Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/06556-REG, 2024/06559-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Mirugu 2,5 mg/850 mg filmom obalené tablety
Mirugu 2,5 mg/1 000 mg filmom obalené tablety
linagliptin/metforminium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mirugu a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mirugu
Ako uzivat’ Mirugu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mirugu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Mirugu a na ¢o sa pouZiva

Nézov vasej tablety je Mirugu. Obsahuje dve odli$né liec¢iva linagliptin a metformin.
- Linagliptin patri do skupiny lieCiv nazyvanych inhibitory DPP-4 (inhibitory dipeptidylpeptidazy-4).
- Metformin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych biguanidy.

Ako Mirugu ucinkuje

Dve lieiva sa spolo¢ne podiel’ajii na kontrole hladin cukru v krvi u dospelych pacientov s formou
cukrovky, ktord sa nazyva ,diabetes mellitus 2. typu”. Spolu s di¢tou a pohybovou aktivitou tento liek
pomaha zlepsit’ hladiny a u€inky inzulinu po jedle a zniZuje mnoZstvo cukru tvorené vasim telom.
Tento liek sa moze uzivat’ samostatne alebo s niektorymi d’alsimi lie¢ivami na lieCbu cukrovky, ako st
napr. derivaty sulfonylmocoviny, empagliflozin alebo inzulin.

Co je cukrovka 2. typu?

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom vase telo netvori dostatok inzulinu a inzulin, ktory vase telo
vytvori, neucinkuje tak, ako ma. Vase telo mdze vytvérat’ aj prili§ vel'a cukru. Ked’ sa tak stane, cukor

(glukoza) sa hromadi v krvi. To moze viest’ k vaznym zdravotnym problémom, ako je ochorenie srdca,
ochorenie obli¢iek, slepota a amputacia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Mirugu

NeuZivajte Mirugu
- ak ste alergicky na linagliptin alebo metformin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
- ak mate zavazne znizent funkciu obliciek.
- ak mate nekontrolovant cukrovku, napriklad so zavaznou hyperglykémiou (vysoka hladina cukru
v krvi), nevol'nost'ou, vracanim, hnackou, rychlym ubytkom telesnej hmotnosti, laktatovou
acidozou (pozri ,,Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoacidoza je stav,
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pri ktorom sa latky nazyvané , ketolatky* hromadia v krvi a mézu viest’ k diabetickej prekome.
Priznaky zahnaju bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvycajny ovocny
zépach dychu.

- ak ste prekonali diabetick prekému.

- ak mate zavaznu infekciu, ako je infekcia postihujuca plica alebo bronchidlny systém (priedusky)
alebo oblicky. Zavazné infekcie moézu viest’ k problémom s oblickami, ktoré vas mézu vystavit
riziku laktdtovej acidozy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

- ak ste stratili vel'ké mnozstvo vody z vasho tela (dehydratacia), napr. z dévodu dlhodobej alebo
silnej hnacky alebo ak ste niekol’kokrat po sebe vracali. Dehydratacia moze viest’ k problémom
s oblickami, ktoré vas moézu vystavit riziku laktatovej acidézy (pozri €ast’ ,,Upozornenia a
opatrenia‘).

- ak ste lieCeny na akutne zlyhavanie srdca alebo ak ste nedavno mali srdcovy infarkt, mate zavazné
problémy s krvnym obehom (ako je Sok) alebo t'azkosti s dychanim. Méze to viest’

k nedostatocnému privodu kyslika ku tkanivam, ¢o vas méze vystavit riziku laktatovej acidozy
(pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“).

- ak mate tazkosti s peCenou.

- ak nadmerne pijete alkohol, bud’ kazdy deii alebo len z Casu na Cas (pozri Cast’ ,,Mirugu a
alkohol®).

Mirugu neuzivajte, ak sa na vas vztahuje cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, obratte sa
na svojho lekéara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Mirugu, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate cukrovku 1. typu (vase telo netvori ziadny inzulin). Mirugu sa nema pouZzivat’ na liecbu
tohto ochorenia.

- ak pouZzivate inzulin alebo antidiabetikum zname ako ,,sulfonylmocovina”, vas lekar bude mozno
chciet’ znizit’ davku inzulinu alebo sulfonylmocoviny, ked’ jeden z nich uzivate spolu s Mirugu
na zabranenie nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia).

- ak mate alebo ste mali ochorenie podzaludkovej zl'azy (pankreasu).

Ak mate priznaky akutnej pankreatitidy (zapalu podzaludkovej zl'azy), ako je pretrvavajlca, silna bolest’
brucha, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytnl pluzgiere na kozi, moze to byt’ prejavom ochorenia nazyvaného bulézny pemfigoid.
Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ Mirugu.

Ak si nie ste isty, ¢i sa na vas vzt'ahuju niektory z vysSie uvedenych bodov, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo na zdravotn sestru predtym, ako za¢nete uzivat Mirugu.

Diabetické kozné problémy su ¢astou komplikaciou cukrovky. Radime vam, aby ste sa riadili
odportc¢aniami tykajlicimi sa starostlivosti o kozu a nohy, ktoré vam dal lekar alebo zdravotna sestra.

Riziko laktiatovej acidézy

Kwvéli zlozke metformin méze Mirugu spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zdvazny vedl'ajsi i¢inok
nazyvany laktatova aciddza, najma, ak vase obli¢ky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy
je zvysené aj pri nekontrolovanej cukrovke, zavaznych infekciach, dlhotrvajiicom hladovani alebo
pozivani alkoholu, pri dehydratacii (pozri d’al§ie informécie nizsie), pri problémoch s pecenou a
akychkol'vek ochoreniach, pri ktorych ma niektora ¢ast’ tela zniZzeny prisun kyslika (ako napriklad akttne
zavazné srdcové ochorenie). Ak sa na vas vzt'ahuje niektoré z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim
lekarom, o d’alsich pokynoch.
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Kratkodobo prestaiite uzivat’ Mirugu, ak trpite stavom, ktory mozZe byt’ spojeny s dehydrataciou
(vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, horucka, vystavenie sa teplu alebo
ak pijete menej tekutin ako obvykle. Porozpravajte sa so svojim lekdrom, aby vam dal d’alSie pokyny.

OkamZite prestaiite uzivat’ Mirugu a kontaktujte lekara alebo vyhPadajte najbliZ§iu nemocnicu, ak
spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoZe tento stav moze spdsobit’ komu.

Priznaky laktatovej aciddzy zahfnaju:

- vracanie

- bolest zaludka (bolest’ brucha),

- svalové kice,

- celkovy pocit nepohodlia so silnou tnavou,

- tazkosti s dychanim,

- znizena telesnd teplota a srdcovy pulz.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ktory vam poskytne d’alSie pokyny

- ak viete, ze mate geneticky dedi¢né ochorenie negativne ovplyviujice mitochondrie (zlozky v
bunkach produkujuce energiu), ako je syndrom MELAS (mitochondridlna encefalopatia,
myopatia, laktatova acidoza a ,,stroke-like epizody — podobné cievnej mozgovej prihode) alebo
maternalne dedi¢ny diabetes a hluchotu (MIDD),

- ak sa u vas po zacati lieCby metforminom vyskytnu niektoré¢ z nasledujtcich priznakov: zachvat,
znizené poznavacie schopnosti, tazkosti s pohyblivost'ou, priznaky naznacujuce poskodenie
nervov (napr. bolest’ alebo necitlivost’), migréna a hluchota.

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa lie¢it’ v nemocnici.

Ak potrebujete podstipit’ velky chirurgicky zakrok, v ¢ase zakroku a urcity ¢as po zakroku musite prestat’
uzivat Mirugu. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét zacat’ liecCbu Mirugu.

Pocas liecby liekom Mirugu vas lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimalne raz ro¢ne alebo
CastejSie, ak ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obli¢iek zhorSuje.

Deti a dospievajuci

Mirugu sa neodporticéa pouzivat’ u deti a dospievajiucich mladsich ako 18 rokov. U deti a dospievajtcich
vo veku od 10 do 17 rokov nie je tento liek u¢inny. Nie je zname, ¢i je tento liek bezpecny a G¢inny pri
pouziti u deti mladsich ako 10 rokov.

Iné lieky a Mirugu

Ak je potrebné do vasho krvného obehu vstreknut’ kontrastnu latku, ktora obsahuje jod, napriklad

pri vykonani rontgenového vysetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Mirugu pred alebo v ¢ase
podania injekcie. V4§ lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opét’ zacat’ lieCbu Mirugu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. M6ze byt potrebné, aby vam Castejsie vysetrili hladinu cukru v krvi a funkciu obli¢iek
alebo vas lekar bude musiet’ upravit’ davku Mirugu. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili nasledovné:

- lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretikd).

- lieky na lie¢bu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2,
ako napriklad ibuprofén a celekoxib).

- niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisty receptora
angiotenzinu II).

- lieky, ktoré mozu zmenit’ mnozstvo metforminu v krvi, najmé ak mate znizena funkciu obli¢iek
(napr. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).

- karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin. Tieto sa m6Zu pouzivat’ na zvladnutie kr¢ov
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(zachvatov) alebo chronickej bolesti.
- rifampicin. Je to antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii ako je tuberkuloza.
- lieky pouzivané na liecbu ochoreni, ktoré zahfiaju zépal, ako je astma a artritida
(kortikosteroidy).
- lieky na uvolnenie priedusiek (B-sympatomimetika) na lie¢bu prieduskovej (bronchialnej) astmy,
- lieky obsahujuce alkohol.

Mirugu a alkohol
Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Mirugu, pretoze to moze zvysovat riziko
laktatovej aciddzy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, nesmiete uzivat’ Mirugu. Nie je zname, ¢i je tento liek Skodlivy pre nenarodené diet’a.

Metformin prechddza v malych mnozstvach do materského mlieka. Nie je zname, i linagliptin prechadza
do materského mlieka. Ak chcete doj¢it’ pocas uzivania tohto lieku, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mirugu nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Uzivanie Mirugu v kombinécii s lieckmi nazyvanymi derivaty sulfonylmoc€oviny alebo s inzulinom vsak
moze spdsobit’ prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu), ¢o moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpecnej opory pod nohami.

Tento liek obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Mirugu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Korko lieku uzivat’

Mnozstvo Mirugu, ktoré budete uzivat, sa bude menit’ v zavislosti od vasho stavu a davok metforminu
a/alebo jednotlivych tabliet linagliptinu a metforminu, ktoré v sucasnosti uzivate. Lekar vam povie presne,
aku davku tohto lieku mate uzivat'.

Ako uzivat’ tento liek
- jedna tableta dvakrat denne tistami v davke, ktort predpisal vas lekar,
- s jedlom, aby sa znizila pravdepodobnost’ Zaludo¢nych t'azkosti.

Nesmiete prekro¢it’ maximalnu odporacanti dennti davku 5 mg linagliptinu a 2 000 mg metforminium-
chloridu.

Pokracujte v uzivani Mirugu tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby ste stistavne pomahali
kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi. Lekar moze predpisat’ tento liek spolu s inym peroralnym (uzivany
cez Usta) antidiabetikom alebo s inzulinom. Pamaétajte na to, Ze mate uzivat’ vSetky lieky tak, ako prikazal
lekar, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky pre vase zdravie.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/06556-REG, 2024/06559-REG

Pocas liecby Mirugu pokracujte aj nad’alej vo svojej diéte a dbajte na to, aby bol vas prijem cukrov
rovnomerne rozlozeny pocas celého diia. Ak mate nadvahu, pokracujte podl'a pokynov v diéte

s obmedzenym energetickym obsahom. Je nepravdepodobné, Ze tento samotny liek spdsobi nezvycajne
nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu). Ak sa Mirugu pouziva s lickom obsahujicim
sulfonylmocovinu alebo s inzulinom, méze sa objavit’ nizka hladina cukru v krvi a vas lekar moze znizit
davku sulfonylmocoviny alebo inzulinu.

Ak uZijete viac Mirugu, ako mate

Ak uzijete viac tabliet lieku Mirugu, ako mate, moze sa u vas objavit’ laktatova acidoza. Priznaky
laktatovej aciddzy nemusia byt Specifické, ako napriklad silny pocit nevol'nosti alebo vracanie, bolest’
brucha so svalovymi ki¢mi, celkovy pocit nepohodlia so silnou tnavou a tazkosti s dychanim. Dalsimi
priznakmi st znizend telesna teplota a spomaleny srdcovy pulz. AK toto u vas nastane, moZete
potrebovat’ okamziti lie€bu v nemocnici, pretoZe laktatova acid6za méze viest’ ku kome. Okamzite
prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte lekara alebo vyhladajte najbliz§iu nemocnicu (pozri
Cast’ 2). Balenie lieku si zoberte so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Mirugu

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si na to spomeniete. Ak je vSak blizko ¢as na uzitie
nasledujtcej davky, preskocte zabudnuta davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu déavku. Nikdy neuzivajte dve davky v tom istom Case (rano alebo vecer).

AK prestanete uzivat’ Mirugu
Mirugu uzivajte dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste uzivanie ukoncili. Pomaha vam udrziavat’
kontrolu hladiny cukru v krvi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré priznaky si vyZaduji okamziti lekarsku pomoc

Mirugu prestaite uzivat’ a okamzite navstivte lekara, ak sa u vas objavia nasledovné priznaky nizkej
hladiny cukru v krvi (hypoglykémie): tras, potenie, uzkost’, rozmazané videnie, tfpnutie pier, bledost’,
zmena nalady alebo zmétenost. Hypoglykémia (Castost’ vyskytu je vel'mi Casté (mdZe postihovat’ viac ako
1 z 10 0sdb)) je zistenym vedl'ajsim uc¢inkom kombinacie Mirugu a sulfonylmocoviny a kombinacie
Mirugu a inzulinu.

Mirugu méze spdsobit’ vel'mi zriedkavy (mo6Ze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb), ale vel'mi zavazny
vedrlajsi G¢inok nazyvany laktatova aciddza (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak stane,
okamZite prestaiite uzivat’ Mirugu a kontaktujte lekdra alebo vyhPadajte najbliZS§iu nemocnicu,
pretoze laktatova acid6za moze sposobit’ komu.

U niektorych pacientov sa vyskytol zapal podzalidkovej zZl'azy (pankreatitida; Castost’ vyskytu zriedkava,

moze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob).

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich zavaznych vedlajsich t¢inkov, PRESTANTE uzZivat

Mirugu a okamzite kontaktujte svojho lekara:

- silna a pretrvavajuca bolest’ brucha (v oblasti zaludka), ktora sa mdze sirit’ do vasho chrbta, ako aj
nevolnost’ a vracanie, pretoze to mozu byt prejavy zapalu podzalidkovej zl'azy (pankreatitidy).
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DalSie vedPajsie u¢inky Mirugu zah#iiaji:

U niektorych pacientov sa vyskytli alergické reakcie (Castost’ vyskytu je zriedkavé), ktoré mozu byt
zavazné, vratane sipotu a dychavi¢nosti (bronchialna hyperreaktivita (zvySend reakcia priedusiek); castost’
vyskytu je menej €asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)). U niektorych pacientov sa objavila
vyrazka (Castost’ vyskytu je menej Casté), zihl'avka (urtikaria; Castost’ vyskytu je zriedkavé) a opuch tvare,
pier, jazyka a hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim (angioedém; ¢astost’
vyskytu je zriedkavé). Ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy ochorenia uvedené vyssie, ukoncite
uzivanie Mirugu a ihned’ kontaktujte svojho lekara. Lekar vam moze predpisat’ liek na liecbu vase;j
alergickej reakcie a iny liek na liecbu vasej cukrovky.

U niektorych pacientov sa poc€as uzivania Mirugu objavili nasledovné vedlajsie ucinky:

- Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob): hnacka, zvysenie hladiny krvného enzymu
(zvysena hladina lipazy), pocit nevolnosti (nauzea).

- Menej Casté: zapal nosa alebo hrdla (nazofaryngitida), kaSel’, strata chuti do jedla (znizena chut’ do
jedla), vracanie, zvysenie hladiny krvného enzymu (zvySenie hladiny amylazy), svrbenie
(pruritus).

- Zriedkavé: tvorba pluzgierov na pokozke (buldézny pemfigoid).

U niektorych pacientov sa poc¢as uzivania Mirugu s inzulinom vyskytli nasledovné vedlajsie ti¢inky
- Menej Casté: poruchy funkcie pecene, zapcha

VedPajsie uc¢inky pri uZivani samotného metforminu, ktoré nie st popisané pre Mirugu:

- Vel'mi Casté: bolest’ brucha.

- Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): kovova pachut’ (porucha chuti), zniZené alebo
nizke hladiny vitaminu B12 v krvi (priznaky mo6zu zahimat’ extrémnu unavu (vycerpanost’),
bolestivy a Cerveny jazyk (glositidu), mravéenie (parestéziu) alebo bledu ¢i zItu pokozku). Lekar
vam moéze vykonat’ niekol’ko vySetreni, aby zistil pricinu priznakov, pretoze niektoré z nich mézu
byt spdsobené aj cukrovkou alebo inymi, nesuvisiacimi zdravotnymi problémami.

- Vel'mi zriedkavé (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb): hepatitida (ochorenie pecene),
kozna reakcia vo forme sc€ervenenia koze (erytém).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Mirugu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek, ak je poSkodeny obal alebo vykazuje znaky manipulacie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mirugu obsahuje

Lieciva su linagliptin a metforminium-chlorid.

Kazda filmom obalena tableta Mirugu 2,5 mg/850 mg obsahuje 2,5 mg linagliptinu a 850 mg
metforminium-chloridu.

Kazda filmom obalena tableta Mirugu 2,5 mg/1 000 mg obsahuje 2,5 mg linagliptinu a 1 000 mg
metforminium-chloridu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: kopovidon K-28, meglumin, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, koloidny, bezvody
oxid kremicity, koloidny, bezvody, skrobovy glykolat sodny (typ A), stearat horecnaty

Filmovy obal: hypromeléza, uhli¢itan vapenaty, mastenec, propylénglykol (E 1520). Mirugu 2,5
mg/850 mg filmom obalené tablety tiez obsahuje cerveny oxid Zelezity (E 172), ¢ierny oxid
zelezity (E 172) a zlty oxid zelezity (E 172). Mirugu 2,5 mg/1 000 mg filmom obalené tablety
obsahuje tiez Cerveny oxid zelezity (E 172), karmin (E 120) a hlinikovy lak indigokarminu

(E 132).

Ako vyzera Mirugu a obsah balenia

Mirugu 2,5 mg/850 mg st okrthle, obojstranne vypuklé, bez vyrazeného napisu, svetlo oranzové filmom

obalené tablety s rozmerom 19,0 mm x 10,0 mm + 0,5 mm (tablety). Mirugu 2,5 mg/1 000 mg st

okruhle, obojstranne vypuklé, svetlo ruzové filmom obalené tablety s vyrazenym ,,L* na jednej strane

s rozmerom 19,0 mm x 10,0 mm £ 0,5 mm (tablety).

Mirugu je baleny v hlinikovych/PVC/PVDC/hlinikovych blistroch po 10, 30, 56, 60 filmom obalenych

tabliet a multibalenie obsahujice 3 balenia po 60 filmom obalenych tabliet (180 filmom obalenych
tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Vyrobca

SAG Manufacturing S.L.U.

Ctra. N-I, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix, Madrid
Spanielsko

alebo

Galenicum Health S.L.U.
Calle San Gabriel 50
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08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Mirugu 2,5 mg/850 mg film-coated tablet / Mupyry 2,5 mg/850 mg dbunmupanu
TabJIETKN
Mirugu 2,5 mg/1000 mg film-coated tablet / Mupyry 2,5 mg/1000 mg ¢pmimupanu
TabJIeTKN

Malta: Mirugu 2,5 mg/850 mg film-coated tablets
Mirugu 2,5 mg/1000 mg film-coated tablets

Nemecko: Mirugu 2,5 mg/850 mg Filmtabletten
Mirugu 2,5 mg/1000 mg Filmtabletten

Pol’sko, Portugalsko: Mirugu

Slovensko: Mirugu 2,5 mg/850 mg filmom obalené tablety
Mirugu 2,5 mg/ 1 000 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



