Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ansifora Duo, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane
Sitagliptinum + Metformini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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

1. Co to jest lek Ansifora Duo i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ansifora Duo
3. Jak stosowac¢ lek Ansifora Duo

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Ansifora Duo

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Ansifora Duo zawiera dwie rozne substancje lecznicze o nazwach sytagliptyna i metformina.

—  sytagliptyna nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitorami
dipeptydylopeptydazy-4)

— metformina nalezy do grupy lekéw nazywanych biguanidami.

Skojarzone dziatanie tych lekow prowadzi do wyréwnania st¢zenia cukru we krwi u dorostych
pacjentow z cukrzyca znang jako ,,cukrzyca typu 2”. Lek ten pomaga uzyskac¢ wieksze stezenie
insuliny uwalnianej po positku i zmniejsza ilo§¢ cukru wytwarzanego przez organizm.

Lek stosowany wraz z dietg 1 ¢wiczeniami fizycznymi, pomaga zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi.
Lek ten moze by¢ stosowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z okre$§lonymi
innymi lekami przeciwcukrzycowymi (insuling, pochodnymi sulfonylomocznika lub glitazonami).

Co to jest cukrzyca typu 2?

W cukrzycy typu 2 organizm nie wytwarza insuliny w wystarczajacych ilosciach, a wytwarzana
insulina nie dziata tak jak powinna. Organizm moze takze wytwarza¢ zbyt duzo cukru. Jesli tak si¢
dzieje, cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do powaznych zaburzen zdrowia,
takich jak choroby serca, nerek, utrata wzroku i amputacja konczyn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ansifora Duo

Kiedy nie stosowa¢ leku Ansifora Duo

- jesli pacjent ma uczulenie na sytagliptyng lub metforming, Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, np. cigzka hiperglikemia (duze stezenie
glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciala, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica



ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi kumulujg si¢
we krwi i1 ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed$pigczkowego. Do objawow
nalezg: bol brzucha, szybki i gigboki oddech, senno$¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

- jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zakazenie lub odwodnienie,

- jesli u pacjenta planowane jest wykonanie badania radiologicznego z podaniem donaczyniowo
srodka kontrastowego. Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ansifora Duo na czas badania
radiologicznego oraz na okres 2 lub wigcej dni po badaniu, zgodnie z zaleceniami lekarza, w
zalezno$ci od czynno$ci nerek pacjenta.

- jesli w ostatnim czasie pacjent przeszedt zawal serca lub wystapily u niego ciezkie zaburzenia
krazenia, takie jak wstrzas lub trudnosci z oddychaniem,

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby,

- jesli pacjent spozywa nadmierne ilosci alkoholu (albo codziennie, albo od czasu do czasu),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy przyjmowac leku Ansifora Duo, jesli wystepuje ktorekolwiek z powyzszych
przeciwwskazan. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu okreslenia innych metod kontroli
cukrzycy. W przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku Ansifora Duo, nalezy oméowic to z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznoSci
U pacjentow przyjmujacych sytagliptyne w skojarzeniu z metforming zgtaszano przypadki zapalenia
trzustki (patrz punkt 4).

Jesli u pacjenta pojawig si¢ pecherze na skorze, moze to by¢ objaw choroby okreslanej jako pemfigoid
pecherzowy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Ansifora Duo.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Ansifora Duo moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasica mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwicksza si¢ w przypadku niewyroéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dtugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktorych jakas czes¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrécié si¢ do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Ansifora Duo, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktory moze wigzaé si¢ z odwodnieniem (znaczna utratg wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynéw niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ansifora Duo i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawoéw kwasicy mleczanowej,
gdyz stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Objawy kwasicy mleczanowe;j to:

—  wymioty,

—  bol brzucha,

—  skurcze migéni,

— ogolne zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,

—  trudno$ci z oddychaniem,

—  zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne natychmiastowe
leczenie w szpitalu.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, jesli:
e U pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca na mitochondria
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(wytwarzajace energi¢ struktury w komorkach), taka jak zespot MELAS (encefalopatia
mitochondrialna, miopatia, kwasica mleczanowa i incydenty podobne do udaréw, ang.
mitochondrial encephalopathy, myopathy, lactic acidosis and stroke-like episodes) lub
odziedziczona po matce cukrzyca i gluchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness).

e U pacjenta po rozpoczgciu stosowania metforminy wystapit ktorykolwiek z ponizszych
objawow: drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudno$ci w poruszaniu ciala, objawy
wskazujace na uszkodzenie nerwow (np. bol Iub dretwienie), migrena i ghuchota.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ansifora Duo nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

—  je$li u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba trzustki (np. zapalenie trzustki),

—  je$li u pacjenta wystepuja lub wystepowaty kamienie zotciowe, uzaleznienie od alkoholu lub
bardzo wysokie stgzenie triglicerydow (rodzaj thuszczu) we krwi. W takich sytuacjach moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko zapalenia trzustki (patrz punkt 4).

— jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce typu 1. Jest ona czasem nazywana cukrzyca
insulinozalezng.

—  je$li u pacjenta stwierdzono aktualnie lub w wywiadzie reakcje alergiczne na sytagliptyne,
metforming lub lek Ansifora Duo (patrz punkt 4),

—  jesli pacjent stosuje pochodna sulfonylomocznika lub insuline, leki przeciwcukrzycowe
jednoczesnie z lekiem Ansifora Duo, gdyz moze doj$¢ do nadmiernego zmniejszenia stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii). Lekarz moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub
insuliny.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Ansifora Duo podczas
zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac¢ i wznowic
leczenie lekiem Ansifora Duo.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Ansifora Duo
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas leczenia lekiem Ansifora Duo, lekarz bedzie kontrolowal czynno$¢ nerek pacjenta
przynajmniej raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca si¢
czynno$¢ nerek.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Lek ten nie jest skuteczny
u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat. Nie wiadomo, czy lek ten jest bezpieczny i skuteczny
w przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Ansifora Duo a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac¢ przyjmowanie leku
Ansifora Duo przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwaé i wznowi¢ leczenie lekiem Ansifora Duo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac
czestszych kontroli stgzenia glukozy we krwi i ocen czynnos$ci nerek lub tez modyfikacji dawki leku
Ansifora Duo przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

* leki (przyjmowane doustnie, poprzez inhalacj¢ lub w zastrzyku) stosowane w leczeniu chorob
zwigzanych ze stanem zapalnym, takich jak astma lub zapalenie stawow (kortykosteroidy),

* leki zwigkszajgce wytwarzanie moczu (leki moczopedne),

* leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb),

*  pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny II),



*  swoiste leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej (B-sympatykomimetyki),

*  $rodki kontrastowe zawierajace jod lub leki zawierajace alkohol,

*  niektore leki stosowane w leczeniu dolegliwosci Zzotadkowych, takie jak cymetydyna,

* ranolazyna, lek stosowany w leczeniu dtawicy piersiowe;,

*  dolutegrawir, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV,

*  wandetanib, lek stosowany w leczeniu okreslonego typu nowotworu tarczycy (raka rdzeniastego
tarczycy),

» digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca i innych choréb serca). Podczas
przyjmowania leku Ansifora Duo z digoksyna nalezy kontrolowa¢ st¢zenie digoksyny we krwi.

Lek Ansifora Duo z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas przyjmowania leku Ansifora Duo,
bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac tego leku w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersia. Patrz punkt 2, Kiedy nie
stosowa¢ leku Ansifora Duo

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek ten nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
nalezy wzia¢ pod uwage, ze zglaszano wystepowanie zawrotow gtowy i sennosci przy stosowaniu
sytagliptyny, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Przyjmowanie tego leku jednoczesnie z lekami nazywanymi pochodnymi sulfonylomocznika Iub
z insuling moze prowadzi¢ do hipoglikemii, co z kolei moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn lub pracy bez bezpiecznego podparcia stop.

Ansifora Duo zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ansifora Duo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy przyjac jedna tabletke:

- dwarazy na dobe, doustnie;

- podczas positkow w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa rozstroju zotadka.
e W celu kontrolowania stezenia cukru we krwi, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku.
e Jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

W trakcie stosowania tego leku nalezy kontynuowac zalecang przez lekarza diete i zwraca¢ uwage na
roOwnomierne przyjmowanie weglowodanow w ciggu dnia.

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie samego tego leku prowadzito do nieprawidtowo matego
stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Do matego st¢zenia cukru we krwi moze doj$¢ w przypadku
stosowania tego leku wraz z pochodng sulfonylomocznika lub z insuling — w takim przypadku lekarz
moze zmniejszy¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ansifora Duo
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki tego leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem. Nalezy uda¢ si¢ do szpitala, jezeli wystapig objawy kwasicy mleczanowej, takie jak uczucie
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zimna lub dyskomfortu, cigzkie nudnosci lub wymioty, bdl zotadka, niewyjasnione zmniejszenie masy
ciala, skurcze mieg$ni lub przyspieszony oddech (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Pominie¢cie zastosowania leku Ansifora Duo

W razie pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
zazycia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i dalej przyjmowac lek wedtug zwyktego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki tego leku.

Przerwanie stosowania leku Ansifora Duo

W celu utrzymania kontroli st¢zenia cukru we krwi, lek nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci to
lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Zaprzestanie stosowania leku Ansifora Duo moze spowodowaé wzrost stezenia cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Ansifora Duo i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, w razie

wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych:

*  Silny i uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), mogacy promieniowa¢ w kierunku plecow, z
wystepowaniem nudno$ci i wymiotéw lub bez — moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Lek Ansifora Duo moze bardzo rzadko powodowac (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na
10 000) wystapienie bardzo ciezkiego dziatania niepozgdanego, okreslanego jako kwasica
mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Ansifora Duo i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji alergicznej (czgstos¢ nieznana), w tym wysypki, pokrzywki,
pecherzy na skorze lub tuszczenia si¢ skory oraz obrzeku twarzy, warg, jezyka i gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze przepisac lek w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny
lek (zmieni¢ lek) do leczenia cukrzycy.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych metforming po rozpoczeciu przyjmowania sytagliptyny
wystepowaly nast¢pujace dziatania niepozadane:

Czesto (mogg wystepowac nie czeséciej niz u 1 osoby na 10): mate stezenie cukru we krwi, nudnosci,
wzdecia, wymioty

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100): bol zotadka, biegunka, zaparcia,
sennos¢

U niektorych pacjentoéw wystepowata biegunka, nudnosci, wzdgcia, zaparcia, bdl zotadka lub wymioty
po rozpoczgciu leczenia sytagliptyng w skojarzeniu z metforming (cze¢sto).

U niektorych pacjentéw podczas stosowania tego leku jednoczesnie z pochodna sulfonylomocznika,
takg jak glimepiryd, wystepowatly nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czg¢sto (mogg wystgpowaé czgsciej niz u 1 osoby na 10): male stezenie cukru we krwi
Czgsto: zaparcia

U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania tego leku w skojarzeniu z pioglitazonem wystgpity
nastepujgce dziatania niepozadane:
Czesto: obrzek rak lub nog



U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania tego leku w skojarzeniu z insuling wystgpity
nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto: male stezenie cukru we krwi

Niezbyt czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, bol gtowy

W badaniach klinicznych u niektorych pacjentéw podczas stosowania wytacznie sytagliptyny

(jednej z substancji czynnych tego leku) lub po dopuszczeniu do obrotu podczas stosowania
skojarzenia sytagliptyny z metforming lub samej sytagliptyny, lub z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, wystgpowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto: male stezenie cukru we krwi, bol glowy, zakazenie goérnych drog oddechowych, niedrozny nos
lub katar 1 bol gardta, zapalenie kosci i stawow, bol ramion lub nog

Niezbyt czgsto: zawroty gtowy, zaparcia, $wiad

Rzadko: zmniejszona liczba plytek krwi

Czestos¢ nieznana: choroby nerek (czasami wymagajace dializy), wymioty, bole stawdw, bole migsni,
boéle plecow, §rodmigzszowe choroby ptuc, pemfigoid pecherzowy (rodzaj pecherzy na skorze)

U niektorych pacjentéw podczas stosowania wytacznie metforminy wystepowaty nastgpujace
dzialania niepozadane:

Bardzo czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bol zotadka i utrata apetytu. Objawy te moga wystapi¢
po rozpoczgciu przyjmowania metforminy i zwykle ustepuja.

Czgsto: metaliczny smak

Bardzo rzadko: zmniejszone stezenie witaminy B12, zapalenie watroby (choroba watroby),
pokrzywka, zaczerwienienie skory (wysypka) lub §wiad

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ansifora Duo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym pudetku
po: ,,EXP”/, Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ansifora Duo
o Substancjami czynnymi leku sg sytagliptyna i metformina.


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

Kazda tabletka powlekana leku Ansifora Duo, 50 mg + 1000 mg: zawiera 50 mg sytagliptyny (w
postaci sytagliptyny chlorowodorku jednowodnego), oraz 1000 mg metforminy chlorowodorku.

o Pozostate sktadniki to:
o Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna typ 102, powidon K 29/32 (E1201), sodu
laurylosiarczan oraz sodu stearylofumaran.
o Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172) oraz zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Ansifora Duo i co zawiera opakowanie

Ansifora Duo, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane: czerwone, w ksztalcie kapsutki (dtugos¢ 21 mm
x szeroko$¢ 8 mm), owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

Nieprzezroczyste blistry (PVC/PE/PVDC/Aluminium).

Opakowania po 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180, 196 tabletek powlekanych, opakowania zbiorcze
zawierajace 196 (2 opakowania po 98) i 168 (2 opakowania po 84) tabletek powlekanych.
Opakowanie 50 x 1 tabletek powlekanych w blistrach perforowanych podzielnych na dawki
pojedyncze.

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

Podmiot odpowiedzialny
Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

tel.: +48 22 679 51 35

fax: +48 22 678 92 87

e-mail: vipharm@yvipharm.com.pl

Wytwoérca

Vipharm S.A.

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

tel.: +48 22 679 51 35

fax: +48 22 678 92 87

e-mail: vipharm@yvipharm.com.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy: Ansifora Duo

Wegry: Ansifora Duo 50 mg/1 000 mg filmtabletta

Polska: Ansifora Duo

Stowacja: Ansifora Duo 50 mg/1 000 mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.03.2025
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