Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Diaflix Combo, 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Diaflix Combo, 5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane

Dapagliflozinum + Metformini hydrochloridum

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.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Diaflix Combo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Diaflix Combo
Jak przyjmowac¢ lek Diaflix Combo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diaflix Combo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Diaflix Combo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera dwie rozne substancje: dapagliflozyng i metforming. Obie naleza do grupy lekow
okreslanych mianem doustnych lekdéw przeciwcukrzycowych. Sg to leki przyjmowane doustnie
w cukrzycy.

Diaflix Combo jest stosowany w leczeniu cukrzycy zwanej cukrzyca typu 2 u pacjentow dorostych

(w wieku 18 lat i starszych) i zwykle pojawia si¢ u starszych pacjentow. U pacjentéw z cukrzyca typu 2
trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie reagowa¢ prawidlowo
na insuling wytwarzang we wlasciwej ilosci. Prowadzi to do duzego stezenia cukru (glukozy) we krwi.
Dziatanie dapagliflozyny polega na usuwaniu nadmiaru cukru z organizmu wraz z moczem i obnizaniu
stezenia cukru we krwi. Moze réwniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.

Metformina dziata gtéwnie poprzez hamowanie produkcji glukozy w watrobie.

W leczeniu cukrzycy:

Lek ten nalezy stosowac razem z zalecona dietg i programem ¢wiczen fizycznych.

Lek ten jest stosowany, kiedy nie mozna uzyska¢ wiasciwej kontroli cukrzycy za pomocg innych lekow
przeciwcukrzycowych.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie wytacznie tego leku lub tego leku razem z innymi lekami uzywanymi
w leczeniu cukrzycy. Moga to by¢ inne leki przyjmowane doustnie i (lub) lek podawany we
wstrzyknigciach taki jak insulina, lub agonista receptora GLP-1 (pomaga organizmowi zwigkszy¢
wytwarzanie insuliny, kiedy st¢zenie cukru we krwi jest wysokie).

Jesli pacjent aktualnie przyjmuje zardwno dapagliflozyne jak i metforming w osobnych tabletkach, lekarz
moze zaleci¢ zmiang terapii na leczenie tym lekiem. W celu uniknigcia przedawkowania nie nalezy
kontynuowac przyjmowania w osobnych tabletkach dapagliflozyny i metforminy, gdy pacjent przyjmuje
Diaflix Combo.



Istotne jest dalsze przestrzeganie zalecen dotyczacych diety 1 ¢wiczen fizycznych przekazanych
pacjentowi przez lekarza, farmaceutg lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Diaflix Combo

Kiedy nie stosowa¢ leku Diaflix Combo

- jesli pacjenta ma uczulenie (alergi¢) na dapagliflozyne, metforming lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita §pigczka cukrzycowa;

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze stezenie
glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata, kwasica mleczanowa
(patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica ketonowa to
choroba, w przypadku ktdrej substancje nazywane ciatami ketonowymi kumuluja si¢ we krwi i ktéra
moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed$piaczkowego. Do objawdw naleza: bol brzucha,
szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z jamy ustnej;

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma cigzkie zakazenie;

- jesli pacjent utracit znaczng ilo$¢ wody z ustroju (jest odwodniony), np. z powodu dtugotrwatej lub
nasilonej biegunki, lub z powodu nastepujacych krétko po sobie wielokrotnych wymiotow;

- jesli pacjent przebyl niedawno zawatl mig$nia sercowego lub jezeli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢
serca/kragzenia, lub powazne zaburzenia krazenia krwi albo trudnosci z oddychaniem,;

- jesli u pacjenta obecne sg choroby lub zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent spozywa duze ilo$ci alkoholu, codziennie albo tylko od czasu do czasu (nalezy zapoznaé
si¢ z punktem ,,I.ek Diaflix Combo z alkoholem™).

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych punktow.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Diaflix Combo moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasica mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza sie takze w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia,
dtugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej),
zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czes¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocié si¢ do lekarza

o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Diaflix Combo, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktory moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), taki jak cigzkie wymioty,
biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej ptynow niz zwykle.
Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Diaflix Combo i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawoéw kwasicy mleczanowej, bowiem
stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja: wymioty, bol brzucha, skurcze migs$ni, ogdlnie zle
samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem, trudnosci z oddychaniem, zmniejszenie temperatury
ciata i spowolnienie akcji serca.

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



Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, jesli:

u pacjenta wystgpuje genetycznie odziedziczona choroba wptywajaca na mitochondria
(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 ghuchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness).

u pacjenta po rozpoczeciu stosowania metforminy wystapit ktorykolwiek z ponizszych objawow:
drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciala, objawy wskazujace na
uszkodzenie nerwdow (np. bol lub dretwienie), migrena i ghuchota.

Przed rozpoczgciem oraz podczas przyjmowania leku Diaflix Combo nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce:

jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca typu 1 — rodzaj cukrzycy, ktory zwykle rozpoczyna si¢

u miodych osdb, ktorych organizm nie produkuje insuliny. Leku Diaflix Combo nie nalezy
stosowac do leczenia tej choroby.

jesli u pacjenta wystapi szybka utrata masy ciata, nudnosci lub wymioty, b6l brzucha, silne
pragnienie, szybkie i gtgbokie oddechy, splatanie, niezwykta senno$¢ lub zmeczenie, stodki zapach
oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga $wiadczy¢
o cukrzycowej kwasicy ketonowej” - rzadkim, ale cigzkim, czasami zagrazajacym zyciu
powiktaniu cukrzycy wynikajacym ze zwigkszonego stezenia ,,cial ketonowych” w moczu lub krwi,
co stwierdza si¢ w badaniach. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze zwigkszac si¢ w razie
dhugotrwatego gltodzenia, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, nagtego zmniejszenia
dawki insuliny, lub zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu powaznego zabiegu
chirurgicznego lub ciezkiej choroby.

jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek; lekarz bedzie sprawdzac¢ czynnos¢ nerek u pacjenta.

jesli pacjent ma bardzo duze stezenie glukozy we krwi, co moze skutkowac¢ odwodnieniem
organizmu (utratg zbyt duzej ilosci ptyndéw). Mozliwe objawy odwodnienia wymienione sg na
poczatku punktu 4. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza, jezeli
u pacjenta wystapit ktérykolwiek z wymienionych objawow.

jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze (leki przeciwnadcisnieniowe) i ma niskie
ci$nienie tetnicze w wywiadzie (hipotensja). Wigcej informacji podano nizej, w punkcie ,,Lek
Diaflix Combo a inne leki”.

jesli u pacjenta czgsto wystepujg zakazenia uktadu moczowego; ten lek moze przyczyniaé si¢ do
rozwoju zakazen uktadu moczowego i dlatego lekarz moze zleci¢ czestsze badania kontrolne, aby
doktadniej kontrolowac¢ stan zdrowia pacjenta; w przypadku zaistnienia u pacjenta powaznego
zakazenia lekarz moze rozwazy¢ czasowa zmiang stosowanego leczenia;

jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Diaflix Combo podczas
zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwa¢ i wznowic
leczenie lekiem Diaflix Combo.

Wazne jest regularne kontrolowanie stanu stop oraz przestrzeganie wszelkich zalecen dotyczacych
pielegnacji stop udzielanych przez personel medyczny.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta (lub jezeli pacjent nie jest pewny), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg przed zastosowaniem tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwosé na dotyk, zaczerwienienie lub obrzek
zewngtrznych narzadow ptciowych albo okolicy migdzy narzadami plciowymi a odbytem, z jednoczesng
goraczka lub ogodlnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Mogg to by¢
objawy rzadkiego, ale cigzkiego lub nawet zagrazajgcego zyciu zakazenia, zwanego martwiczym



zapaleniem powigzi krocza lub zgorzelg Fourniera, prowadzacego do uszkodzenia tkanki podskorne;.
Konieczne jest niezwloczne rozpoczecie leczenia zgorzeli Fourniera.

Czynnos¢ nerek
Podczas leczenia lekiem Diaflix Combo lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej

......

Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania tego leku, podczas leczenia badania laboratoryjne beda wykazywac
obecnos¢ cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie zostal on
przebadany w tej grupie pacjentow.

Lek Diaflix Combo a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad

w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku Diaflix
Combo przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi
przerwac 1 wznowi¢ leczenie lekiem Diaflix Combo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 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 czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Diaflix Combo przez lekarza.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastepujacych lekach:

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne);

- inne leki zmniejszajace stg¢zenie cukru we krwi, takie jak insulina lub pochodne sulfonylomocznika;
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek tych innych lekow, aby zapobiec wystapieniu u pacjenta
zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii);

- cymetydyna, lek stosowany w leczeniu chordb i dolegliwosci zotadkowych;

- leki rozszerzajace oskrzela (agonisci receptoréw beta-2 adrenergicznych), ktore sa uzywane
w leczeniu astmy;

- kortykosteroidy (uzywane w leczeniu stanow zapalnych w takich chorobach jak astma i zapalenie
stawow), podawane doustnie, w zastrzykach lub wziewnie;

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

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci receptora
angiotensyny II).

Lek Diaflix Combo z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Diaflix Combo,
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.

Jesli pacjentka zajdzie w ciaze, powinna przerwac stosowanie leku Diaflix Combo, poniewaz nie zaleca
si¢ jego stosowania w drugim i trzecim trymestrze (ostatnie szes¢ miesiecy) cigzy. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem, aby ustali¢ najlepszy sposob kontroli glikemii podczas cigzy.

Jesli pacjentka karmi lub chciataby karmi¢ piersig, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi, zanim zacznie
przyjmowac lek Diaflix Combo. Nie nalezy stosowa¢ leku Diaflix Combo w okresie karmienia piersig.



Metformina przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach. Nie wiadomo, czy dapagliflozyna
przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn. Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, ktére zmniejszajg zawarto$¢ cukru we krwi, takimi
jak insulina lub pochodne sulfonylomocznika, moze spowodowaé nadmierne zmniejszenie stezenia cukru
we krwi (hipoglikemia), objawiajace si¢ ostabieniem, uczuciem zawrotu gtowy, wzmozona potliwoscia,
szybka akcja serca, zaburzeniami widzenia lub trudnos$ciami w koncentracji, co moze wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac
narzgdzi 1 obslugiwa¢ maszyn, jezeli pacjent zacznie odczuwac te objawy.

3. Jak przyjmowa¢ lek Diaflix Combo

Lek Diaflix Combo nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakgq ilo$¢ leku stosowaé

Ilo$¢ tego leku, jaka pacjent bedzie przyjmowac rozni si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta oraz aktualnie
przyjmowanych dawek metforminy i (lub) odrgbnie przyjmowanych tabletek dapagliflozyny

1 metforminy. Lekarz poinformuje pacjenta doktadnie jakiej mocy tabletki tego leku pacjent ma
przyjmowac.

Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg.

Stosowanie leku

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac potowa szklanki wody.

Tabletke nalezy przyjmowac w trakcie positku. Ma to na celu zmniejszenie ryzyka dziatan
niepozadanych ze strony zoladka.

Tabletki nalezy przyjmowaé¢ dwa razy na dobe, jedng rano (podczas $niadania), a jedng wieczorem
(podczas kolacji).

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, aby obnizy¢ stezenie cukru we krwi.
Moga by¢ to leki przyjmowane doustnie lub podawane we wstrzyknieciu, takie jak insulina lub agonista
receptora GLP-1. Nalezy pamigtaé, aby przyjmowac te inne leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to
uzyskac¢ najlepsze wyniki leczenia.

Dieta i wysilek fizyczny

Aby wlasciwie kontrolowac cukrzyce, nalezy nadal stosowac¢ wlasciwa diete i uprawia¢ ¢wiczenia, nawet
jezeli pacjent stosuje ten lek. Wazne jest wigc, aby nadal stosowac si¢ do zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki dotyczacych diety i ¢wiczen; w szczegdlnosci, jezeli pacjent stosuje diete cukrzycowa majaca
na celu utrzymanie wlasciwej masy ciala, pacjent powinien kontynuowac t¢ diete podczas stosowania tego
leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diaflix Combo

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Diaflix Combo, u pacjenta moze wystgpi¢
kwasica mleczanowa. Do objawow kwasicy mleczanowej naleza: silne nudnosci lub wymioty, bol
brzucha, kurcze migsni, cigzkie zmgczenie lub trudno$ci z oddychaniem. W przypadku wystgpienia

u pacjenta kwasicy mleczanowej pacjent moze natychmiast wymagac¢ hospitalizacji, poniewaz kwasica
mleczanowa moze prowadzi¢ do $piaczki. W takiej sytuacji nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania
tego leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem (patrz punkt 2). Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku.



Pominiecie przyjecia leku Diaflix Combo

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé jg natychmiast po przypomnieniu sobie o niej. Jezeli
pacjent nie przypomni sobie o dawce leku do czasu przyjecia kolejnej dawki, powinien opusci¢ pominigta
dawkeg i kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie ze zwyklym harmonogramem. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej tego leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diaflix Combo
Nie nalezy przerywac stosowania leku Diaflix Combo bez porozumienia z lekarzem. Jesli u pacjenta
wystepuje cukrzyca, stezenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢ po odstawieniu leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Diaflix Combo i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli

u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych cigzkich lub potencjalnie cigzkich objawow niepozadanych:
- Kwasica mleczanowa, obserwowana bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)
Lek Diaflix Combo moze bardzo rzadko powodowa¢ wystapienie bardzo cigzkiego dziatania
niepozadanego, okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
Jezeli wystapi ona u pacjenta, pacjent musi przerwaé przyjmowanie leku Diaflix Combo i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do
$piaczki.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych:

- Cukrzycowa kwasica ketonowa obserwowana rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob).

Objawy kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci):

- zwigkszone stezenie ,,ciat ketonowych” w moczu lub we krwi, szybka utrata masy ciata, nudnosci
lub wymioty, bol brzucha, silne pragnienie, szybkie i gtgbokie oddechy, splatanie, nietypowa
senno$¢ lub zmeczenie, stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana
zapachu moczu lub potu.

Moze ona wystapi¢ niezaleznie od stgzenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowaé o wstrzymaniu

lub zaprzestaniu stosowania leku Diaflix Combo.

Martwicze zapalenie powiezi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, cigzkie zakazenie tkanek migkkich
zewnetrznych narzadow ptciowych albo okolicy migdzy narzgdami ptciowymi a odbytem, obserwowane
bardzo rzadko.

Nalezy przerwac stosowanie leku Diaflix Combo i jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych cigzkich lub potencjalnie ci¢zkich dziatan niepozadanych:
Zakazenia uktadu moczowego, obserwowane czg¢sto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob). Oznaki
i objawy cigzkiego zakazenia uktadu moczowego:

- gorgczka i (lub) dreszcze, uczucie pieczenia podczas oddawania moczu, bdl plecow lub boku
tutowia. Niezbyt czesto u pacjenta moze pojawic¢ si¢ krew w moczu, nalezy wowczas niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z ponizszych
objawow niepozadanych:



Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) obserwowane bardzo czesto (moze wystapi¢ u wigcej niz

1 na 10 0s6b) podczas stosowania tego leku z pochodnymi sulfonylomocznika Iub z innymi lekami

zmniejszajagcymi zawarto$¢ cukru we krwi, takimi jak insulina.

- Objawy matego stezenia cukru we krwi: drzenie, poty, uczucie niepokoju, przyspieszona akcja
serca, uczucie gtodu, bol glowy, zaburzenia widzenia, zmiany nastroju lub uczucie splatania.

Lekarz poinformuje jak nalezy postepowaé w przypadku za malego stezenia cukru we krwi i co robié,

jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw. W przypadku wystapienia u pacjenta

objawow matego stezenia cukru we krwi nalezy zjes¢ tabletki glukozy, przekaske o wysokiej zawartosci

cukru lub wypi¢ sok owocowy. Nalezy zmierzy¢ stgzenie cukru we krwi i odpoczac.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty, biegunka lub bdl brzucha, utrata taknienia.

Czesto: zakazenia narzadow piciowych (plesniawki) cztonka lub pochwy (np. podraznienie, §wiad,
nietypowa wydzielina lub przykry zapach), bol plecéw, dyskomfort przy oddawaniu moczu, oddawanie
wiekszej niz zwykle ilosci moczu lub potrzeba czestszego oddawania moczu, zmiany stezenia cholesterolu
lub substancji thuszczowych we krwi (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), zwigkszenie liczby
krwinek czerwonych we krwi (stwierdzane w badaniach laboratoryjnych), obnizenie nerkowego klirensu
kreatyniny (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych) na poczatku leczenia, zaburzenia smaku, zawroty
glowy, wysypka.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb): utrata zbyt duzej ilosci ptynow

z organizmu (odwodnienie, ktorego objawy moga obejmowac duza suchos¢ lub lepkos¢ w ustach,
wydalanie matej iloSci moczu Iub niewydalanie moczu lub szybkie bicie serca), pragnienie, zaparcia,
wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz, sucho$¢ w ustach, zmniejszenie masy ciata, zwigckszenie stezenia
kreatyniny (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi) na poczatku leczenia, zwigkszenie stgzenia
mocznika (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi).

Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia witaminy B12 we krwi, nieprawidlowe wyniki prob watrobowych,
zapalenie watroby, zaczerwienienie skory (rumien), $wigd lub swedzaca wysypka (pokrzywka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diaflix Combo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i1 pudetku tekturowym
po: EXP.Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diaflix Combo
Diaflix Combo, 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane
- Substancjami czynnymi leku sg dapagliflozyna i metforminy chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg dapagliflozyny i 850 mg metforminy chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH102); celuloza mikrokrystaliczna (PH101);
mannitol; kopowidon K28; krzemionka koloidalna, bezwodna; magnezu stearynian;
- otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenek zo6tty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Diaflix Combo, 5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane
- Substancjami czynnymi leku sg dapagliflozyna i metforminy chlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg dapagliflozyny i 1000 mg metforminy chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH102); celuloza mikrokrystaliczna (PH101);
mannitol; kopowidon K28; krzemionka koloidalna, bezwodna; magnezu stearynian;
- otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Diaflix Combo i co zawiera opakowanie

Diaflix Combo. 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane

Owalne, obustronnie wypukte jasnopomaranczowe tabletki powlekane z wyttoczonym “850” po jednej
stronie. Wymiary tabletki: dtugo$¢ 20,2 mm + 0,2 mm, szerokos$¢ 10,0 mm % 0,2 mm.

Diaflix Combo. 5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane
Owalne, obustronnie wypukle zolte tabletki powlekane z wytloczonym “1000” po jednej stronie.
Wymiary tabletki: dtugos$¢ 21,5 mm + 0,2 mm, szeroko$¢ 10,6 mm £ 0,2 mm.

Lek Diaflix Combo, 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane i Diaflix Combo, 5 mg + 1000 mg tabletki
powlekane jest dostepny w blistrach Aluminium/PVC/PCTFE w tekturowym pudetku.
Opakowania: 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 120, 180 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025 r.



