Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Empelic, 10 mg, tabletki powlekane
Empelic, 25 mg, tabletki powlekane

Empagliflozinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Empelic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Empelic zawiera substancje czynna empagliflozyne.
Lek Empelic nalezy do grupy lekéw o nazwie inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT2).

W jakim celu stosuje si¢ lek Empelic

Cukrzyca typu 2

- Lek Empelic stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych i dzieci w wieku 10 lat
i starszych, ktorej nie da si¢ opanowac przy stosowaniu tylko diety i ¢wiczen fizycznych.

- Lek Empelic moze by¢ stosowany jako jedyny lek u pacjentow, ktoérzy nie moga stosowac
metforminy (innego leku przeciwcukrzycowego).

- Lek Empelic moze by¢ tez stosowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy.
Moga to by¢ leki zazywane doustnie lub podawane we wstrzyknigciach, takie jak insulina.

Lek Empelic dziata, blokujac biatko SGLT2 w nerkach. Powoduje to usuwanie cukru (glukozy)
z moczem. W zwigzku z tym lek Empelic obniza stezenie cukru we krwi.

Lek ten moze réwniez pomdc zapobiec wystapieniu choroby serca u pacjentéw z cukrzyca typu 2.

Wazne jest dalsze stosowanie przez pacjenta diety i planu ¢wiczen fizycznych zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Niewydolnos$¢ serca
- Lek Empelic stosowany jest w leczeniu niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw z objawami
zaburzeh czynnosci serca.

Przewlekla choroba nerek
- Lek Empelic stosowany jest w leczeniu przewlektej choroby nerek u dorostych pacjentow.



Co to jest cukrzyca typu 2

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, ktora zalezy zarowno od genow, jak i od stylu zycia. U pacjenta
chorego na cukrzyce typu 2 trzustka nie produkuje ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
stezenia glukozy we krwi, a organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzysta¢ wyprodukowanej
insuliny. Prowadzi do zbyt wysokiego st¢zenia glukozy we krwi, co moze powodowac zaburzenia,
takie jak choroba serca, choroba nerek, pogorszenie wzroku i stabe krgzenie krwi w konczynach.

Co to jest niewydolnos¢ serca

Niewydolnos¢ serca ma miejsce, gdy serce jest zbyt ostabione lub sztywne i nie jest w stanie pracowac
prawidlowo. Moze to prowadzi¢ do powaznych zaburzen zdrowia i koniecznosci uzyskania opieki
szpitalnej. Najczgsciej wystepujace objawy niewydolnos$ci serca to uczucie braku tchu, utrzymujace
si¢ uczucie zmeczenia lub duzego zmeczenia oraz obrzgk kostek.

Lek Empelic pomaga chroni¢ serce przed dalszym ostabieniem oraz tagodzi objawy choroby.

Co to jest przewlekla choroba nerek

Przewlekta choroba nerek to dlugotrwate schorzenie. Moze by¢ spowodowana przez inne choroby,
takie jak cukrzyca i wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, lub nawet przez wtasny uktad odpornosciowy
atakujacy nerki. W przebiegu przewleklej choroby nerek nerki moga stopniowo traci¢ zdolnos¢ do
prawidtowego oczyszczania i filtrowania krwi. Moze to prowadzi¢ do powaznych problemow
zdrowotnych, takich jak obrzek nog, niewydolnos¢ serca lub koniecznosci leczenia w szpitalu.

Lek Empelic pomaga chroni¢ nerki przed utratg ich czynnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Empelic

Kiedy nie stosowa¢ leku Empelic
- jesli pacjent ma uczulenie na empagliflozyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem:

Kwasica ketonowa

- jesli u pacjenta wystepuje szybka utrata masy ciata, nudnos$ci lub wymioty, bol brzucha, silne
pragnienie, szybkie i gtebokie oddechy, dezorientacja, niezwykta senno$¢ lub zmgczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach, lub zmiana zapachu moczu, lub potu,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
swiadczy¢ o ,.kwasicy ketonowej” — rzadkim, ale ciezkim, niekiedy zagrazajacym zyciu
powiktaniu wynikajacym ze zwigkszonego stezenia ,,ciat ketonowych” w moczu lub krwi, co
stwierdza si¢ w badaniach. Ryzyko kwasicy ketonowej moze zwickszac si¢ w razie
dhugotrwatego postu, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, naglego zmniejszenia
dawki insuliny lub zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu powaznego zabiegu
chirurgicznego lub cie¢zkiej choroby.

Jesli pacjent podejrzewa u siebie wystepowanie kwasicy ketonowej, nalezy niezwtocznie

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem i przerwaé przyjmowanie tego leku do

momentu udzielenia przez lekarza dalszych zalecen.

Przed rozpoczeciem przyjmowania oraz podczas stosowania tego leku nalezy oméwié to

z lekarzem, farmaceutq lub pielegniarka:

- jesli pacjent ma ,,cukrzyce typu 1. Ten typ cukrzycy zwykle pojawia si¢ w mtodym wieku
i polega na tym, ze organizm nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny. Nie nalezy
przyjmowac leku Empelic, jesli pacjent ma cukrzyce typu 1.

- jesli pacjent ma powazne choroby nerek — lekarz moze ograniczy¢ dawke do 10 mg raz na dobe
lub zaleci¢ przyjmowanie innego leku (patrz rowniez punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek Empelic”).

- jesli pacjent ma powazne choroby watroby - lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inny lek.



- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko odwodnienia, na przyktad:

o jesli pacjent ma wymioty, biegunke lub goraczke, lub nie jest w stanie jes¢ albo pic¢

. jesli pacjent przyjmuje leki zwickszajace produkcje moczu [leki moczopedne] lub
obnizajace cisnienie krwi

o jesli pacjent ma 75 lat lub wiece;.

Mozliwe objawy wymienione sg w punkcie 4 w podpunkcie ,,Odwodnienie”. Lekarz moze zaleci¢
pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Empelic do czasu ustgpienia tych objawow, aby
zapobiec utracie przez organizm zbyt duzej ilo$ci ptynéw. Nalezy zapyta¢ lekarza o sposoby
zapobiegania odwodnieniu.

- jesli pacjent ma powazne zakazenie nerek lub drog moczowych potaczone z goraczka. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Empelic do czasu wyzdrowienia.

Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwos$¢ na dotyk, zaczerwienienie lub
obrzek zewngtrznych narzadow piciowych albo okolicy mi¢dzy narzadami ptciowymi a odbytem,

z jednoczesng goraczka lub ogdlnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Moga to by¢ objawy rzadkiego, ale cigzkiego lub nawet zagrazajacego zyciu zakazenia, zwanego
martwiczym zapaleniem powigzi krocza lub zgorzelg Fourniera, prowadzacego do uszkodzenia tkanki
podskoérnej. Konieczne jest niezwloczne rozpoczecie leczenia zgorzeli Fourniera.

Pielegnacja stop
W przypadku wszystkich chorych na cukrzyce wazne jest regularne kontrolowanie stanu stop oraz
przestrzeganie wszelkich zalecen dotyczacych pielegnacji stop udzielanych przez lekarza.

Czynno$¢ nerek
Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku i w trakcie jego stosowania nalezy kontrolowac czynnosc¢
nerek.

Stezenie glukozy w moczu
7 uwagi na dziatanie leku Empelic, w okresie jego przyjmowania test na zawarto$¢ glukozy w moczu
bedzie mie¢ wynik dodatni.

Dzieci i mlodziez
Lek Empelic moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu cukrzycy typu 2.
Dane dotyczace dzieci w wieku ponizej 10 lat nie sg dostepne.

Lek Empelic nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu
niewydolnosci serca lub w leczeniu przewlektej niewydolnosci nerek, poniewaz nie badano jego
stosowania u pacjentdw z tej grupy wiekowe;j.

Lek Empelic a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy koniecznie poinformowaé lekarza:

- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore zwigkszaja produkcje moczu (leki moczopedne). Lekarz moze
zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Empelic. Mozliwe objawy utraty zbyt duzej
ilo$ci ptynéw z organizmu wymienione sa w punkcie 4.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub
pochodna sulfonylomocznika. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki tych lekow, aby
zapobiec nadmiernemu zmniejszeniu zawartosci cukru we krwi (hipoglikemii).

- jesli pacjent przyjmuje lit, poniewaz lek Empelic moze zmniejszac¢ stgzenie litu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie stosowaé
leku Empelic, jesli pacjentka jest w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Empelic jest szkodliwy dla
nienarodzonych dzieci. Nie stosowac leku Empelic, jesli pacjentka karmi piersig. Nie wiadomo czy lek
Empelic przenika do mleka matki.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Empelic wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika i (lub)
insuling moze by¢ przyczyng zbyt duzego zmniejszenia stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), co
moze powodowac takie objawy, jak drzenie, pocenie si¢ i zaburzenia widzenia, co z kolei moze
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zawroty
glowy podczas przyjmowania leku Empelic, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac zadnych
narzg¢dzi czy maszyn.

Lek Empelic zawiera sod
Lek zawiera mniej juz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Empelic

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

Jaka dawke nalezy zastosowa¢é

- Zalecana dawka leku Empelic to jedna tabletka 10 mg raz na dobe. U pacjentdéw z cukrzyca
typu 2 lekarz zdecyduje, kiedy nalezy zwigkszy¢ dawke do 25 mg raz na dobe, jesli bedzie to
konieczne w celu kontroli stgzenia cukru we krwi.

- Lekarz moze ograniczy¢ dawke do 10 mg raz na dobe, jezeli pacjent ma choroby nerek.

- Lekarz przepisze takg dawke, jaka jest odpowiednia dla danego pacjenta. Nie nalezy zmieniaé¢
przepisanej dawki, chyba ze zaleci tak lekarz.

Stosowanie tego leku

- Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

- Tabletke mozna przyjmowac razem z positkiem lub osobno.

- Tabletk¢ mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, jednakze nalezy starac si¢ przyjmowac ja
mniej wigcej o tej samej porze. Utatwia to pamigtanie o przyjeciu kolejnej tabletki.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Empelic razem z innym lekiem
przeciwcukrzycowym. Wszystkie leki nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskac jak
najlepszy wynik leczenia.

Odpowiednia dieta i ¢wiczenia fizyczne utatwiajg organizmowi skuteczniejsze wykorzystanie cukru.
Wazne jest, aby pacjent podczas stosowania leku Empelic, w dalszym ciggu stosowat dietg i program
¢wiczen fizycznych zalecony przez lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Empelic
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Empelic nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabrac ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Empelic

Postgpowanie w razie pominig¢cia przyjecia tabletki zalezy od tego, ile czasu zostato do przyjecia

kolejnej dawki.

- Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 12 godzin lub wiecej, nalezy przyjac tabletke leku
Empelic natychmiast po przypomnieniu sobie. Nast¢png dawke nalezy przyjaé o zwyklej porze.

- Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy opusci¢ pominigta
dawke.
Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Empelic

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Empelic bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, chyba ze
pacjent podejrzewa u siebie wystepowanie kwasicy ketonowej (patrz ,,Kwasica ketonowa” w punkcie
,,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

U pacjentéw z cukrzycg typu 2 po przerwaniu przyjmowania leku Empelic moze si¢ zwigkszy¢
stezenie cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

Ciezka reakcja alergiczna, obserwowana niezbyt czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na

100 pacjentéw)

Mozliwe objawy ciezkiej reakcji alergicznej moga obejmowac:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze prowadzi¢ do trudnos$ci
w oddychaniu lub potykaniu.

Kwasica ketonowa, obserwowana niezbyt czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 pacjentow)

Objawy kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”):

- zwigkszone stezenie ,,cial ketonowych” w moczu lub we krwi,

- szybka utrata masy ciata,

- nudnosci lub wymioty,

- bol brzucha,

- silne pragnienie,

- szybkie i glebokie oddechy,

- dezorientacja,

- niezwykta senno$¢ lub zmeczenie,

- stodki zapach oddechu, stodki Iub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub
potu.

Moze ona wystapi¢ niezaleznie od stgzenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowac
o wstrzymaniu lub zaprzestaniu stosowania leku Empelic.

W razie zauwazenia ktoéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy mozliwie
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza:

Zbyt male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), obserwowane bardzo czesto (moze wystapié
u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

W razie przyjmowania leku Empelic razem z innym lekiem, ktéry moze obnizy¢ stezenie cukru we
krwi, takim jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina, istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia
zbyt malego stezenia cukru we krwi. Objawy zbyt matego stezenia cukru we krwi mogg obejmowac:
- drzenie, pocenie si¢, uczucie silnego leku lub dezorientacji, szybka praca serca,

- silny gtdd, bél glowy.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak leczy¢ zbyt mate stezenie cukru we krwi i co robi¢ w razie
wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow. W razie wystapienia objawow matego stezenia
cukru we krwi nalezy zje$c¢ tabletki z glukoza, stodka przekaske lub wypi¢ sok owocowy. Zmierzyé
stezenie cukru we krwi, jesli to mozliwe, i odpoczacé.



Zakazenie drég moczowych, obserwowane czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 pacjentéw)
Objawy zakazenia drog moczowych obejmuja:

- uczucie pieczenia podczas oddawania moczu,

- metny wyglad moczu,

- bol w okolicy miednicy lub bol w potowie plecow (jesli zakazenie obejmuje nerki).

Naglace parcie na mocz lub czestsze oddawanie moczu moga by¢ spowodowane przez mechanizm
dziatania leku Empelic, jednakze moga to by¢ tez objawy zakazenia drog moczowych. W razie
zauwazenia nasilenia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Odwodnienie, obserwowane bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
Objawy odwodnienia nie sg swoiste, moga jednak obejmowac:

- nietypowe pragnienie,

- uczucie oszotomienia lub zawroty glowy po wstaniu,

- utrata $wiadomosci lub omdlenie.

Inne dzialania niepozadane wystepujace podczas stosowania leku Empelic:

Czesto

- drozdzakowe zakazenie narzadow ptciowych (plesniawki),

- oddawanie wiekszej ilo§ci moczu lub czgsciej niz zwykle,

- swedzenie,

- wysypka lub zaczerwienienie skory — moze towarzyszy¢ temu $wiad oraz wypukte guzki,
saczenie si¢ plynu lub pecherze,

- pragnienie,

- testy krwi mogga wykaza¢ zwigkszenie zawartosci thuszczow (cholesterolu) we krwi,

- zaparcie.

Niezbyt czgsto

- pokrzywka,

- wysitek lub bdl podczas oprdzniania pecherza,

- testy krwi moga wykaza¢ pogorszenie czynnosci nerek (st¢zenie kreatyniny lub mocznika),
- testy krwi mogg wykaza¢ zwickszenie liczby czerwonych krwinek we krwi (hematokrytu).

Rzadko

- martwicze zapalenie powigzi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, cigzkie zakazenie tkanek
migkkich zewnetrznych narzadow ptciowych albo okolicy migdzy narzadami ptciowymi
a odbytem.

Bardzo rzadko
- zapalenie nerek (cewkowo-§rodmigzszowe zapalenie nerek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywacé lek Empelic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie zostato uszkodzone lub widoczne sa $lady
ingerencji.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Empelic
- Substancja czynna leku jest empagliflozyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lub
25 mg empagliflozyny.
- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: mannitol, skrobia kukurydziana zelowana, celuloza mikrokrystaliczna
(typ 101, typ 102), hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, cynku stearynian;
- otoczka tabletki: hypromeloza typ 2910 (6mPas), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
8000, talk (Empelic 25 mg, tabletki powlekane), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (Empelic 10 mg, tabletki powlekane).

Jak wyglada lek Empelic i co zawiera opakowanie
Empelic 10 mg, tabletki powlekane — to okragte, obustronnie wypukte, zotte tabletki powlekane,
z wytloczong liczba ,,10” po jednej stronie, ($rednica tabletki: 5,8 mm — 6,3 mm).

Empelic 25 mg, tabletki powlekane — to podtuzne, obustronnie wypukte, jasnozoétte tabletki
powlekane, z wyttoczong liczbg ,,25” po jednej stronie (dtugos¢ tabletki: 12,4 mm — 12,9 mm,
szerokos¢: 5,9 mm — 6,5 mm).

Tabletki Empelic sg dostgpne w blistrach Aluminium//PVC/PVDC, w tekturowym pudetku lub
w pojemnikach jednostkowych z HDPE zamknigtych zabezpieczong przed dostepem dzie¢mi,
nakretka z polipropylenu ze $rodkiem pochtaniajgcym wilgoé¢, w tekturowym pudetku.

Blistry: opakowanie zawiera 14, 28, 30, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych.

Pojemnik: opakowanie zawiera 30 lub 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel.: +48 22 364 61 01



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Czechy: Empelic, 10 mg, 25 mg, potahované tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025 r.
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