Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lymerexo, 2,5 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Lymerexo, 2,5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane

Linagliptinum + Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lek Lymerexo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lymerexo
Jak przyjmowa¢ lek Lymerexo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Lymerexo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Nazwa tabletki to Lymerexo. Tabletka zawiera dwie rdézne substancje czynne: linagliptyne

1 metformine.

- Linagliptyna nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami DPP-4 (inhibitory
dipeptydylopeptydazy 4).

- Metformina nalezy do grupy lekéw nazywanych biguanidami.

Sposéb dzialania tego leku

Obydwie substancje czynne dziataja wspolnie w celu kontrolowania stezenia cukru we krwi

u dorostych pacjentéw z cukrzycg, zwang cukrzyca typu 2. Lek ten, stosowany razem z dieta

1 aktywnoscig fizyczna, pomaga zwigkszy¢ stgzenie i skuteczno$¢ dziatania insuliny po positku
1 zmniejsza stezenie cukru wytwarzanego przez organizm.

Lek ten moze by¢ stosowany sam lub z niektérymi innymi lekami przeciwcukrzycowymi, takimi jak
pochodne sulfonylomocznika, empagliflozyna lub insulina.

Co to jest cukrzyca typu 2?

Cukrzyca typu 2 to choroba, w ktorej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilo$ci insuliny, a insulina
wytwarzana przez organizm nie dziala tak, jak powinna. Organizm moze rowniez wytwarzac zbyt
duzo cukru. Wowczas cukier (glukoza) gromadzi si¢ we krwi. Moze to prowadzi¢ do cigzkich
problemow medycznych, takich jak choroby serca, choroby nerek, Slepota i amputacja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lymerexo

Kiedy nie stosowa¢ leku Lymerexo

- jesli pacjent ma uczulenie na linagliptyne lub metforming lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek.



- jesli u pacjenta wystepuje niewyroOwnana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, gwaltowne zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j” ponizej) lub kwasica ketonowa.
Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane cialami ketonowymi
kumulujg si¢ we krwi 1 ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego.
Do objawdw naleza bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy
zapach z jamy ustne;.

- jesli u pacjenta wystapil kiedykolwiek cukrzycowy stan przeds$pigczkowy.

- jesli u pacjenta wystapito cigzkie zakazenie, takie jak zakazenie ptuc, oskrzeli lub nerek.
Ciezkie zakazenia moga doprowadzi¢ do zaburzen czynno$ci nerek, co moze narazi¢ pacjenta
na ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

- jesli pacjent utracit duzo wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu dtugotrwatej
lub cigzkiej biegunki, albo jezeli wymiotowat kilka razy z rzedu. Odwodnienie moze
doprowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy
mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

- jesli pacjent jest leczony z powodu ostrej niewydolnosci serca lub u pacjenta ostatnio wystapit
zawal serca, wystepuja cigzkie zaburzenia krazenia (takie jak wstrzas) lub ma trudnosci
w oddychaniu. Moze to doprowadzi¢ do niewystarczajagcego zaopatrzenia tkanek w tlen,
co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’).

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jesli pacjent naduzywa alkoholu, codziennie lub tylko od czasu do czasu, (patrz punkt
,Lymerexo z alkoholem™).

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli wystgpita u pacjenta ktorakolwiek z okoliczno$ci
wymienionych w powyzszych punktach. W razie watpliwos$ci przed przyjgciem tego leku nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lymerexo nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca typu 1 (organizm pacjenta nie wytwarza insuliny).

Nie nalezy stosowac tego leku w leczeniu tej choroby.

- jesli pacjent przyjmuje insuline lub lek przeciwcukrzycowy nazywany ,,pochodna
sulfonylomocznika”, lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke insuliny lub pochodne;j
sulfonylomocznika w przypadku przyjmowania jednego z tych lekéw razem z tym lekiem, aby
zapobiec wystgpieniu malego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemia).

- jesli u pacjenta wystegpuje lub wystgpowata w przesztosci choroba trzustki.

Jezeli u pacjenta wystapia objawy ostrego zapalenia trzustki, takie jak uporczywy, ciezki bol brzucha,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

W przypadku watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, przed
zastosowaniem tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Cukrzycowe zmiany na skdérze to powszechnie wystgpujace powiktania cukrzycy. Nalezy przestrzegac
zalecen dotyczacych pielggnacji skory i stop, przekazanych przez lekarza lub pielggniarke.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek, ze wzgledu na zawarto$¢ metforminy, moze wywotac bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie
dziatanie niepozadane nazywane kwasicg mleczanowa, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyréwnanej cukrzycy,
cigzkiego zakazenia, dlugotrwatego gltodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz
doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych,



w ktdrych jakas cze$¢ ciata jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (takich jak ostre cigzkie
choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznos$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocic si¢ do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo przyjmowania tego leku, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktéry moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak cigzkie
wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysokg temperature lub jesli pacjent pije mniej ptynoéw
niz zwykle. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania tego leku i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow kwasicy
mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze migsni,

- ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmgczeniem,

- trudnos$ci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

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

- u pacjenta wystepuje 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 gluchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes
and deafness).

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

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

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

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

Dzieci i mlodziez

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Ten lek nie jest
skuteczny u dzieci i mlodziezy w wieku od 10 do 17 lat. Nie wiadomo, czy ten lek jest bezpieczny

i skuteczny, gdy jest stosowany u dzieci w wieku ponizej 10 Iat.

Lek Lymerexo a inne leki

Jesli pacjent bedzie mial wstrzykniety do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie tego
leku przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi
przerwac 1 wznowi¢ leczenie tym lekiem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czgstszych
kontroli stezenia glukozy we krwi 1 ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki tego leku przez
lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nastepujacych lekach:

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne).



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

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (inhibitory ACE
1 antagonisci receptora angiotensyny II).

- leki, ktére mogg zmienia¢ stezenie metforminy we krwi, szczegdlnie w przypadku pacjentow
z obnizong czynnoscig nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir,
ranolazyna, trimetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

- karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina. Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu drgawek
(padaczki) lub przewlektego bolu.

- ryfampicyna. Jest to antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen, takich jak gruzlica.

- leki stosowane w leczeniu chorob zapalnych, takich jak astma i zapalenie stawow
(kortykosteroidy).

- leki rozszerzajace oskrzela (beta-sympatykomimetyki) stosowane w leczeniu astmy
oskrzelowe;.

- leki zawierajgce alkohol.

Lymerexo z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania tego leku, bowiem
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tego leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy ten lek jest szkodliwy

dla nienarodzonego dziecka.

Metformina przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Nie wiadomo, czy linagliptyna
przenika do mleka ludzkiego. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli kobieta chce karmi¢ piersia
i jednoczesnie przyjmowac ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Jednakze przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika
i (lub) z insuling moze by¢ przyczyna zbyt matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii), co moze
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn lub pracy wykonywanej bez
bezpiecznego oparcia dla nég.

Lek Lymerexo zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przymowac¢ lek Lymerexo

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

Jaka dawke przyjmowad

Ilo$¢ tego leku, ktora pacjent ma przyjmowac, rozni si¢ w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta oraz
od aktualnie przyjmowanych przez pacjenta dawek metforminy i (Iub) oddzielnych tabletek
linagliptyny i tabletek metforminy. Lekarz doktadnie powie, jakg dawke tego leku pacjent ma
przyjmowac.

Jak przyjmowa¢ ten lek
- jedna tabletka doustnie dwa razy na dobe w dawce przepisanej przez lekarza.



- z positkami w celu zmniejszenia mozliwosci podraznienia zotadka.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej: 5 mg linagliptyny i 2000 mg
metforminy chlorowodorku.

Ten lek nalezy przyjmowac tak dlugo jak zaleci lekarz, aby uzyska¢ dtugotrwatg kontrole stezenia
cukru we krwi. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku razem z innym doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym lub insuling. Wszystkie leki nalezy stosowaé¢ zgodnie z zaleceniami lekarza,
aby uzyskac¢ jak najlepszy wynik leczenia.

Podczas leczenia tym lekiem nalezy nadal przestrzega¢ diety i pamigtac, aby spozycie weglowodanow
byto rownomierne w ciggu dnia. Pacjenci z nadwagg powinni nadal przestrzegac zaleconej diety
niskoenergetycznej. Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie wytacznie tego leku doprowadzito do
nieprawidlowo matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). W przypadku jednoczesnego
przyjmowania tego leku z pochodng sulfonylomocznika lub z insuling moze doj$¢ do nadmiernego
zmnigjszenia ste¢zenia cukru we krwi. Lekarz moze wowczas zmniejszy¢ dawke pochodnej
sulfonylomocznika lub insuliny.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lymerexo

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek tego leku, u pacjenta moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej moga by¢ nieswoiste, takie jak nudno$ci, wymioty, bol
brzucha ze skurczami migsni, zte samopoczucie ogélne z silnym zmeczeniem oraz trudnosci

z oddychaniem. Dalszymi objawami sa zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca. W
razie wystapienia takich objawow u pacjenta konieczne moze by¢ natychmiastowe leczenie
szpitalne, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $piaczki. Nalezy natychmiast
przerwacé przyjmowanie tego leku i od razu skontaktowac¢ sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem (patrz punkt 2). Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Lymerexo

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien j3 przyja¢ niezwlocznie po przypomnieniu sobie
o tym. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, to nie nalezy przyjmowac dawki
pominietej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nigdy

nie nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek leku o tej samej porze (rano lub wieczorem).

Przerwanie przyjmowania leku Lymerexo
Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku, jesli nie zdecyduje o tym lekarz. Leczenie ma na celu
kontrolg stezenia 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 wystgpia.

Niektore objawy wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku
wystgpienia nastepujacych objawodw zwigzanych z matym stgzeniem cukru we krwi (hipoglikemia):
drzenie, pocenie si¢, niepokoj, niewyrazne widzenie, mrowienie warg, blado$¢, zmiany nastroju

lub splatanie. Hipoglikemia (cz¢sto$¢ wystepowania: bardzo cz¢sto, moze wystapi¢ u wigcej niz u 1 na
10 0sdb) jest znanym dziataniem niepozgdanym skojarzonego leczenia tym lekiem z pochodng
sulfonylomocznika oraz skojarzonego leczenia tym lekiem z insuling.

Ten lek moze bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 000) powodowac
wystapienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé



przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem,
gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

U niektorych pacjentoéw wystepowalo zapalenie trzustki (zapalenie trzustki; czestos¢ wystgpowania

rzadko, moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob).

Nalezy ZAPRZESTAC przyjmowania tego leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w razie

wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej cigzkich dziatan niepozadanych:

- Silny i uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), ktéry moze promieniowac do plecow,
jak rowniez nudnos$ci 1 wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Inne dzialania niepozadane tego leku obejmuja:

U niektorych pacjentow wystgpowaly reakcje alergiczne (czesto$¢ wystgpowania rzadko), ktdre moga
by¢ cigzkie, w tym §wiszczacy oddech i zadyszka (nadreaktywno$¢ oskrzeli, czgsto$¢ wystepowania
niezbyt czesto; moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob). U niektorych pacjentoéw wystepowala
wysypka (czesto$¢ wystepowania niezbyt czgsto), pokrzywka (czgstos¢ wystgpowania rzadko)

i obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, ktore moga powodowaé trudnosci z oddychaniem

lub przetykaniem (obrzgk naczynioruchowy; czgsto$¢ wystepowania rzadko). Jezeli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek z wyzej wymienionych oznak choroby nalezy przerwaé stosowanie tego leku

1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze przepisac lek stosowany w leczeniu reakcji
alergicznej i przepisa¢ inny lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Podczas przyjmowania tego leku u niektorych pacjentow wystapily nastepujace dziatania

niepozadane:

- Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osdb): biegunka, zwickszenie aktywnosci
enzymu (lipazy) we krwi, nudnosci;

- Niezbyt czgsto: zapalenie nosa lub gardta (zapalenie nosogardta), kaszel, utrata apetytu
(zmniejszenie apetytu), wymioty, zwigkszona aktywno$¢ enzymu we krwi (amylazy),
swedzenie ($wiad);

- Rzadko: powstawanie pecherzy na skorze (pemfigoid pecherzowy).

U niektorych pacjentéw wystapily nastgpujace dzialania niepozadane podczas stosowania tego leku
z insuling:
- Niezbyt czgsto: zaburzenia czynnosci watroby, zaparcie.

Dzialania niepozadane podczas przyjmowania samej metforminy, ktére nie zostaly opisane

dla leku Lymerexo:

- Bardzo czesto: bol brzucha.

- Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob): metaliczny smak w jamie ustnej
(zaburzenia smaku), zmniejszone lub mate stezenie witaminy B, we krwi (objawami mogg by¢
skrajne zmgczenie (wyczerpanie), bolesny i czerwony jezyk (zapalenie jezyka), mrowienie
(parestezje) lub blados¢ Iub zazotcenie skory). Lekarz moze zleci¢ wykonanie pewnych badan
w celu ustalenia przyczyny tych objawow, poniewaz niektore z nich moga by¢ réwniez
spowodowane cukrzycg lub innymi niepowigzanymi przyczynami zdrowotnymi.

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 000 osob): zapalenie watroby (choroba
watroby), reakcje skorne takie jak zaczerwienienie skory (rumien).

Zglaszanie 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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

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

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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lymerexo
- Substancjami czynnymi leku sa linagliptyna i metforminy chlorowodorek.
Lymerexo, 2.5 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg linagliptyny i 850 mg metforminy chlorowodorku.
Lymerexo, 2,5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg linagliptyny i 1000 mg metforminy chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz alkohol
poliwinylowy (E 1203),wapnia weglan (E 170), makrogol 3350 (E 1521), talk i zelaza tlenek
czerwony (E 172) w otoczce tabletki. Patrz punkt 2 ,,Lek Lymerexo zawiera sod”.

Jak wyglada lek Lymerexo i co zawiera opakowanie
Lymerexo, 2,5 mg + 850 mg, tabletki powlekane sg rozowopomaranczowe, owalne, obustronnie
wypukle, z oznakowaniem L1 po jednej stronie tabletki. Wymiary tabletki: okoto 20 mm x 10 mm.

Lymerexo, 2,5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane sg jasnord6zowe, owalne, obustronnie wypukte,
z oznakowaniem L2 po jednej stronie tabletki. Wymiary tabletki: okoto 21 mm x 10 mm.

Lek Lymerexo jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100,
112, 120 tabletek powlekanych, w blistrach w tekturowym pudetku lub opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 120 (2 opakowania po 60), 180 (2 opakowania po 90), 180 (3 opakowania po 60),
196 (2 opakowania po 98) i 200 (2 opakowania po 100) tabletek powlekanych, w blistrach,

w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta

