Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nerila Duo, 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane
Nerila Duo, 5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane

Dapaglifiozinum + Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 watpliwos$ci nalezy zwrdcic 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 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
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3. Jak przyjmowac lek Nerila Duo

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Nerila Duo

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

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

Nerila Duo jest stosowany w leczeniu cukrzycy zwanej cukrzyca typu 2 u pacjentéw dorostych (w wieku
18 lat i starszych). Cukrzyca ta zwykle pojawia si¢ u starszych pacjentow. U pacjentow z cukrzyca typu 2
trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie reagowaé prawidlowo na
insuling wytwarzang we wlasciwej ilosci. Prowadzi to do duzego stezenia cukru (glukozy) we krwi.
- Drziatanie dapagliflozyny polega na usuwaniu nadmiaru cukru z organizmu wraz z moczem
1 obnizaniu stezenia cukru we krwi. Moze réwniez pomdc w zapobieganiu chorobom serca.
- Metformina dziata gléwnie poprzez hamowanie produkcji glukozy w watrobie.

W leczeniu cukrzycy:

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

- Lek ten jest stosowany, kiedy nie mozna uzyskac¢ wtasciwej kontroli cukrzycy za pomocg innych
lekéw 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 zarowno dapagliflozyng jak i metforming w osobnych tabletkach,
lekarz moze zaleci¢ zmiang terapii na leczenie tym lekiem. W celu uniknigcia przedawkowania nie
nalezy kontynuowa¢ przyjmowania dapagliflozyny i metforminy w osobnych tabletkach, gdy pacjent
przyjmuje Nerila Duo.

Istotne jest dalsze przestrzeganie zalecen dotyczacych diety i ¢wiczen fizycznych przekazanych pacjentowi
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nerila Duo

Kiedy nie stosowac leku Nerila Duo

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

- jesliupacjenta kiedykolwiek wystapita §piaczka cukrzycowa;

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

- 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 nastgpujacych krotko po sobie wielokrotnych wymiotow;

- jesli pacjent przebyl niedawno zawat migs$nia sercowego lub jezeli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢
serca/kragzenia, lub powazne zaburzenia krazenia krwi albo trudnosci z oddychaniem;

- jesliu pacjenta obecne sg choroby lub zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu, codziennie albo tylko od czasu do czasu (nalezy zapoznac
si¢ z punktem ,,Lek Nerila Duo z alkoholem™).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Nerila Duo moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane kwasica
mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej zwigksza
si¢ takze w przypadku niewyrownanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dlugotrwatego glodzenia lub
spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen czynnosci watroby
oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czg¢$¢ ciala jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen
(np. ostre cigzkie choroby serca).

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

o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Nerila Duo, 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 ptynéw niz

zwykle. Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Nerila Duo i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej, bowiem
stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.
Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze migéni,

- ogolnie zte samopoczucie w polgczeniu 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 niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, jesli:

o u pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wptywajaca na mitochondria (wytwarzajace
energie struktury w komorkach), taka jak zesp6t 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, trudnosci w poruszaniu ciata, objawy wskazujace na
uszkodzenie nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i ghuchota.

Przed rozpoczeciem oraz podczas przyjmowania leku Nerila Duo nalezy powiedzie¢ lekarzowi,

farmaceucie lub pielegniarce:

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 —rodzaj cukrzycy, ktory zwykle rozpoczyna si¢ u mtodych
0s0b, ktérych organizm nie produkuje insuliny. Leku Nerila Duo nie nalezy stosowa¢ do leczenia tej
choroby.

- jesli u pacjenta wystapi szybka utrata masy ciata, nudnosci lub wymioty, bdl brzucha, silne pragnienie,
szybkie i gtebokie oddechy, splatanie, niezwykta sennos$¢ lub zmeczenie, stodki zapach oddechu, stodki
lub metaliczny posmak w jamie ustnej lub zmiana zapachu moczu lub potu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga §wiadczy¢ o ,, cukrzycowe;j
kwasicy ketonowej” - rzadkim, ale cigzkim, czasami zagrazajacym zyciu powiktaniu cukrzycy
wynikajacym ze zwigkszonego stgzenia ,,ciat ketonowych” w moczu lub krwi, co stwierdza sig¢
w badaniach. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze zwickszac si¢ w razie dtugotrwatego
glodzenia, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, nagltego zmniejszenia dawki insuliny, lub
zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu powaznego zabiegu chirurgicznego lub cigzkiej
choroby.

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

- jesli pacjent ma bardzo duze st¢zenie glukozy we krwi, co moze skutkowa¢ odwodnieniem organizmu
(utratg zbyt duzej ilosci ptynéw). Mozliwe objawy odwodnienia wymienione sg w punkcie 4. Przed
rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapit
ktorykolwiek z wymienionych objawow.

- jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze (leki przeciwnadci$nieniowe) i ma niskie
ci$nienie tetnicze w wywiadzie (hipotensja). Wigcej informacji podano nizej, w punkcie ,,Lek Nerila
Duo 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¢ czgstsze badania kontrolne, aby
doktadniej kontrolowa¢ 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 stosowaé leku Nerila Duo podczas zabiegu i przez
pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac¢ i wznowic leczenie lekiem Nerila Duo.

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, farmaceutg lub pielegniarka przed zastosowaniem tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwos¢ na dotyk, zaczerwienienie lub obrzgk
zewnetrznych narzadow plciowych albo okolicy migdzy narzadami ptciowymi a odbytem, z jednoczesna
gorgczka lub ogolnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Moga to by¢ objawy
rzadkiego, ale cigzkiego lub nawet zagrazajacego zyciu zakazenia, zwanego martwiczym zapaleniem powigzi



krocza lub zgorzela Fourniera, prowadzacego do uszkodzenia tkanki podskdrnej. Konieczne jest niezwloczne
rozpoczgcie leczenia zgorzeli Fourniera.

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

Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania tego leku, podczas leczenia badania laboratoryjne beda wykazywaé
obecno$¢ 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 Nerila Duo a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad w celu
badania rentgenowskiego Iub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie leku Nerila Duo przed
lub najpoézniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowié
leczenie lekiem Nerila Duo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Pacjent moze wymagac czestszych kontroli stgzenia

glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Nerila Duo przez lekarza.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastepujacych lekach:

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne);

- inne leki zmniejszajace stezenie 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);

- jesli pacjent przyjmuje lit, poniewaz lek Nerila Duo moze zmniejsza¢ ilos¢ litu we krwi;

- cymetydyna, lek stosowany w leczeniu chorob i dolegliwos$ci zotadkowych;

- leki rozszerzajace oskrzela (agonisci receptorow beta-2 adrenergicznych), ktére sg uzywane w leczeniu
astmy;,

- kortykosteroidy (uzywane w leczeniu stanéw 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 ci$nienia t¢tniczego krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II).

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

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze,
powinna przerwa¢ stosowanie leku Nerila Duo, poniewaz nie zaleca si¢ jego stosowania w drugim i trzecim
trymestrze (ostatnie sze$¢ miesigcy) cigzy. Nalezy skonsultowac 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 Nerila Duo. Nie nalezy stosowac leku Nerila Duo w okresie karmienia piersig. Metformina



przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Nie wiadomo, czy dapagliflozyna przenika do mleka
ludzkiego.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, ktére zmniejszaja zawartos¢ cukru we krwi, takimi jak
insulina lub pochodne sulfonylomocznika, moze spowodowa¢ nadmierne zmniejszenie stgzenia cukru we
krwi (hipoglikemia), objawiajace si¢ ostabieniem, uczuciem zawrotu glowy, wzmozong potliwos$cia, szybka
akcja serca, zaburzeniami widzenia lub trudno$ciami w koncentracji, co moze wptywac na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzegdzi

i obstugiwac maszyn, jezeli pacjent zacznie odczuwac te objawy.

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

3. Jak przyjmowaé lek Nerila Duo

Lek Nerila Duo nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakg ilo$¢ leku stosowaé

Ilo$¢ tego leku, jaka pacjent bedzie przyjmowac ro6zni si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta oraz aktualnie
przyjmowanych dawek metforminy i (lub) odrebnie przyjmowanych tabletek dapagliflozyny i 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 potknaé w catoSci popijajac potowa szklanki wody.

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

Tabletki nalezy przyjmowac 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 wstrzyknigciu, takie jak insulina lub agonista receptora
GLP-1. Nalezy pamigtac, aby przyjmowac te inne leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to uzyskac
najlepsze wyniki leczenia.

Dieta i wysilek fizyczny

Aby wilasciwie kontrolowac¢ cukrzyce, nalezy nadal stosowac wtasciwa dietg 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 cukrzycowg majgca na
celu utrzymanie wtasciwej masy ciala, pacjent powinien kontynuowac te diete podczas stosowania tego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nerila Duo

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Nerila Duo, u pacjenta moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Do objawow kwasicy mleczanowej nalezg: silne nudno$ci lub wymioty, bol brzucha, kurcze
migéni, cigzkie zmeczenie lub trudnosci z oddychaniem. W przypadku wystgpienia u pacjenta kwasicy
mleczanowej pacjent moze natychmiast wymagac hospitalizacji, poniewaz kwasica mleczanowa moze
prowadzi¢ do $pigczki. 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.



Pominig¢cie przyjecia leku Nerila Duo

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja natychmiast po przypomnieniu sobie o niej. Jezeli
pacjent nie przypomni sobie o dawce leku do czasu przyjecia kolejnej dawki, powinien opusci¢ pominigta
dawke 1 kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie ze zwyklym harmonogramem. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej tego leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nerila Duo
Nie nalezy przerywac stosowania leku Nerila Duo bez porozumienia z lekarzem. Stgzenie cukru we krwi
moze si¢ zwiekszy¢ po odstawieniu leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Nerila Duo i natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem, jezeli

u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych ciezkich lub potencjalnie ciezkich dzialan
niepozadanych:

- Kwasica mleczanowa, obserwowana bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b)
Lek Nerila Duo moze bardzo rzadko powodowac wystapienie bardzo cigzkiego dzialania niepozadanego,
okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona
u pacjenta, pacjent musi przerwa¢ przyjmowanie leku Nerila Duo i natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:
- Cukrzycowa kwasica ketonowa obserwowana rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000
0sob).
Objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”):
- zwigkszone stezenie ,,cial ketonowych” w moczu lub we krwi,
- szybka utrata masy ciala,
- nudnosci lub wymioty,
- bol brzucha,
- silne pragnienie,
- szybkie i glebokie oddechy,
- splatanie,
- nietypowa sennosc¢ lub zmeczenie,
- slodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w jamie ustnej lub zmiana zapachu moczu lub
potu.
Moze ona wystapi¢ niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowa¢ o wstrzymaniu lub
zaprzestaniu stosowania leku Nerila Duo.

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

Nalezy przerwacd stosowanie leku Nerila Duo i jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich lub potencjalnie ciezkich dzialan niepozadanych:
- Zakazenia ukladu moczowego, obserwowane czgsto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10
0s0b). Oznaki i objawy cigzkiego zakazenia uktadu moczowego:
- goraczkai (lub) dreszcze,



- uczucie pieczenia podczas oddawania moczu,

- bdl plecow lub boku tutowia.
Niezbyt czgsto u pacjenta moze pojawic si¢ krew w moczu, nalezy wowczas niezwlocznie skonsultowac sie
z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych:
- Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) obserwowane bardzo czesto (moze wystapic¢
u wiecej niz 1 na 10 0sob) podczas stosowania tego leku z pochodnymi sulfonylomocznika
lub z innymi lekami zmniejszajacymi zawarto$¢ cukru we krwi, takimi jak insulina.
Objawy matego stezenia cukru we krwi:
- drzenie, poty, uczucie niepokoju, przyspieszona akcja serca;
- uczucie glodu, bdl glowy, zaburzenia widzenia;
- zmiany nastroju lub uczucie splatania.
Lekarz poinformuje jak nalezy postepowac w przypadku za matego stezenia cukru we krwi i co robi¢, jezeli
u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych. W przypadku wystgpienia u pacjenta
objawow matego stgzenia cukru we krwi nalezy zjes¢ tabletki glukozy, przekaske o wysokiej zawartosci cukru
lub wypi¢ sok owocowy. Nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi i odpoczac.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Bardzo cze¢sto:

- nudnosci, wymioty;

- biegunka lub bdl brzucha;

- utrata taknienia.

Czesto:

- zakazenia narzagdow plciowych (plesniawki) cztonka lub pochwy (np. podraznienie, Swiad,
nietypowa wydzielina lub przykry zapach);

- bdl plecow;

- dyskomfort przy oddawaniu moczu; oddawanie wigkszej niz zwykle ilosci moczu lub potrzeba
czestszego oddawania moczu;

- zmiany stezenia cholesterolu lub substancji ttuszczowych 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;

- zmniegjszone lub mate stezenie witaminy B, we krwi (objawy moga obejmowac skrajne
zmeczenie, bol 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia (parestezje) lub
blade badz zo6tte zabarwienie skory). Lekarz moze zleci¢ pacjentowi wykonanie pewnych badan,
aby zidentyfikowac przyczyne objawow, poniewaz niektdre z nich moga by¢ takze spowodowane
cukrzyca lub innymi problemami zdrowotnymi niezwigzanymi z leczeniem.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb):

- utrata zbyt duzej ilo$ci ptyndéw z organizmu (odwodnienie, ktdérego objawy moga obejmowac duza
suchos¢ lub lepkos¢ w jamie ustnej, wydalanie matej ilosci moczu lub niewydalanie moczu lub
szybkie bicie serca);

- pragnienie;

- zaparcia,

- wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz;

- suchos$¢ w jamie ustnej;

- zmniejszenie masy ciata;



- zwigkszenie st¢zenia kreatyniny (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi) na poczatku
leczenia;
- zwigkszenie st¢zenia mocznika (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi).

Bardzo rzadko:
- nieprawidlowe wyniki prob watrobowych, zapalenie watroby;
- zaczerwienienie skory (rumien), $wiad lub swedzaca wysypka (pokrzywka);
- zapalenie nerek (cewkowo-§rodmiazszowe zapalenie nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

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

5. Jak przechowywaé lek Nerila Duo
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nerila Duo
Nerila Duo, 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 (typ 101), kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza (typ 2910), magnezu stearynian;
- otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Nerila Duo, 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 (typ 101), kroskarmeloza sodowa,



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

hypromeloza (typ 2910), magnezu stearynian;
- otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk,
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Nerila Duo i co zawiera opakowanie

Nerila Duo, 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane

Jasnor6zowe do rozowych, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane. Wymiary tabletki: dlugo$é¢
20,5 mm + 0,3 mm, szeroko$¢ 8,3 mm = 0,3 mm, wysokos$¢ 7,3 mm + 0,5 mm.

Nerila Duo, 5 mg + 1000 mg, tabletki powlekane
Jasnozoétte do jasnopomaranczowych, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane. Wymiary tabletki:
dtugos¢ 22,7 mm + 0,3 mm, szerokos$¢ 11,0 mm + 0,3 mm, wysokos¢ 6,8 mm + 0,5 mm.

Lek Nerila Duo, 5 mg + 850 mg, tabletki powlekane i Nerila Duo, 5 mg + 1000 mg tabletki powlekane sa
dostepne w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajacych 10 tabletek w blistrze.
Tekturowe pudetko zawiera: 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

Importer:

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



