Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sansik, 5 mg, tabletki powlekane
Linagliptinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 Sansik i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sansik
Jak przyjmowac lek Sansik

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sansik

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

Lek Sansik zawiera substancj¢ czynng linagliptyne, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych
,doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi”. Doustne leki przeciwcukrzycowe sa stosowane w

leczeniu duzego stezenia cukru we krwi. Leki te pomagajg organizmowi w zmniejszaniu ilo$ci cukru
we krwi.

Lek Sansik jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 u 0osoéb dorostych, kiedy tej choroby nie
mozna kontrolowa¢ we wlasciwy sposob za pomoca jednego doustnego leku przeciwcukrzycowego
(metformina lub pochodne sulfonylomocznika) lub samej diety i ¢wiczen fizycznych. Lek Sansik
mozna stosowac jednocze$nie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, np. metforming, pochodnymi
sulfonylomocznika (np. glimepiryd, glipizyd), empagliflozyna lub insulina.

Istotne jest kontynuowanie diety i ¢wiczen fizycznych zaleconych przez lekarza lub pielegniarke.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sansik

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sansik
. jesli pacjent ma uczulenie na linagliptyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sansik nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

. jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 (organizm pacjenta nie wytwarza insuliny) Iub
cukrzycowa kwasica ketonowa (powiktanie cukrzycy objawiajace si¢ duzym stezeniem cukru
we krwi, szybka utrata masy ciala, nudno$ciami lub wymiotami). Leku Sansik nie nalezy
stosowa¢ w leczeniu tych schorzen.



. jesli pacjent przyjmuje lek przeciwcukrzycowy nazywany ,,pochodng sulfonylomocznika”
(np. glimepiryd, glipizyd), lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika, jesli
rownoczes$nie jest stosowany lek Sansik, aby unikng¢ zbytniego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi.

. jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna na ktorykolwiek z innych lekdéw, stosowanych
wczesniej w celu zmniejszenia stgzenia cukru we Krwi.
. jesli u pacjenta wystegpuje lub wystgpowata w przesztosci choroba trzustki.

Jezeli u pacjenta wystgpia objawy ostrego zapalenia trzustki, takie jak ciezki i uporczywy bol zotadka
(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 leku Sansik.

Cukrzycowe zmiany na skorze to powszechnie wystepujace powiktania cukrzycy. Nalezy przestrzegac
zalecen dotyczacych pielegnacji skory i stop, przekazanych przez lekarza lub pielggniarke.

Dzieci i mlodziez
Lek Sansik nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.
Lek Sansik a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki zawierajace ktorgkolwick
z wymienionych substancji czynnych:

. karbamazeping, fenobarbital lub fenytoing. Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu drgawek
(padaczki) lub przewleklego bolu.
° ryfampicyne. Jest to antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen, takich jak gruzlica.

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.

Nie wiadomo, czy lek Sansik jest szkodliwy dla nienarodzonych dzieci, dlatego jest zalecane unikanie
przyjmowania leku Sansik podczas cigzy.

Nie wiadomo czy lek Sansik przenika do mleka kobiecego. Lekarz musi zdecydowac, czy nalezy przerwac
karmienie piersia, czy przerwaé/wstrzymac terapi¢ lekiem Sansik.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Sansik nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Przyjmowanie leku Sansik w skojarzeniu z lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika i (Iub)
insuling moze by¢ przyczyng zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), co moze wplywac
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn lub pracy bez mocnego oparcia dla nog.
Jednak zaleca si¢ czestsze kontrolowanie stezenia cukru (glukozy) we krwi w celu zminimalizowania
ryzyka hipoglikemii, zwtaszcza w przypadku stosowania leku Sansik w skojarzeniu z pochodnymi
sulfonylomocznika i (lub) insuling.



3. Jak przyjmowa¢ lek Sansik

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

Zalecana dawka leku Sansik to jedna tabletka 5 mg raz na dobe.
Lek Sansik mozna przyjmowac zarowno z positkiem jak i bez niego.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Sansik razem z innym doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym. Wszystkie leki nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskaé
jak najlepszy wynik leczenia.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Sansik

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Sansik nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Sansik

o Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku Sansik, powinien jg przyjaé
niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym. Jednak jesli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki leku, to nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominigte;.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
Nigdy nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek tego samego dnia.

Przerwanie przyjmowania leku Sansik

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Sansik bez konsultacji z lekarzem. Po przerwaniu
przyjmowania leku Sansik moze si¢ zwigkszy¢ stezenie cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié¢
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.

Niektore objawy wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Sansik i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,

w przypadku wystapienia nastepujacych objawdw zwigzanych z matym stgzeniem cukru we krwi:
drzenie, pocenie si¢, niepokoj, niewyrazne widzenie, mrowienie warg, blado$¢, zmiany nastroju lub
splatanie (hipoglikemia). Hipoglikemia (czesto$¢: wystepuje bardzo czgsto, moze wystapi¢ u wigcej
niz 1 na 10 oséb) jest znanym dziataniem niepozgdanym leczenia lekiem Sansik przyjmowanego
jednoczesnie z metforming i pochodng sulfonylomocznika.

U niektorych pacjentoéw wystepuja reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢; czgstosé: niezbyt czesto,
moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb) w trakcie przyjmowania leku Sansik w monoterapii
lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, ktére moga by¢ cigzkie, w
tym $wiszczacy oddech i duszno$¢ (nadreaktywnos¢ oskrzeli; czgsto$¢ nieznana, czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). U niektérych pacjentow wystepuje wysypka
(czesto$¢ wystepowania niezbyt czgsto), pokrzywka (pokrzywka; czestos¢ wystgpowania rzadko,

3



moze wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob) i obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, ktdore moga
powodowac¢ trudnosci z oddychaniem lub przelykaniem (obrzek naczynioruchowy; czestosé
wystepowania rzadko). Jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek z wyzej wymienionych oznak
choroby, nalezy przerwac stosowanie leku Sansik i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz moze przepisac lek stosowany w leczeniu reakcji alergicznej i przepisac inny lek stosowany
w leczeniu cukrzycy.

Podczas przyjmowania leku Sansik w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu cukrzycy u niektorych pacjentow wystepowato zapalenie trzustki (zapalenie trzustki;
czgstos¢ wystepowania rzadko, moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob).

Nalezy ZAPRZESTAC przyjmowania leku Sansik i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem

w razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej cigzkich dziatan niepozadanych:

. silny i uporczywy bol brzucha (w okolicy zotadka), ktory moze promieniowac do
plecow, jak rowniez mdtosci i wymioty, poniewaz mogg to by¢ objawy zapalenia
trzustki.

Podczas przyjmowania leku Sansik w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu cukrzycy u niektorych pacjentdw wystapity nastepujgce dziatania
niepozadane:

. czesto (mogg wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 osob): zwigkszenie aktywnosci lipazy we
krwi.
. niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob): zapalenie

nosa lub gardta, kaszel, zaparcia (w skojarzeniu z insuling), zwigkszenie
aktywnos$ci amylazy we krwi.

° rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob): powstawanie pecherzy na skorze
(pemfigoid pgcherzowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Sansik

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sansik
- Substancjg czynng leku jest linagliptyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg linagliptyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol, kopowidon K25-31, krospowidon typ-A, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki (Sheffcoat Pink 30644369): hypromeloza 6 mpa*s (E464), tytanu dwutlenek
(E171), talk, makrogol (6000), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Sansik i co zawiera opakowanie
Okragle, obustronnie wypukte, rézowe tabletki powlekane o srednicy 8,1 mm =+ 0,5 mm.
Pakowane sg w blistry z folii OPA/Alu/PVC//Alu w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:

10, 14, 28, 30, 56, 60, 90 1 100 tabletek powlekanych.

10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 tabletek powlekanych w blistrach jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca/ Importer
Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

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

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Bulgaria, Chorwacja, Estonia, Litwa, Lotwa, Polska, Republika Czeska, Rumunia,
Stowacja, Wegry: Sansik

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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