Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Qtern 5 mg/10 mg, tabletki powlekane
saksagliptyna/dapagliflozyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Qtern i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Qtern
Jak przyjmowac lek Qtern

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Qtern

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

Lek Qtern zawiera substancje czynne saksagliptyne oraz dapagliflozyng. Kazda z nich nalezy do grupy
lekéw nazywanych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. Te leki sa przyjmowane doustnie w
leczeniu cukrzycy.

Lek Qtern jest stosowany w leczeniu cukrzycy okreslanej mianem cukrzycy typu 2 u pacjentow
dorostych (w wieku 18 lat i starszych). Jezeli pacjent choruje na cukrzyce typu 2, trzustka pacjenta nie
wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie prawidtowo wykorzysta¢
wytwarzanej insuliny. Prowadzi to do zwiekszenia stezenia cukru we krwi. Dwie substancje czynne
zawarte w leku Qtern dziataja w r6zny sposob, lecz obie pomagaja utrzymac kontrole nad stezeniem
cukru we krwi oraz usung¢ nadmiar cukru z moczem.

Lek Qtern jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2:

- kiedy nie mozna uzyska¢ wtasciwej kontroli cukrzycy stosujac samg saksagliptyne lub
dapagliflozyne w potaczeniu z metforming i (lub) pochodng sulfonylomocznika.

- kiedy pacjent juz jest leczony saksagliptyna i dapagliflozyng w postaci osobnych tabletek.
Lekarz moze zaleci¢ zmiang na ten lek.

Istotne jest, aby podczas stosowania leku pacjent nadal przestrzegat zalecen dotyczacych diety
1 aktywnosci fizycznej otrzymanych od lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Qtern

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Qtern:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na saksagliptyne, dapagliflozyne
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapila powazna reakcja alergiczna na ktorykolwiek inny
podobny lek (np. inhibitory DPP-4 takie jak sitagliptyna, linagliptyna, alogliptyna lub na
inhibitory SGLT-2 takie jak kanagliflozyna, empagliflozyna), ktory pacjent przyjmowat w celu



utrzymania kontroli stezenia cukru we krwi.

Nie nalezy przyjmowac leku Qtern, jezeli dotyczy pacjenta ktorekolwiek z powyzszych. Jezeli pacjent
nie jest pewny, powinien porozmawia¢ ze swoim lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed
przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Qtern oraz w trakcie leczenia nalezy skonsultowac sig

z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystgpowaly w przesztosci choroby trzustki zwane
zapaleniem trzustki. Mozliwe objawy zapalenia trzustki wymieniono w punkcie 4;

- jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie tetnicze (leki przeciwnadcisnieniowe) i ma
niskie ci$nienie tetnicze w wywiadzie (hipotensja). Wigcej informacji podano ponizej,

w akapicie ,,Lek Qtern a inne leki”;

- jesli pacjent ma bardzo duze stezenia cukru we krwi, przez co jest odwodniony (utrata zbyt
duzej ilosci ptyndw). Mozliwe objawy nadmiernej utraty ptyndéw wymienione sg w punkcie 4.
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapit ktorykolwiek
z wymienionych objawow;

- jesli u pacjenta wystgpuja nudnosci, wymioty lub goraczka lub jesli pacjent nie jest zdolny do
jedzenia lub picia. Moze to powodowac¢ odwodnienie. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku Qtern do chwili poprawy stanu pacjenta, aby zapobiec odwodnieniu;

- jesli u pacjenta wystgpuje umiarkowane lub ci¢zkie zaburzenie czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystapi szybka utrata masy ciata, nudnos$ci lub wymioty, bol brzucha, silne
pragnienie, szybkie i gigbokie oddechy, splatanie, niezwykta senno$¢ lub zmeczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu,
nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
swiadczy¢ o ,,cukrzycowej kwasicy ketonowej” — rzadkim, ale cigzkim, czasami zagrazajacym
zyciu powiktaniu cukrzycy wynikajacym ze zwiekszonego stezenia ,,ciat ketonowych” w moczu
lub krwi, co stwierdza si¢ w badaniach. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze
zwigksza¢ si¢ w razie dlugotrwalego postu, nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia,
naglego zmniejszenia dawki insuliny, lub zwiekszonego zapotrzebowania na insulin¢ z powodu
powaznego zabiegu chirurgicznego lub cigzkiej choroby;

- jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca typu 1, organizm nie produkuje insuliny. Qtern nie
powinien by¢ stosowany w leczeniu tego schorzenia;

- jezeli u pacjenta wystepuje aktualnie lub wystapita w przesztosci lub jest (albo byta)
podejrzewana powazna reakcja z nadwrazliwosci (alergia). Objawy cigzkiej reakcji alergicznej
wymieniono w punkcie 4;

- jesli u pacjenta czgsto wystepuja zakazenia uktadu moczowego;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe serca w wywiadzie;

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca lub jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka
rozwoju niewydolnosci serca, takie jak choroby nerek. Lekarz poinformuje pacjenta, jakie sa
objawy niewydolnosci serca. Objawy te mogg obejmowac¢ miedzy innymi, lecz nie wylgcznie,
nasilajaca si¢ dusznos¢, szybkie zwickszenie masy ciata i obrzgk w okolicy kostek. Nalezy
natychmiast zglosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce wystapienie jakichkolwiek z tych
objawow;

- jesli u pacjenta wystepuje silny bol stawow;

- jesli zdolno$¢ organizmu do zwalczania infekcji jest zmniejszona, na przyktad jesli pacjent ma
chorobg, taka jak AIDS lub przeszedt przeszczep narzadu;

- jesli pacjent przyjmuje lek zmniejszajacy stezenie cukru we krwi, taki jak pochodne
sulfonylomocznika (patrz ,,Lek Qtern a inne leki”).

Jesli ktorekolwiek z ostrzezen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed zastosowaniem leku Qtern.

Cukrzycowe zmiany skorne (uszkodzenia skory, takie jak owrzodzenia), to czgste powiktania
cukrzycy. Wysypka byta obserwowana podczas stosowania zarowno saksagliptyny jak i
dapagliflozyny, gdy byly podawane osobno (patrz punkt 4). Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych
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pielegnacji skory, przekazanych przez lekarza lub pielegniarke. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta na skorze pojawia sie pecherze, poniewaz moze to by¢ oznaka stanu zwanego
pemfigoidem pgcherzowym. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania leku Qtern.

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

Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwo$¢ na dotyk, zaczerwienienie lub
obrzek zewnetrznych narzadéw ptciowych albo okolicy miedzy narzadami ptciowymi a odbytem, z
jednoczesng goraczka 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
podskornej. Konieczne jest niezwloczne rozpoczgcie leczenia zgorzeli Fourniera.

Kontrola czynnoS$ci nerek
Nalezy kontrolowac¢ czynno$¢ nerek przed rozpoczeciem leczenia lekiem Qtern. Podczas leczenia tym

.....

pacjent ma pogarszajaca si¢ czynno$¢ nerek.

Badanie moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania leku Qtern, podczas stosowania leku badania laboratoryjne
wykaza obecnos¢ cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Qtern nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie
prowadzono badan w tej grupie wiekowe;.

Lek Qtern a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, a takze o tych, ktére pacjent ewentualnie planuje przyjmowac.

W szczego6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

o jesli pacjent stosuje leki pomagajace usuna¢ wodg z organizmu (leki moczopedne, czyli
diuretyki).

e jesli pacjent przyjmuje inny lek zmniejszajacy stezenie cukru we krwi, taki jak pochodna
sulfonylomocznika (na przyktad glimepiryd). Lekarz moze chcie¢ zmniejszy¢ dawke tego
innego leku, aby zapobiec wystapieniu niskiego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii).

e jesli pacjent przyjmuje lit, poniewaz Qtern moze zmniejszac ilo$¢ litu we krwi.

e jesli pacjent stosuje leki zawierajace ktorekolwiek sposrod nastepujacych substancji czynnych,
ktore moga mie¢ wplyw na rozklad leku Qtern w ciele pacjenta. Lekarz moze poprosic¢ o
czestsze sprawdzanie poziomu cukru we krwi podczas przyjmowania tych lekow.

o Karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina — leki te moga by¢ stosowane w leczeniu
drgawek (padaczki) lub przewlektego bolu.
o Deksametazon — jest to lek steroidowy, ktory moze by¢ stosowany w leczeniu stanow
zapalnych roznych narzadéw i czgéci ciata.
o Ryfampicyna — jest to antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen takich jak gruzlica.
o Ketokonazol — jest to lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych.
o Diltiazem — jest to lek stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej (bolu w klatce
piersiowej) oraz w celu zmniejszenia cisnienia krwi.
Jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci), nalezy
porozmawia¢ ze swoim lekarzem przed zastosowaniem leku Qtern.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze,
przed zastosowaniem tego leku powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nie zaleca si¢
stosowania leku Qtern podczas cigzy i jezeli pacjentka zajdzie w cigze, lekarz poprosi pacjentke



0 zaprzestanie przyjmowania tego leku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ najlepszy
sposob kontroli glikemii podczas cigzy.

Nie nalezy stosowac¢ leku Qtern podczas karmienia piersiag. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka
karmigcych matek. Jesli pacjentka karmi lub chcialaby karmi¢ piersia, powinna o tym powiedzie¢
lekarzowi, zanim zacznie przyjmowac lek Qtern.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest spodziewane zaktocenie przez lek Qtern zdolnos$ci prowadzenia pojazdow lub postugiwania
si¢ jakimikolwiek narzedziami i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn, jesli po przyjeciu tego leku pacjent czuje si¢ oszotomiony lub ma zawroty glowy.
Stosowanie tego leku razem z innym lekiem obnizajacym stgzenie cukru we krwi, takim jak pochodna
sulfonylomocznika, moze spowodowac zbyt niskie stgzenia cukru we krwi (hipoglikemia). Moze si¢
to objawia¢ drzeniem mig$ni, nadmierng potliwoscia i zaburzeniami widzenia, co moze wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Lek Qtern zawiera laktoze
Lek Qtern zawiera laktoze (cukier zawarty w mleku). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukréw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku.

Lek Qtern zawiera so6d
Qtern zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze jest praktycznie ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Qtern

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Ile leku nalezy przyjmowa¢é
- Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe.

Stosowanie leku
- Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac potowa szklanki wody.
- Tabletki mozna zazywa¢ w trakcie positku lub miedzy positkami.
- Tabletk¢ mozna zazywaé o kazdej porze dnia. Jednak nalezy postarac si¢ zazywac ja o tej
samej porze kazdego dnia. To pomoze pamigtac o jej regularnym stosowaniu.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie rowniez innych lekow w celu zmniejszenia zawartosci
cukru we krwi. Nalezy pamictac, aby stosowac te leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to
uzyskac najlepsze wyniki leczenia.

Dieta i éwiczenia

Aby wiasciwie kontrolowa¢ cukrzyce, nalezy nadal stosowac wiasciwa diete 1 uprawia¢ ¢wiczenia,
nawet jesli pacjent stosuje ten lek. Wazne jest, aby stosowac si¢ do zalecen lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki dotyczacych diety i ¢wiczen. Szczegdlnie, jesli pacjent stosuje diete cukrzycowa w celu
kontroli masy ciata, powinien kontynuowac¢ diete podczas stosowania leku Qtern.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Qtern
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Qtern, nalezy niezwtocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Qtern
Sposob postepowania w przypadku pominigcia tabletki:



- Jesli od czasu, gdy pacjent powinien byt przyja¢ pomini¢tg dawke uptyngto mniej niz
12 godzin, nalezy przyja¢ dawke leku Qtern, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni.
Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.

- Jesli od czasu, gdy pacjent powinien byt przyjac¢ pominigtg dawke uptyneto wigeej niz
12 godzin, nalezy pomina¢ zapomniang dawke. Nastgpng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej
porze.

- Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku Qtern w celu uzupetienia zapomnianej dawki.

Przerwanie stosowania leku Qtern
Nie nalezy przerywac stosowania leku Qtern bez porozumienia z lekarzem. Stezenie cukru we krwi
moze si¢ zwigkszy¢ po odstawieniu leku.

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

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Qtern i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jesli
u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z ponizszych powaznych objawéw niepozadanych:
. Objawy powaznej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy),
obserwowane rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 os6b), ktére moga obejmowac:
- wysypke,
- uniesione czerwone plamy na skorze (pokrzywka),
- obrzmienie twarzy, warg, jezyka i gardla, ktore moga powodowac utrudnienie oddychania
lub potykania.
Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi lek(i) w celu leczenia reakcji alergicznej oraz inny lek
do leczenia cukrzycy.

o Zapalenie trzustki, obserwowane niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 os6b stosujacych
ten lek): silny i dlugotrwaty bol brzucha (w okolicy zotadka), ktory moze promieniowac do
plecoéw, a takze nudnosci i wymioty, ktére moga by¢ oznakami stanu zapalnego trzustki.

. Zakazenia ukladu moczowego, obserwowane czgsto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osdb)
Objawy ciezkiego zakazenia uktadu moczowego, to:
- goraczka i (lub) dreszcze,
- uczucie pieczenia podczas oddawania moczu,
- bol plecéw lub boku.
Niezbyt czgsto u pacjenta moze pojawi¢ si¢ krew w moczu, nalezy woéwczas niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

. Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), obserwowane bardzo czgsto (moze dotyczy¢ do
1 na 10 os6b) — podczas stosowania tego leku z innym lekiem przeciwcukrzycowym
powodujacym hipoglikemie.

Objawy matego stezenia cukru we krwi:

- drzenie, pocenie, uczucie niepokoju, przyspieszona akcja serca,

- uczucie glodu, bol glowy, zaburzenia widzenia,

- zmiany nastroju lub uczucie splatania.
Lekarz poinformuje pacjenta jak nalezy leczy¢ zbyt male stezenie cukru we krwi 1 jak postgpowac
w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow niepozadanych.

. Cukrzycowa kwasica ketonowa, obserwowana rzadko.
Ponizej przedstawiono liste oznak cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz rowniez sekcja 2
,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”):

- zwigkszenie zawartosci ,,ciat ketonowych” w moczu lub we krwi,
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- szybka utrata masy ciala,

- nudnosci lub wymioty,

- bol brzucha,

- nadmierne pragnienie,

- szybkie 1 giebokie oddychanie,

- splatanie,

- niezwykta senno$¢ lub zmeczenie,

- stodki zapach wydychanego powietrza, stodki lub metaliczny smak w ustach lub odmienny

zapach moczu lub potu.
Te objawy moga wystapi¢ niezaleznie od stezenia cukru we krwi. Lekarz moze postanowic
o czasowym lub catkowitym zaprzestaniu leczenia lekiem Qtern.

o Martwicze zapalenie powiezi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, ci¢zkie zakazenie tkanek
migkkich zewnetrznych narzadow ptciowych albo okolicy migdzy narzadami piciowymi a
odbytem, obserwowane bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb).

Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Qtern i skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka,
jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek z powyzszych powaznych dzialan niepozadanych.

Inne dzialania niepozadane podczas stosowania leku Qtern w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z metformina:
Bardzo czesto:
- zakazenia goérnych drog oddechowych, w tym:
- zakazenia gornych drog oddechowych lub ptuc,
- zakazenia zatok z uczuciem bolu i dyskomfortu w okolicy policzkow 1 oczu (zapalenie zatok),
- zapalenie nosa lub gardia (wsrod objawow moga wystepowac przeziebienie i bol gardta).

Czeste

- zakazenia (plesniawki) narzgdow ptciowych — penisa lub pochwy (np. podraznienie, $wiad,
nietypowa wydzielina lub przykry zapach)

- bol plecow

- nadmierne wydalanie moczu lub potrzeba czestszego oddawania moczu

- zmiany stezenia cholesterolu lub ttuszczow we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

- zwigkszenie liczby czerwonych krwinek (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

- obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych) na
poczatku leczenia

- zawroty gtowy

- zmeczenie

- silny bdl stawow (artralgia)

- bol brzucha i niestrawnos$¢ (dyspepsja)

- nudnosci

- biegunka

- zapalenie zotadka lub jelit zazwyczaj spowodowane przez zakazenie (zapalenie blony Sluzowej
zoladka i jelit)

- bole gtowy, bole miesni (mialgia)

- wymioty, zapalenie zotadka

- wysypka

Niezbyt czeste

- utrata zbyt duzej ilosci ptyndéw z organizmu (odwodnienie, ktérego objawy moga obejmowac
znaczng suchos¢ lub lepko$¢ w jamie ustnej, wydalanie niewielkiej ilosci moczu lub
niewydalanie moczu lub szybkie bicie serca)pragnienie

- zaparcia

- wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz

- suchos$¢ w ustach

- zmniejszenie masy ciata

- zwigkszenie st¢zenia kreatyniny (widoczne w laboratoryjnych badaniach krwi) na poczatku
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leczenia

- zwigkszenie stezenia mocznika (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi)

- wysypka skorna, ktéra moze mie¢ postac uniesionych grudek, podraznienie skory
lub nieprzyjemne swedzenie skory

- utrudnienie wzwodu lub utrzymania erekcji (zaburzenie erekcji)

- zakazenia grzybicze

- reakcje z nadwrazliwos$ci

- swiad w okolicy narzadow ptciowych (§wiad genitaliéw, §wiad sromu i pochwy) lub
dyskomfort podczas oddawania moczu

Bardzo rzadkie
- zapalenie nerek (cewkowo-$rédmigzszowe zapalenie nerek)

Czesto$¢ nieznana (czestoSci nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)
- pecherze na skorze (pemfigoid pgcherzowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywaé lek Qtern
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Qtern
- Substancjami czynnymi leku sg saksagliptyna i dapagliflozyna.
Kazda tabletka zawiera chlorowodorek saksagliptyny w ilo$ci odpowiadajacej 5 mg
saksagliptyny oraz dapagliflozyny propanodiol jednowodny odpowiadajacy 10 mg
dapagliflozyny.
- Pozostale sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E4601), kroskarmelozy sol sodowa (E468) (patrz
punkt 2 ,,Qtern zawiera s6d”), laktoza (patrz punkt 2 ,,Lek Qtern zawiera laktozg”), magnezu
stearynian (E470b), krzemionke dentystyczng (dental type silica) (E551);
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- Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy (E1203), makrogol 3350 (E1521), tytanu dwutlenek
(E171), talk (E553b), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172);
- Tusz do nadruku: szelak, indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Qtern i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Qtern 5 mg/10 mg sa jasnobragzowe do brazowych, dwuwypukte, okragle (0,8
cm), z nadrukiem ,,5/10” z jednej strony, a ,,1122” z drugiej strony, wykonanym niebieskim tuszem.

Tabletki leku Qtern 5 mg/10 mg sa dostepne w blistrach z folii aluminiowej w opakowaniach
zawierajacych 14, 28 lub 98 tabletek powlekanych w blistrze z oznaczeniem dni tygodnia oraz

30 tabletek powlekanych w blistrze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Buarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 2 4455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310



Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Pub/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléxtop Dapuokevtic Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2026
Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu



https://www.ema.europa.eu/

