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Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne
indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Detskal du vide, for du begynder at tage Synjardy
. Sadan skal du tage Synjardy

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU NN WN

1. Virkning og anvendelse

Virkning
Synjardy indeholder de to aktive stoffer empagliflozin og metformin. Hvert stof tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet “orale antidiabetika”. Disse
leegemidler tages gennem munden for at behandle type 2-sukkersyge.

Hvad er type 2-sukkersyge?

Type 2-sukkersyge er en sygdom, der skyldes bade gener og livsstil. Hvis du har type 2-sukkersyge, danner din bugspytkirtel ikke insulin nok til at
kontrollere dit blodsukker, og din krop kan ikke udnytte sin egen insulin godt nok. Det medfarer, at blodsukkeret bliver for hgjt, og det kan give problemer
med helbredet, som f.eks. hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og darligt blodomlgb i arme og ben.

Hvordan virker Synjardy?

Empagliflozin tilhgrer en gruppe legdemidler kaldet natriumglukose co-transporter 2- (SGLT2) haemmere. Det virker ved at blokere SGLT2-proteinet i
dine nyrer. Dette medforer, at blodsukker (glukose) fjernes fra urinen. Metformin saenker blodsukkeret pa en anden made, hovedsagelig ved at heemme
produktionen af glukose i leveren.

Derved saenker Synjardy sukkermaengden i blodet. Dette leegemiddel kan ogsa hjzelpe med at forhindre hjertesygdom.

Anvendelse

¢ Ihehandlingen af voksne patienter og barn i alderen 10 ar og derover med type 2-sukkersyge, leegges Synjardy til kost- og motionsplan, nar sukkersygen
ikke kan kontrolleres med metformin alene eller metformin i kombination med andre leegemidler mod sukkersyge.

e Synjardy kan ogsa bruges sammen med andre leegemidler mod diabetes - bade leegemidler, der tages gennem munden, og leegemidler, der gives som
indsprejtning, herunder insulin.

* Synjardy kan endvidere bruges i stedet for at tage bade empagliflozin og metformin som szerskilte tabletter. Hvis du bruger Synjardy, skal du stoppe med
at tage de serskilte tabletter, med empagliflozin og metformin, for at undga en overdosis.

Det er vigtigt, at du fortsaetter med den kost- og motionsplan, som din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken har anvist.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Synjardy

Tag ikke Synjardy

* hvis du er allergisk over for empagliflozin, metformin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6)

* hvis du har sukkersyge (diabetes), der ikke er under kontrol, f.eks. med meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi), kvalme, opkastning, diarré,
hurtigt vaegttab, laktatacidose (se “Risiko for laktatacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sakaldte ketonstoffer ophobes
iblodet, hvilket kan medfgre diabetisk koma. Symptomerne omfatter mavesmerter, hurtig og dyb vejrtraekning og sevnighed, og din ande kan fa en
usaedvanlig frugtagtig lugt.

* hvis du har vaeret bevidstles pa grund af din sukkersyge

* hvis du har alvorlige nyreproblemer. Din lege kan begreense din daglige dosis eller bede dig om at tage et andet leegemiddel (se ogsa afsnit 3 “Sadan skal
du tage Synjardy”.

e hvis du har en sveer infektion som f.eks. en infektion, der pavirker dine lunger, bronkier eller nyrer. Alvorlige infektioner kan medfere nyreproblemer,
hvorved du risikerer at fa laktatacidose (se ‘Advarsler og forsigtighedsregler”)

e hvis du har mistet en masse vand fra kroppen (dehydrering), f.eks. pa grund af langvarig eller svaer diarré eller hvis du har kastet op flere gange efter
hinanden. Dehydrering kan medfgre nyreproblemer, hvorved du risikerer at fa laktatacidose (se ‘Advarsler og forsigtighedsregler’)

* hvis du er behandlet for akut hjertesvigt eller for nylig har haft et hjerteanfald, har alvorlige kredslgbsproblemer (f.eks. shock) eller
vejrtreekningsbesvaer. Det kan betyde, at du ikke far nokilt ud i vaevene, hvorved du risikerer at fa laktatacidose (se ‘Advarsler og forsigtighedsregler’)

e hvis du har problemer med leveren

* hvis du drikker store mangder alkohol, enten hver dag eller kun fra tid til anden (se "Synjardy sammen med alkohol’)



Advarsler og forsigtighedsregler

Risiko for laktatacidose

Synjardy kan forarsage en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktatacidose (malkesyreforgiftning), iser hvis du har nedsat
nyrefunktion. Der er ogsa eget risiko for at udvikle laktatacidose ved ukontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, langvarig faste eller alkoholindtagelse,
dehydrering (vaeskemangel - se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og enhver tilstand med nedsat iltforsyning til en legemsdel (sdsom akut
alvorlig hjertesygdom).

Kontakt leegen for at fa yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte gaelder for dig.

Stop med at tage Synjardy i en kort periode, hvis du har en tilstand, som kan vare forbundet med dehydrering (betydeligt tab af kropsvaesker), sdsom
alvorlig opkastning, diarré, feber, udsettelse for varme eller indtagelse af mindre vaeske end normalt. Kontakt leegen for at fa yderligere radgivning.

Stop med at tage Synjardy og kontakt omgaende lege eller nzermeste hospital, hvis du far et eller flere af nedenstdende symptomer pa
laktatacidose, da denne tilstand kan fgre til koma.

Symptomerne pa laktatacidose omfatter:

* opkastning

* mavesmerter

e muskelkramper

e almen utilpashed med udpraeget traethed

e vejrtraekningsbesveer

* nedsat kropstemperatur og langsommere puls

Kontakt straks din leege for yderligere instruktioner

e hvis det vides, at du lider af en genetisk arvelig sygdom, der pavirker mitokondrierne (de energiproducerende komponenter i cellerne), sasom MELAS-
syndrom (mitokondriel encefalopati, myopati, laktatacidose og slagtilfeelde-lignende episoder) eller maternel arvelig diabetes og devhed (MIDD).

e hvis du far et eller flere af disse symptomer efter at have startet metformin: krampeanfald, nedsatte kognitive evner, vanskeligheder med
kropsbevagelser, symptomer, derindikerer nerveskader (f.eks. smerte eller folelseslgshed), migraene og devhed.

Laktatacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pa et hospital.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager dette leegemiddel og under behandlingen,

* hvis du oplever hurtigt veegttab, kvalme eller opkastning, mavesmerter, udtalt terst, hurtig og dyb vejrtraekning, forvirring, usaedvanlig sevnighed eller
traethed, din dnde lugter sgdligt, en sgd eller metallisk smag i munden eller en unormal lugt fra din urin eller sved, skal du straks kontakte en lege eller
det naermeste hospital og holde op med at tage dette leegemiddel, indtil du har faet yderligere radgivning fra laegen. Disse symptomer kan vzere tegn
pa diabetisk ketoacidose - en sjalden, men alvorlig og somme tider livstruende komplikation, du kan fa ved diabetes som falge af forhgjet niveau af
ketonstofferi urinen eller blodet, malt ved laboratorieanalyser. Risikoen for at udvikle diabetisk ketoacidose kan veaere gget ved leengerevarende faste,
stort alkoholforbrug, dehydrering, pludselig nedszettelse af insulindosis eller et starre behov forinsulin pa grund af et stgrre kirurgisk indgreb eller
alvorlig sygdom.

e hvis du har “type 1-sukkersyge” — denne type starter som regel hos unge og her laver kroppen slet ikke noget insulin. Du ma ikke tage Synjardy, hvis du
har type 1-sukkersyge.

e hvis du kan have risiko for dehydrering, for eksempel:

o hvis du er syg, har diarré eller feber, eller hvis du ikke kan spise eller drikke

o hvis du tager leegemidler, der gger urinproduktionen (diuretika) eller seenker blodtrykket

o hvisduer 75 ar eller ldre

Se afsnit 4 under “Dehydrering”. Din leege beder dig maske stoppe med at tage Synjardy, indtil du er blevet rask, for at forhindre tab af for megen krops-
vaeske. Sperg laegen om, hvordan du kan forhindre dehydrering.

e hvis du har en alvorlig infektion i nyrerne eller urinvejene med feber. Din laege beder dig maske stoppe med at tage Synjardy, indtil du er blevet rask

* hvis du skal have en undersggelse med iodholdige kontrastmidler (f.eks. rantgen eller scanning). Der star flere oplysninger herunder i afsnittet “Brug af
anden medicin sammen med Synjardy”.

Kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis du oplever en kombination af smerter, gmhed, redme eller havelse af kensdelene eller i omradet mellem kgnsdelene
og anus med feber eller generel utilpashed. Disse symptomer kan vaere et tegn pa en sjeelden, men alvorlig og muligvis livstruende infektion (sakaldt
nekrotiserende fasciitis i mellemkgdet eller Fourniers gangreen), der gdeleegger vaevet under huden. Fourniers gangraen skal behandles gjeblikkeligt.

Kirurgi
Hvis du skal have en stgrre operation, skal du stoppe med at tage Synjardy under indgrebet og i nogen tid herefter. Laegen vil beslutte, hvorndr du skal
stoppe behandlingen med Synjardy, og hvornar du kan genoptage den igen.

Nyrefunktion
Under behandlingen med Synjardy vil leegen kontrollere din nyrefunktion mindst en gang om aret eller hyppigere, hvis du er zldre, og/eller hvis din

nyrefunktion bliver darligere.

Fodpleje
Som det geelder for alle diabetespatienter, er det vigtigt, at du kontrollerer dine fadder regelmaessigt og felger alle rad vedrgrende fodpleje, som du far af

sundhedspersonalet.

Uringlukose
En test for sukkeri urinen vil vaere positiv, mens du tager dette leegemiddel. Det skyldes den made, som Synjardy virker pa.

Bgrn og unge

Synjardy kan bruges til bgrn i alderen 10 &r og derover til behandling af type 2-diabetes mellitus.
Pa grund af begraensede data anbefales det at udvise forsigtighed ved brug til bgrn fra 10 til 12 ar.
Der foreligger ingen data fra anvendelse til barn under 10 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Synjardy

Hvis du skal have sprgjtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i dit blod, for eksempeli forbindelse med en rentgenundersggelse eller scanning, skal
du stoppe med at tage Synjardy forud for eller pa tidspunktet for injektionen. Laegen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen med Synjardy, og
hvornar du kan genoptage den igen.



Fortael det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Du skal

eventuelt have kontrolleret dit blodsukker eller din nyrefunktion hyppigere, eller leegen kan @ndre din dosis af Synjardy. Det er iszr vigtigt, at du naevner

folgende:

e vanddrivende leegemidler (diuretika), da Synjardy kan gge risikoen for tab af kropsvaeske. Din leege beder dig maske stoppe med at tage Synjardy. Mulige
tegn pa for stort vaesketab fra kroppen er anfgrt i afsnit 4

e andre legemidler der seenker blodsukkeret, som f.eks. insulin eller et “sulfonylurinstof”. Din leege vil maske saenke din dosis af disse leegemidler for at
forhindre, at dit blodsukker bliver for lavt (hypoglykaemi)

¢ legemidler, der kan @ndre mangden af metformin i dit blod, isaer hvis du har nedsat nyrefunktion (f.eks. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir,
ranolazin, trimethoprim, vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib)

¢ leegemidler der udvider luftvejene i lungerne, og som bruges til behandling af astma

* binyrebarkhormoner (givet gennem munden, som en indsprgjtning eller tilinddnding), der bruges til behandling af beteendelses-reaktioner ved

sygdomme som f.eks. astma og gigt

leegemidler mod smerter og betandelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-ha@mmere, sasom ibuprofen og celecoxib)

visse leegemidler, der nedsatter blodtrykket (ACE-ha@mmere og angiotensin II-receptorantagonister)

leegemidler derindeholder alkohol (se ‘Brug af Synjardy sammen med alkohol")

kontraststoffer, derindeholderjod (leegemidler, der bruges ved en rentgenundersggelse, se 'Advarsler og forsigtighedsregler')

hvis du tager lithium, fordi Synjardy kan sanke niveauet af lithium i dit blod.

Brug af Synjardy sammen med alkohol
Du skal undga atindtage store mangder alkohol, mens du eri behandling med Synjardy, da det kan @ge risikoen for laktatacidose (se afsnittet “"Advarsler
og forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Tag ikke Synjardy, hvis du er gravid. Det er ukendt om dette leegemiddel er skadeligt for det ufadte barn.

Metformin udskilles i sma mangder i modermaelken hos mennesker. Det er ukendt om empagliflozin udskilles i modermaelken hos mennesker. Tag ikke
Synjardy, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Synjardy pavirker i mindre grad evnen til at kere selv og betjene maskiner.

Hvis du tager Synjardy i kombination med laegemidler, der kaldes for sulfonylurinstoffer, eller med insulin, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi).
Det kan give symptomer som rysten, svedtendens og synsforstyrrelser, og det kan pavirke din evne til at kgre selv og betjene maskiner. Lad vaere med at
kare selv eller bruge varktgj eller betjene maskiner, hvis du fgler dig svimmel.

3. Sadan skal du tage Synjardy

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er dui tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage
Den mangde, du skal tage af Synjardy, afhanger af din tilstand og de doser, som du aktuelt tager af diabetesmedicin. Laegen forteeller dig, hvilken styrke af
Synjardy du skal tage.

Den anbefalede dosis er én tablet to gange daglig. Startdosis af Synjardy vil supplere den dosis metformin, du allerede tager (850 mg eller 1.000 mg to
gange daglig), og laveste dosis empagliflozin (5 mg to gange daglig). Hvis du allerede tager begge laegemidler, vil din laege starte behandlingen med
Synjardy-tabletter, der svarer til de sarskilte tabletter. Hvis du har nedsat nyrefunktion, vil leegen eventuelt ordinere en lavere dosis eller beslutte du skal
bruge et andet leegemiddel.

Sadan skal du tage medicinen

* Synk tabletterne hele sammen med vand.

¢ Tag tabletterne i forbindelse med maltider for at nedsaette risikoen for bivirkninger fra maven.
* Tag Synjardy to gange daglig sammen med morgenmaden og aftensmaden.

Din laege kan ordinere Synjardy sammen med anden medicin mod sukkersyge. For at fa den bedste virkning skal alle l&egemidler tages, som foreskrevet af
leegen. Leegen afger, om din dosis skal @ges for at fa kontrol over dit blodsukker.

Hensigtsmaessig dieet og motion hjelper din krop med at udnytte blodsukkeret bedre. Det er vigtigt, at du stadig felger det kost- og motionsprogram, som
din leege har anbefalet.

Hvis du har taget for meget Synjardy

Hvis du har taget for mange Synjardy tabletter, kan du fa laktatacidose. Symptomer pd laktatacidose er uspecifikke, f.eks. kvalme eller opkastning,
mavesmerter med muskelkramper, generel utilpashed med voldsom traethed samt vejrtraekningsbesvaer. Andre symptomer er nedsat kropstemperatur
og langsommere puls. Hvis du far nogen af disse symptomer, kan du have brug for omgaende behandling pa et hospital, da laktatacidose kan
fore til koma. Du skal omgaende stoppe med at tage Synjardy og straks kontakte en lege eller tage til det narmeste hospital (se afsnit 2). Tag
medicinpakningen med.

Hvis du har glemt at tage Synjardy
Du skal tage den glemte dosis, sa snart du kommer i tanke om det. Du skal dog springe den glemte dosis over, hvis det er lige ved at vaere tid for den naeste
dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Synjardy

Du ma ikke holde op med at tage Synjardy, fer du har talt med din leege, medmindre du har mistanke om, at du har diabetisk ketoacidose, laktatacidose
eller, hvis du har en tilstand, der kan veere forbundet med dehydrering (se punkt 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”).

Dit blodsukker kan stige, hvis du ikke tager din medicin.



Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks laege eller nermeste hospital, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

Alvorlig allergisk reaktion set med ikke almindelig hyppighed (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Mulige tegn pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte:
* havelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, der kan fgre til dndedraetsbesveer eller besveer ved synkning

Laktatacidose, ses meget sjeeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
Synjardy kan forarsage en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktatacidose (se afsnit 2). Hvis dette sker for dig, skal du omgaende
stoppe med at tage Synjardy, og kontakte en lage eller na@rmeste hospital, da laktatacidose kan fgre til koma.

Diabetisk ketoacidose, ses sjaldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
Folgende symptomer er tegn pa diabetisk ketoacidose (se afsnit 2):

* forhgjet niveau af ketonstofferi urinen eller blodet

hurtigt vaegttab

kvalme eller opkastning

mavesmerter

udtalt tarst

hurtig og dyb vejrtraekning

forvirring

usadvanlig sevnighed eller treethed

din ande lugter sgdligt, en sad eller metallisk smag i munden eller en unormal lugt fra din urin eller sved.

Disse symptomer kan forekomme uanset blodsukkerniveau. Laeegen kan beslutte at standse din behandling med Synjardy midlertidigt eller permanent.
Kontakt legen sa hurtigt som muligt, hvis du bemaerker falgende bivirkninger:

Lavt blodsukker (hypoglykeemi) - en meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Du kan fa lavt blodsukker, hvis du tager Synjardy sammen med andre leegemidler, der sanker blodsukkeret, f.eks. et sulfonylurinstof eller insulin. Falgende
er tegn pa for lavt blodsukker:

e rysten, svedtendens, udtalt angst eller forvirring og hurtig puls

* meget kraftig sult, hovedpine

Din leege fortaeller dig, hvordan du skal behandle et lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du bemarker nogle af ovenstaende tegn. Hvis du far
symptomer pa lavt blodsukker, skal du spise druesukker eller et sukkerrigt mellemmaltid eller drikke frugtjuice. Mal dit blodsukker, hvis det er muligt, og
hvil dig.

Urinvejsinfektion - en almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Folgende er tegn pa urinvejsinfektion:

* en sviende fornemmelse ved vandladning

e urinen ser uklar ud

» smerteribakkenet ellerisiden (hvis nyrerne er pavirkede)

Steerk vandladningstrang eller hyppigere vandladning kan skyldes den made, som Synjardy virker pa, men det kan ogsa veere tegn pa urinvejsinfektion.
Hvis du marker tiltagende symptomer af denne slags, skal du ogsa kontakte leegen.

Dehydrering - en ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Der erikke nogen helt typiske tegn pa dehydrering, men der kan vare tale om:

¢ en usadvanlig terst

e uklarhed eller svimmelhed nar du rejser dig op

* besvimelse eller bevidsthedstab

Andre bivirkninger omfatter:
Meget almindelige

e utilpashed (kvalme), opkastning
o diarré eller mavesmerter

* manglende appetit

Almindelige

* svampeinfektion i kensorganerne

e stgrre maengder urin end sedvanligt eller hyppigere vandladningstrang

* klge

e udsleet eller red hud, som muligvis kler og omfatter knopper, sivende vaske eller blerer
 ndret smagsfornemmelse

e torst

* blodprover kan vise en stigning i blodets indhold af fedt (kolesterol)

« forstoppelse

nedsat eller lavt niveau af B12-vitamin i blodet (symptomerne kan omfatte ekstrem traethed (udmattelse), en gm og red tunge (glossitis), en stikkende
og prikkende fornemmelse (paraestesi) eller bleg eller gul hud). Laegen vil eventuelt sgrge for, at der tages prover for at undersgge arsagen til dine
symptomer, da nogle af dem ogsa kan skyldes diabetes eller helt andre helbredsproblemer.

Ikke almindelige
* neldefeber



* besvaer med eller smerte ved tgmning af bleeren
* blodprever kan vise nedszttelse af nyrefunktion (kreatinin eller urinstof)
* blodprover kan vise et forhgjet antal rede blodlegemer (haematokrit)

Sjeldne
* nekrotiserende fasciitis i mellemkgdet (Fourniers gangraen), en alvorlig bleddelsinfektion i kensdelene eller omradet mellem kgnsdelene og anus

Meget sjeeldne

¢ unormal leverfunktion, leverbetaendelse (hepatitis)
* rpdme af huden (erytem)

* betendelse i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Synjardy utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.
Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at pakningen er beskadiget eller viser tegn pd, at nogen har forsggt at abne den.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Synjardy indeholder:

Aktive stoffer: empagliflozin og metformin.

Hver Synjardy 5 mg/850 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 5 mg empagliflozin og 850 mg metforminhydrochlorid.

Hver Synjardy 5 mg/1.000 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 5 mg empagliflozin og 1.000 mg metforminhydrochlorid.
Hver Synjardy 12,5 mg/850 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 12,5 mg empagliflozin og 850 mg metforminhydrochlorid.
Hver Synjardy 12,5 mg/1.000 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder 12,5 mg empagliflozin og 1.000 mg metforminhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:

- Tabletkerne: majsstivelse, copovidon, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.

- Filmovertraek: hypromellose, macrogol 400, titandioxid (E171), talcum.
Synjardy 5 mg/850 mg og Synjardy 5 mg/1.000 mg tabletter indeholder ogsa guljernoxid (E172). Synjardy 12,5 mg/850 mg og Synjardy
12,5 mg/1.000 mg tabletter indeholder ogsa sort jernoxid (E172) og red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser

Synjardy 5 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er hvid-gule, ovale og bikonvekse pa 19,2 mm x 9,4 mm, praeget med “S5” og firmalogo pa den ene side og
“850" pa den anden side.

Synjardy 5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter er brun-gule, ovale og bikonvekse pa 21,1 mm x 9,7 mm, praeget med “S5” og firmalogo pa den ene side og
“1000"” pa den anden side.

Synjardy 12,5 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er pink-hvide, ovale og bikonvekse pa 19,2 mm x 9,4 mm, praeget med “S12” og firmalogo pa den ene side
0g “850” pa den anden side.

Synjardy 12,5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter er mgrke og brun-violette, ovale og bikonvekse pa 21,1 mm x 9,7 mm, praeget med “S12” og firmalogo pa
den ene side og “1000” pa den anden side.

Tabletterne er pakket i perforerede enkeltdosisblistere af PVC/PVDC /aluminium. Pakningssterrelser er pa 10x 1, 14x1,30x 1,56 x 1,60 x 1, 90 x 1 0og 100 x 1
filmovertrukne tabletter og multipakninger med 120 (2 pakker a 60 x 1), 180 (2 pakker a 90 x 1) og 200 (2 pakker a 100 x 1) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland



Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Synjardy® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Boehringer Ingelheim International GmbH.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

TIf.: +45 39 15 88 88

Denne indleegsseddel blev senest @&ndret 05/2025.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu/ og pa
Legemiddelstyrelsens hjemmeside http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.




