Indlzegsseddel: Information til patienten
Xigduo 5 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
Xigduo 5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter

dapaglifiozin/metforminhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel indeholder to forskellige stoffer, der hedder dapaglifiozin og metformin. Begge tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes orale antidiabetika.
Begge stoffer er legemidler mod diabetes, der indtages gennem munden.

Xigduo anvendes til en type diabetes, der hedder “type 2-diabetes” hos voksne patienter (18 &r og derover) som sadvanligvis opstar nar du er blevet aldre.

Hvis du har type 2-diabetes producerer din bugspytkirtel ikke nok insulin, eller din krop er ikke i stand til at udnytte det insulin, den producerer, godt nok. Dette

medforer hejt indhold af sukker (glukose) i dit blod.

» Dapagliflozin virker ved at fjerne det overskydende sukker fra din krop via urinen og nedsatter meengden af sukker i dit blod. Det kan ogsé hjelpe med at
forebygge hjertesygdom.

* Metformin virker hovedsageligt ved at heemme produktionen af glukose i leveren.

T11 behandling af diabetes:

Dette laegemiddel tages i kombination med dizet og motion.

* Dette leegemiddel anvendes, hvis din diabetes ikke kan kontrolleres med andre leegemidler til behandling af diabetes.

» Lagen kan bede dig om at tage dette laegemiddel alene eller sammen med et andet leegemiddel til behandling af diabetes. Det kan vere et andet leegemiddel
indtaget gennem munden, og/eller et laegemiddel indgivet ved injektion, sdsom insulin eller en GLP-1-receptoragonist (hjelper kroppen med at oge
produktionen af insulin, nar dit blodsukker er hejt).

» Hvis du allerede tager bade dapaglifiozin og metformin som serskilte tabletter kan leegen bede dig om at skifte til dette leegemiddel. For at undga en
overdosis, skal du stoppe med at tage dapagliflozin- og metformintabletter, hvis du tager Xigduo.

Det er vigtigt, at du fortsatter med at folge de rad om kost og motion, som din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig.

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

Tag ikke Xigduo
hvis du er allergisk over for dapaglifiozin, metformin eller et af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du nogensinde har haft diabetisk koma.

- hvis du har darligt kontrolleret diabetes, der eksempelvis er ledsaget af alvorlig hyperglykeemi (hejt blodsukker), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt vaegttab,
laktatacidose (se “Risiko for laktatacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sakaldte ketonstoffer ophobes i blodet, hvilket kan
fore til diabetisk preekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter, hurtig og dyb vejrtreekning og sevnighed, og din ande kan fa en useedvanlig frugtagtig lugt.

- hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

- hvis du har en alvorlig infektion.

- hvis du har mistet meget veeske fra kroppen (dehydrering), f.eks. pa grund af langvarig eller alvorlig diarre, eller hvis du har kastet op flere gange i treek.

- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald eller hvis du har hjertesvigt eller alvorlige problemer med kredslebet eller vejrtreekningsbesveer.

- hvis du har problemer med din lever.

- hvis du indtager sterre mangder alkohol (enten hver dag eller kun ind imellem) (se afsnittet “Brug af Xigduo sammen med alkohol”).

Tag ikke dette laegemiddel, hvis noget af ovennavnte geelder for dig.
Adbvarsler og forsigtighedsregler

Risiko for laktatacidose

Xigduo kan forarsage en meget sjelden, men meget alvorlig bivirkning, som kaldes laktatacidose, iseer hvis dine nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for

at udl\{/ikle laktatacidose er ogsa forhejet ved darligt kontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, leengerevarende faste eller alkoholindtagelse, dehydrering
(vaeskemangel)

(se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og enhver tilstand med nedsat iltforsyning til en legemsdel (sésom akut alvorlig hjertesygdom). Kontakt
laegen for at fa yderligere vejledning, hvis noget af ovennaevnte geelder for dig.

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

Stop med at tage Xigduo og kontakt omgiaende lzege eller nzermeste hospital, hvis du far et eller flere af nedenstiende symptomer pa laktatacidose, da
denne tilstand kan fore til koma.

Symptomerne pé laktatacidose omfatter:

opkastning

mavesmerter

muskelkramper

almen utilpashed med udpreeget treethed

vejrtraekningsbesvaer

nedsat kropstemperatur og langsommere puls

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

Kontakt straks din laege for yderligere instruktioner, hvis:

» Det vides, at du lider af en genetisk arvelig sygdom, der pavirker mitokondrierne (de energiproducerende komponenter i cellerne), sisom MELAS-syndrom
(mitokondriel encefalomyopati med laktatacidose og slagtilfelde-lignende episoder) eller maternelt arvelig diabetes og devhed (MIDD).

» Du far et eller flere af disse symptomer efter at have startet metformin: krampeanfald, nedsatte kognitive evner, vanskeligheder med kropsbeveagelser,
symptomer, der indikerer nerveskader (f.eks. smerte eller folelsesloshed), migrene og devhed.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Xigduo og under behandling:

* hvis du har "type 1-diabetes” — den type, som seedvanligvis starter, nar man er ung, og hvor kroppen overhovedet ikke producerer insulin. Xigduo ma ikke
bruges til behandlling af denne sygdom.

* hvis du oplever hurtigt veegttab, kvalme, opkastning, mavesmerter, udtalt terst, hurtig og dyb vejrtreekning, forvirring, usaedvanlig sevnighed eller traethed,
dine ande lugter sedligt, en sed eller metallisk smag i munden eller en forandret lugt af din urin eller sved skal du straks kontakte leege eller skadestue.
Disse symptomer kan veere tegn pa “diabetisk ketoacidose” — en sjalden, men alvorlig, til tider livstruende komplikation, du kan fa ved diabetes pa grund
af forhejet niveau af “ketonstoffer” i urinen eller blodet, som kan ses i laboratorieanalyser. Risikoen for at udvikle diabetisk ketoacidose kan vaere foreget
ved lengerevarende faste, overdreven alkoholindtagelse, dehydrering, pludselig nedsattelse af insulindosis eller eget behov for insulin pa grund af sterre
operationer eller alvorlig sygdom.

* hvis du har problemer med nyrerne. Lagen vil undersege din nyrefunktion.



* hvis du har meget heje niveauer af glukose (sukker) i blodet, som kan gere dig dehydreret (fa dig til at tabe for meget kropsveeske). Mulige tegn pa
dehydrering er anfort i punkt 4. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis du far et af disse symptomer.

* hvis du tager et laegemiddel, der skal seenke dit blodtryk (antihypertensiva) og har en sygehistorie med for lavt blodtryk (hypotension). Herom yderligere
oplysninger under "Brug af andre laegemidler sammen med Xigduo”.

* hvis du ofte far urinvejsinfektioner. Dette leegemiddel kan give dig urinvejsinfektioner, og laegen vil maske overvage dig mere intenst. Laegen kan overveje
kortvarigt at eendre din behandling, hvis du udvikler en alvorlig infektion.

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

Det er vigtigt, at du far kontrolleret din fodder regelmaessigt og overholder en hvilken som helst radgivning om fodpleje, som du far af din leege eller
sygeplejerske.

Hvis noget af ovenstdende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), sa tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du begynder at tage dette
leegemiddel.

Kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis du oplever en kombination af smerter, emhed, redme eller haevelse

af kensdelene eller 1 omradet mellem kensdelene og anus med feber eller generel utilpashed. Disse

symptomer kan vere et tegn pa en sjelden, men alvorlig og muligvis livstruende infektion (sakaldt nekrotiserende fasciitis i mellemkedet eller Fourniers
gangran), der edeleegger vavet under huden.

Fourniers gangraen skal behandles gjeblikkeligt.

Nyrefunktionen
Under behandlingen med Xigduo vil leegen kontrollere din nyrefunktion mindst en gang om aret eller hyppigere, hvis du er @ldre, og/eller hvis din
nyrefunktion bliver dérligere.

Glukose i urinen
Pa grund af dette legemiddels virkemade vil urinprever vise, at du har sukker (glukose) i urinen, mens du tager dette leegemiddel.

Bern og unge
Dette leegemiddel frarades til bern og unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersegt hos disse patienter.

Brug af andre leegemidler sammen med Xigduo

Hvis du skal have sprejtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i dit blod, for eksempel i forbindelse med en rentgenundersegelse eller scanning, skal du
stoppe med at tage Xigduo forud for eller pa tidspunktet for injektionen. Leegen vil beslutte, hvornar du skal stoppe behandlingen med Xigduo, og hvornar du
kan genoptage den igen.

Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Du skal eventuelt have kontrolleret dit blodsukker eller din nyrefunktion hyppigere, eller leegen kan endre din dosis af
X1gdu0 Det er isar vigtigt, at du naevner folgende:
hvis du tager vanddrivende laegemidler (diuretika).
* hvis du tager et andet leegemiddel, som senker sukkerindholdet i blodet, sdsom insulin eller et ”sulfonylurinstof”. Din leege kan enske at nedsatte dosen af
disse andre leegemidler for at undga, at du far et for lavt blodsukkerniveau (hypoglykami).
hvis du tager lithium, fordi Xigduo kan sanke niveauet af lithium i dit blod
hvis du tager cimetidin, der er et lagemiddel mod maveproblemer.
hvis du tager bronchodilatorer (beta-2 agonister), der bruges til behandling af astma.
hvis du bruger kortikosteroider til behandling af beteendelseslignende reaktioner i forbindelse med sygdomme som astma og leddegigt, som gives gennem
munden, som en insprejtning eller som inhalation.
* hvis du tager leegemidler mod smerter og betendelseslignende tilstande (NSAID’er og
COX-2- haemmere, sdsom ibuprofen og celecoxib).
 hvis du tager visse laegemidler, der nedsetter blodtrykket (ACE-haemmere og angiotensin II-receptorantagonister).

Brug af Xigduo sammen med alkohol
Du skal undgé at indtage store maengder alkohol, mens du er i behandling med Xigduo, 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 laege til rads, for du tager dette leegemiddel.
Hold op med at tage dette leegemiddel, hvis du bliver gravid, da det ikke ber tages i andet og tredje trimester (de sidste seks maneder) af graviditeten. Tal med
din lege om den bedste made at kontrollere dit blodsukker pa, mens du er gravid.

Tal med din leege, for du tager dette leegemiddel, hvis du ammer eller ensker at amme. Du ber ikke tage dette leegemiddel, hvis du ammer. Metformin passerer
over i modermelk i smd meangder. Det vides ikke, om dapagliflozin gar over i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel pavirker ikke eller kun i mindre grad arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Hvis du tager det sammen med andre
laegemidler, der nedsatter maengden af sukker i dit blod, f.eks. insulin eller et “sulfonylurinstof”, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykeemi), hvilket kan
give symptomer sdsom svaghed, svimmelhed, oget svedudbrud, hurtig hjerterytme, synspavirkning eller koncentrationsbesver og kan pavirke din evne til at
feerdes i trafikken eller betjene maskiner. Lad vaere med at kere i trafikken eller arbejde med veerktej eller maskiner, hvis du begynder at fa disse symptomer.

Xigduo indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er i det veesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Xigduo

Tag altid Xigduo nejagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket.

Sa meget skal du tage

» Den mengde af dette laegemiddel, som du skal tage, atheenger af din tilstand og de doser, du pa nuvarende tidspunkt tager af metformin og/eller separate
tabletter af dapagliflozin og metformin. Din leege vil fortelle dig preecis hvilken styrke af dette laegemiddel, du skal tage.

* Den anbefalede dosis er 1 tablet to gange dagligt.

Sadan indtager du lzegemidlet

» Synk tabletten hel med et halvt glas vand.

» Tag din tablet ssmmen med mad. Dette skal du gere for at nedsatte risikoen for bivirkninger i maven.

» Tag din tablet to gange dagligt, én gang om morgenen (morgenmad) og én gang om aftenen (aftensmad).

Din lege kan ordinere dette laegemiddel sammen med et eller flere andre leegemidler for at seenke sukkerindholdet i blodet. Det kan veere laegemidler, som
indtages via munden, eller indgivet ved injektion, sasom insulin eller en GLP-1-receptoragonist. Husk at tage disse andre laegemidler, som din leege har fortalt
dig. Det vil hjeelpe med at opna de bedste resultater for dit helbred.

Dizet og motion

For at kontrollere din diabetes skal du stadig folge kostrddene og motionere, ogsa selvom du tager dette leegemiddel. Derfor er det vigtigt, at du fortseetter med
at folge de rad om kost og motion, som din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig. Iser hvis du felger en diabetesdizet med vaegtkontrol,
skal du fortsat folge denne, mens du tager dette leegemiddel.

Hyvis du har taget for meget Xigduo

Hvis du har taget flere Xigduo-tabletter end du skulle, kan du fa laktatacidose. Symptomerne pa laktatacidose omfatter kvalme eller opkastning, mavesmerter,

muskelkramper, udtalt traethed eller vejrtrackningsbesveer. Hvis det sker for dig, kan du have behov for akut medicinsk behandling, da laktatacidose kan medfere

lég)ma. Du skal omgaende stoppe med at tage dette leegemiddel og straks kontakte en leege eller neermeste hospital (se punkt 2). Tag leegemiddelpakningen med
ig.

Hyvis du har glemt at tage Xigduo

Hvis du glemmer en dosis, sa tag den s snart du kommer i tanker om det. Hvis du ferst kommer i tanker om det, nar det er tid til din neeste dosis, skal du

springe den glemte dosis over og tage naste dosis som planlagt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis af dette leegemiddel som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage Xigduo
Hold ikke op med at tage dette laegemiddel uden forst at tale med din leege. Dit blodsukker kan stige, hvis du ikke tager dit leegemiddel.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Stop med at tage Xigduo og opseg straks en lzege, hvis du far nogen af felgende alvorlige eller potentielt alvorlige bivirkninger:

e Laktatacidose, ses meget sjeeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer). Xigduo kan forarsage en meget sjaelden, men meget alvorlig
bivirkning, der kaldes laktatacidose (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Hvis dette sker for dig, skal du omgaende stoppe med at tage Xigduo
og kontakte lzege eller nzermeste hospital, da laktatacidose kan fore til koma.

Kontakt straks en laege eller nzermeste skadestue, hvis du far nogen af felgende bivirkninger:

¢ Diabetisk ketoacidose, ses sjaldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)Nedenstaende symptomer er tegnene pa diabetisk ketoacidose (se
ogsa punkt 2’ *Advarsler og fors1gt1ghedsregler ):
forhgjet niveau af “’ketonstoffer” i urinen eller blodet
- hurtigt veegttab
- kvalme eller opkastning
- mavesmerter
- udtalt terst
- hurtig og dyb vejrtrackning
- forvirring
- usadvanlig sevnighed eller traethed
- dine ande lugter sodligt, en sed eller metallisk smag i munden eller en forandret lugt af din urin eller sved.

Dette kan forekomme uanset niveauet af blodsukker. Laegen kan beslutte at stoppe behandlingen med Xigduo midlertidigt eller permanent.

* Nekrotiserende fasciitis i mellemkedet (Fourniers gangraen), en alvorlig bleddelsinfektion i kensdelene eller omradet mellem kensdelene og anus;
forekommer meget sjeldent.

Stop med at tage Xigduo, og opseg hurtigst muligt en leege, hvis du fir nogen af felgende alvorlige eller potentielt alvorlige bivirkninger:

* Urinvejsinfektion — en almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). Folgende er tegn pa en alvorlig urinvejsinfektion:
- feber og/eller kulderystelser
- brendende fornemmelse ved vandladning
- smerter i ryggen eller siden.

Hyvis du ser blod i urinen, skal du straks forteelle det til din leege; dette forekommer dog sjeldent.
Kontakt straks din laege, hvis du fir nogen af folgende bivirkninger:

e Lavt blodsukker (hypoglykeemi) — en meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) - nar dette leegemiddel tages
sammen med et sulfonylurinstof eller andre leegemidler, der seenker maengden af sukker i dit blod, som f.eks. insulin

Folgende er tegn pa lavt blodsukker:
- rysten, svedtendens, steerk angstfolelse, hurtig hjerterytme (puls)
- sultfornemmelse, hovedpine, synsforstyrrelser
- humersvingninger eller forvirring.

Din lzege vil fortelle dig, hvordan du skal behandle for lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du far nogen af ovenstaende tegn. Hvis du har symptomer
pé lavt blodsukker, skal du spise nogle glukosetabletter, et mellemmaltid med hejt sukkerindhold eller drikke noget frugtjuice. Mal dit blodsukker om muligt og
hvil dig.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig

» kvalme, opkastning
 diarré eller mavepine
* appetitloshed

Almindelig

svampeinfektion (treske) pa penis eller i skeden (tegn pé dette kan vere irritation, kloe, useedvanlig udfiad eller lugt)

rygsmerter

ubehag ved vandladning, vandladning af sterre mengder urin end saedvanligt eller hyppigere vandladningstrang

endringer i maengden af kolesterol eller fedtstoffer i blodet (pévist i blodpraver)

ogning af mangden af rede blodlegemer i blodet (pavist i blodprever)

nedsat kreatininclearance (péavist i blodprever) i starten af behandlingen

smagsandringer

svimmelhed

udslet

nedsat eller lavt B, -vitamin-niveau i blodet (symptomer kan omfatte ekstrem traethed (udmattelse), en em og rod tunge (glossitis), en folelse af prikken og
stikken (paraestesd eller bleg eller gul hud). Din leege kan tage nogle prover for at finde ud af arsagen til dine symptomer, da nogle af disse ogsa kan vaere
forarsaget af diabetes eller kan skyldes andre ikke-relaterede helbredsproblemer.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

tab af for meget veaske fra din krop (dehydrering; tegnene kan omfatte meget tor eller kleebrig mund, at lade lidt eller ingen urin eller hurtig hjerterytme)
torst

forstoppelse

opvagning om natten for at lade vandet

mundterhed

vaegttab

forhejet kreatinin (pavist i laboratorieblodprever) i starten af behandlingen

forhejet urea (pavist i laboratorieblodprever)

Meget sjeelden

» abnormiteter i leverfunktionstests, leverbeteendelse (hepatitis)

» rodme af huden (erytem), kloe eller kloende udslat (neldefeber)
* betaendelse i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisteren eller asken efter ‘EXP’. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraeever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Xigduo indeholder

» Aktive stoffer: dapaglifiozin og metforminhydrochlorid (metformin HCI). Hver Xigduo 5 mg/850 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder
dapaglifiozinpropandiol-monohydrat svarende til 5 mg dapagliflozin og 850 mg metforminhydrochlorid. Hver Xigduo 5 mg/1.000 mg filmovertrukket tablet
(tablet) indeholder dapagliflozinpropandiol-monohydrat svarende til 5 mg dapagliflozin og 1.000 mg metforminhydrochlorid.

* Qvrige indholdsstoffer:
- tabletkerne: hydroxypropylcellulose (E463), mikrokrystallinsk cellulose (E460(i)), magnesiumstearat (E470b), natriumstivelsesglycolat (type A).

- filmovertraek: polyvinylalkohol (E1203), macrogol 3350 (E1521), talcum (E553b), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172) (kun for
Xigduo 5 mg/850 mg).

Udseende og pakningssterrelser
*  Xigduo 5 mg/850 mg er 9,5 x 20 mm ovale, brune filmovertrukne tabletter. De har “5/850” pa den ene side og “1067” pa den anden side.
*  Xigduo 5 mg/1.000 mg er 10,5 x 21,5 mm ovale, gule filmovertrukne tabletter. De har “5/1000” pa den ene side og “1069” pa den anden side.

Xigduo 5 mg/850 mg filmovertrukne tabletter og Xigduo 5 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter er tilgeengelige i PVC/PCTFE/Alu-blister.
Pakningssterrelserne er 14, 28, 56 og 60 filmovertrukne tabletter i ikke-perforerede blistere, 60x1 filmovertrukne tabletter i perforerede enkeltdosisblistere og
multipakning indeholdende 196 (2 pakninger a 98) filmovertrukne tabletter i ikke-perforerede blistere.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller

AstraZeneca AB

Girtunavigen

SE-152 57 Sodertilje

Sverige

Paralleldistributer:
Medartuum AB, Geteborg, Sverige

Ompakker:
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlandene

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 2025-05-08

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europiske Laegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu




