pacjent zwracat
szczegblng uwage na wystepowanie nowych pecherzy lub owrzodzen w czasie przyjmowania leku
Eucreas. W przypadku ich wystgpienia, pacjent powinien szybko porozmawia¢ 0 tym z lekarzem
prowadzacym.

W przypadku przerwania stosowania leku Eucreas z powodu operacji (nalezy przerwaé stosowanie
leku przynajmniej 48 godzin przed planowang operacja w znieczuleniu ogélnym i nie nalezy stosowac
leku przez co najmniej 48 godzin po zabiegu) lub badania radiologicznego z wstrzyknigciem srodka
kontrastowego, nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym przed ponownym przyjeciem leku
Eucreas.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Eucreas oraz w odstgpach trzymiesiecznych w czasie
pierwszego roku leczenia, a nastepnie okresowo, nalezy wykona¢ badania okreslajace czynno$é



watroby. Dzieki temu objawy zwiekszenia aktywnosci enzyméw watrobowych mogg by¢ wykryte tak
szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Co najmniej raz w roku lekarz wykona badania oceniajace czynnos$¢ nerek. Lekarz bedzie regularnie
ocenial st¢zenie cukru we krwi i w moczu.

U pacjentow w podesztym wieku nalezy regularnie kontrolowaé¢ czynno$¢ nerek. Pacjenci z
niewydolnos$cia nerek beda czesciej monitorowani.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Eucreas u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Eucreas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegdlnie wazne, jesli

pacjent juz przyjmuje jakiekolwiek leki na serce lub leki stosowane w zaburzeniach stezenia cukru we

krwi, zaburzeniach czynno$ci nerek lub ci$nienia, takie jak leki zawierajace:

- glikokortykosteroidy stosowane zazwyczaj w leczeniu stanéw zapalnych

- leki z grupy agonistow receptorow beta-2-adrenergicznych, stosowane zazwyczaj w leczeniu
zaburzen oddychania

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy

- leki moczopedne

- inhibitory ACE stosowane zazwyczaj w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

- pewne leki wptywajace na tarczyce, lub

- pewne leki wptywajace na uktad nerwowy.

Stosowanie leku Eucreas z alkoholem
Podczas stosowania leku Eucreas nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz alkohol moze
zwigksza¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz tez punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Ciaza i karmienie piersia

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy
lub planuje zajs¢ w cigze. Lekarz oméwi z pacjentka mozliwe ryzyko zwigzane z
przyjmowaniem leku Eucreas w czasie ciazy.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Eucreas w czasie cigzy lub karmienia piersig (patrz rowniez ,,Kiedy
nie stosowa¢ leku Eucreas”).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystapig zawroty glowy podczas przyjmowania leku Eucreas, nie nalezy prowadzié
pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Eucreas

Dawka leku Eucreas ro6zni si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Lekarz ustali, jaka dawke leku Eucreas
nalezy przyjac.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana 50 mg/850 mg lub 50 mg/1000 mg stosowana dwa razy
na dobe.

Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke tego leku. Jesli
pacjent przyjmuje lek przeciwcukrzycowy zwany sulfonylomocznikiem, lekarz moze réwniez



przepisa¢ mniejszg dawke.

Lekarz moze przepisac ten lek do stosowania pojedynczo (w monoterapii) lub z niektérymi innymi
lekami, ktore zmniejszajg stezenie cukru we krwi.

Kiedy i jak przyjmowaé lek Eucreas

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

- Nalezy przyjmowac jedna tabletke rano i jedng wieczorem z positkiem lub tuz po positku.
Przyjmowanie tabletki zaraz po positku pozwoli zmniejszy¢ ryzyko zaburzen zotadkowych.

Nalezy nadal stosowac¢ si¢ do wszelkich zalecen lekarza dotyczacych diety. Stosowanie diety podczas
przyjmowania leku Eucreas jest szczegdlnie wazne, gdy pacjent stosuje diete kontrolujaca mase ciata.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eucreas

W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu tabletek leku Eucreas lub jesli ktos inny zazyt te tabletki,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceute. Pacjent moze wymaga¢ opieki
medycznej. Jesli konieczne jest zgloszenie si¢ do lekarza lub szpitala, nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku i ulotke.

Pominigcie zastosowania leku Eucreas

Jesli pacjent zapomni przyjaé tabletke, nalezy przyjac ja podczas nastepnego positku, chyba, ze jest
juz pora zazycia kolejnej tabletki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch tabletek na raz) w
celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Eucreas

W celu utrzymania kontroli st¢zenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dtugo jak to zalecit
lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Eucreas bez zalecenia lekarza. W przypadku pytan, jak
dtugo przyjmowac lek Eucreas, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki wykwalifikowanej w opiece nad osobami z cukrzyca.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore objawy wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Eucreas i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, w razie

wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych:

o Obrzek naczynioruchowy (rzadko: moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentéw): Do
objawow nalezg obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w przetykaniu, trudnosci w
oddychaniu, nagte pojawienie si¢ wysypki lub pokrzywki. Moga one wskazywac na reakcje
zwang ,,obrzekiem naczynioruchowym?.

o Choroba watroby (zapalenie watroby) (rzadko): Do objawow nalezg zazotcenie skory i
biatkowek oczu, nudnosci, utrata apetytu lub ciemno zabarwiony mocz. Moga one wskazywaé
na chorobe watroby (zapalenie watroby).

o Zapalenie trzustki (czgsto$¢ nieznana): Objawy obejmuja silny i uporczywy bol brzucha
(okolice zotadka), ktory moze promieniowac do plecow, a takze nudnosci i wymioty.

Inne dzialania niepozadane

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Eucreas wystapity wymienione nizej dziatania

niepozadane:

o Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): nudno$ci, wymioty, biegunka,
bol zotadka lub w okolicy zotadka (bol brzucha), utrata apetytu.

o Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow): zawroty glowy, bol glowy,
niekontrolowane drzenie, metaliczny posmak w ustach, mate stg¢zenie glukozy we krwi.
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o Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow): bol stawow, zmeczenie,
zaparcie, opuchnigcie dtoni, kostek lub stop (obrzeki).

o Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw): suchos$¢ btony $luzowej
gardta, katar, goraczka; objawy duzego stezenia kwasu mlekowego we krwi (zwane kwasica
mleczanow3) takie jak sennos$¢ lub zawroty gtowy, ciezkie nudnosci lub wymioty, bol brzucha,
nieregularne bicie serca lub poglebiony, przyspieszony oddech; zaczerwienienie skory,
swedzenie; zmniejszone stezenie witaminy B12 (blado$¢, zmgczenie, objawy psychiczne, takie
jak stany splatania lub zaburzenia pamigci).

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Eucreas oraz sulfonylomocznika wystapity

wymienione ponizej dziatania niepozadane:

o Czgsto: zawroty glowy, drzenie, ostabienie, male stezenie glukozy we krwi, nadmierne pocenie
sie.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania leku Eucreas oraz insuliny wystapity wymienione
ponizej dziatania niepozadane:

o Czgsto: bol glowy, dreszcze, nudnosci (mdtosci), mate stezenie glukozy we krwi, zgaga.

o Niezbyt czgsto: biegunka, wzdecia.

Po wprowadzeniu tego leku do obrotu, zgltaszano rowniez wystepowanie nastepujacych dziatan

niepozadanych:

o Czesto$¢ wystgpowania nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych): swedzaca wysypka, zapalenie trzustki, miejscowe tuszczenie skory lub powstawanie
pecherzy, bol migséni.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce wykwalifikowanej w
opiece nad osobami z cukrzyca. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio (szczegéty,
patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Eucreas

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku
po ,,EXP”/, Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

-Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (blister) w celu ochrony przed wilgocia.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eucreas
- Substancjami czynnymi leku sa wildagliptyna i chlorowodorek metforminy.
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- Kazda tabletka powlekana leku Eucreas 50 mg/850 mg zawiera 50 mg wildagliptyny i 850 mg
metforminy chlorowodorku (co odpowiada 660 mg metforminy).

- Kazda tabletka powlekana leku Eucreas 50 mg/1000 mg zawiera 50 mg wildagliptyny i 1000 mg
metforminy chlorowodorku (co odpowiada 780 mg metforminy).

- Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), makrogol 4000 i talk.

Jak wyglada lek Eucreas i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Eucreas 50 mg/850 mg tabletki powlekane sg owalne, zolte, z napisem ,,NVR” po jednej
stronie i ,,SEH” po przeciwnej stronie tabletki.

Tabletki leku Eucreas 50 mg/1000 mg tabletki powlekane sg owalne, ciemno zétte, z napisem ,,NVR”
po jednej stronie i ,,FLO” po przeciwnej stronie tabletki.

Lek Eucreas jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 30, 60, 120, 180 lub 360 tabletek
powlekanych oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 120 (2x60), 180 (3x60) lub 360
(6x60) tabletek powlekanych. Nie wszystkie rodzaje opakowan i dawki musza znajdowac si¢ w

obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

Wytwérca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Buarapus

Novartis Pharma Services Inc.

Temn.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EALada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

06/2015

Inne zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



