Indlzegsseddel: Information til brugeren

Forxiga 5 mg filmovertrukne tabletter
Forxiga10 mg filmovertrukne tabletter

dapagliflozin

vDette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjselpe
ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se
sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

— Sperg laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

— Leegen har ordineret Forxiga til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

— Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du
far bivirkninger. Det geelder ogsa bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se
punkt 4.

Oversigt over indlaegssedien:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at tage
Forxiga

. Sadan skal du tage Forxiga
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. Virkning og anvendelse

Forxiga indeholder det aktive stof dapagliflozin.

Det tilhgrer en gruppe medicin kaldet "orale

antidiabetika".

o Det er medicin, som tages gennem munden for
diabetes.

o Det virker ved at seenke indholdet af sukker
(glucose) i blodet.

Forxiga anvendes til en type diabetes kaldet "type
2-diabetes mellitus" hos voksne patienter (over 18
ar). Type 2-diabetes er den type diabetes, som
saedvanligvis starter hos aeldre personer. Hvis du
har type 2-diabetes, producerer din bugspytkirtel
ikke nok insulin, eller kroppen kan ikke udnytte det
insulin, som den producerer, godt nok. Det farer til
forhgjet blodsukker. Forxiga virker ved at fierne
det overskydende sukker fra kroppen via urinen.

* Forxiga anvendes, hvis din diabetes ikke kan
kontrolleres med andre antidiabetiske
leegemidler, diset og motion.

e Lezegen kan bede dig om at tage Forxiga alene,
hvis du ikke kan tale metformin, eller sammen
med anden medicin til behandling af diabetes.
Det kan veere et andet laegemiddel indtaget
gennem munden, og/eller insulin indgivet ved
injektion.

Det er vigtigt, at du fortsaetter med at folge de rad

om kost og motion, som din laege,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har
givet dig.

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

Tag ikke Forxiga:

e hvis du er allergisk over for dapagliflozin eller et
af de gvrige indholdsstoffer (se listen under
punkt 6, "Forxiga indeholder").

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege, apotekspersonalet eller

sundhedspersonalet, fer du begynder at tage

Forxiga:

e Hvis du har "type 1-diabetes" — den type, som
saedvanligvis starter, nar man er ung, og
kroppen ikke producerer insulin.

e Hvis du har gget niveau af "ketonstoffer" i blod-
eller urinprgver. Dette er et tegn pa "diabetisk
ketoacidose", et problem du kan fa med

diabetes, som kan vise sig ved hurtigt veegttab,
kvalme eller opkastninger, en s@d lugt i din
ande, en sad eller metallisk smag i munden
eller en forandret lugt af urin eller sved.

e Hyvis du har et nyreproblem — din leege vil
maske bede dig om at tage en anden medicin.

e Hvis du har et leverproblem — din laege vil
maske give dig en lavere startdosis.

e Hyvis har en sygehistorie med alvorlig
hjertesygdom eller har haft et stroke.

o Hvis du tager medicin, der skal saenke dit
blodtryk (anti-hypertensiva) og har en
sygehistorie med for lavt blodtryk (hypotension).
Der gives yderligere oplysninger under Brug af
anden medicin sammen med Forxiga.

o Hvis du har meget hgje niveauer af glucose
(sukker) i blodet, som kan ggre dig dehydreret
(fa dig til at tabe for meget kropsvaeske). Mulige
tegn pa dehydrering er anfgrt gverst i punkt 4,
"Bivirkninger". Kontakt lsegen, for du tager
Forxiga, hvis du far et af disse symptomer.

e Hvis du har eller senere far kvalme, opkastning
eller feber, eller hvis du ikke er i stand til at
spise eller drikke. | sa fald kan du komme i
vaeskeunderskud (blive dehydreret). For at
forebygge dehydrering vil din lazge maske
opfordre dig til at stoppe med Forxiga, indtil du
far det bedre.

o Hvis du ofte far urinvejsinfektioner.

e Hvis du er over 75 ar, ber du ikke begynde at
tage Forxiga.

e Hyvis du tager et andet laegemiddel mod
diabetes, der indeholder pioglitazon, bar du ikke
begynde at tage Forxiga.

o Hvis du har faet taget blodprgver, som viste et
forhgjet antal rede blodlegemer i dit blod.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller
hvis du er i tvivl), sa tal med din laege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far
du begynder at tage Forxiga.

Nyrefunktionen
Dine nyrer skal kontrolleres, fgr du begynder at
tage denne medicin og mens du tager den.

Glucose i urinen

Pa grund af Forxigas virkemade vil urinprgver
vise, at du har sukker (glucose) i urinen, mens du
tager denne medicin.

Bern og teenagere

Forxiga frarades til barn og teenagere under 18
ar, da det ikke er blevet undersggt hos disse
patienter.

Brug af anden medicin sammen med Forxiga
Forteel det til laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis du bruger anden
medicin, har gjort det for nylig eller pataenker at
gere det.

Forteel det altid til lsegen:

e Hvis du tager vanddrivende medicin (diuretika).
Din laege kan bede dig om at stoppe med
Forxiga. Mulige tegn pa overdrevent veesketab
fra kroppen er anfgrt @verst i punkt 4,
"Bivirkninger".

e Hvis du tager anden medicin, som szenker
sukkerindholdet i blodet, som f.eks. insulin eller
en medicin med "sulfonylurinstof". Din laege kan
gnske at nedsaette dosen af disse andre
leegemidler for at undga at du far for lavt
blodsukker (hypoglykaemi).

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 bar
tages i de sidste seks maneder af graviditeten. Tal
med din leege om den bedste made at kontrollere
dit blodsukker pa, mens du er gravid.

Tal med din leege, fgr du tager dette leegemiddel,
hvis du ammer eller ansker at amme. Du ma ikke
tage Forxiga, hvis du ammer. Det vides ikke, om
dette leegemiddel gar over i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Forxiga pavirker ikke eller kun i mindre grad
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken. Hvis du tager dette laegemiddel sammen
med visse andre laegemidler sdsom
sulfonylurinstoffer eller insulin, kan dit blodsukker
blive for lavt (hypoglykaemi), hvilket kan give
symptomer sasom rysten, svedudbrug eller
synspavirkning og kan pavirke din evne til at
feerdes i trafikken eller betjene maskiner. Lad
veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner,
hvis du bliver svimmel, nar du tager Forxiga.

Forxiga indeholder laktose

Forxiga indeholder laktose (maelkesukker).
Kontakt din lzege, for du tager dette leegemiddel,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse
sukkerstoffer.

3. Sadan skal du tage Forxiga

Tag altid dette lsegemiddel ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Hvor meget skal du tage

e Den anbefalede dosis er én tablet pa 10 mg
dagligt.

¢ Din laege kan give dig en startdosis pa 5 mg,
hvis du har leverproblemer.

o Din laege vil ordinere den styrke, der er den
rigtige til dig.

Sadan tages denne medicin

o Slug tabletten hel med et halvt glas vand.

¢ Du kan tage tabletten med eller uden mad.

e Tabletten kan indtages nar som helst pa dagen.
Du bgr dog forsgge at tage den pa samme
tidspunkt hver dag. Dette vil hjaelpe dig til at
huske at tage den.

Din leege kan ordinere Forxiga sammen med
anden medicin for at seenke sukkerindholdet i
blodet. Det kan veere medicin, som indtages via
munden, eller insulin indgivet ved injektion. Husk
at tage denne anden medicin, som din lsege har
fortalt dig. Det vil hjselpe med at opna de bedste
resultater for dit helbred.

Dizet og motion

For at kontrollere din diabetes skal du stadig felce
kostradene og motionere, ogsa selvom du tager
denne medicin. Derfor er det vigtigt, at du
fortseetter med at fglge de rad om kost og motion,
som din leege, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet har givet dig. Iseer hvis du
folger en diabetesdiaet

med vaegtkontrol, skal du fortsat falge denne,
mens du tager Forxiga.

Hvis du har taget for meget Forxiga

Hvis du har taget flere Forxiga tabletter, end du
skulle, skal du straks tale med laegen eller tage pa
hospitalet. Medbring medicinens emballage.

Hvis du har glemt at tage Forxiga

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du gare

som beskrevet nedenfor (afhaengigt af hvor

leenge, der er til neeste dosis):

o Hvis der er 12 timer eller mere til din nzeste
dosis: Tag en dosis Forxiga, sa snart du
kommer i tanke om det. Tag derpa den naeste
dosis pa det saedvanlige tidspunkt.

o Hvis der er mindre end 12 timer til den nzeste
dosis: Spring den glemte tablet over. Tag derpa
den naeste dosis pa det saedvanlige tidspunkt.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis Forxiga som
erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Forxiga
Hold ikke op med at tage Forxiga uden farst at
tale med din laege. Dit blodsukker kan stige, hvis

du ikke tager din medicin.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl

om.
4. Bivirkninger

Forxiga kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage Forxiga og tage til
laegen snarest muligt, hvis du far nogen af
folgende alvorlige bivirkninger:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe

med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevares utilgaengeligt for barn.

¢ Brug ikke Forxiga efter den udlgbsdato ("EXP"),
der star pa blisterkort og pakning. Udlgbsdatoen

er den sidste dag i den naevnte maned.

o Dette laegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

e Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
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Ten.: +359 (2) 44 55 000

Luxembourg/
Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Ceska republika
AstraZeneca Czech
Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

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

Portugal

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000
Romania
AstraZeneca Pharma
SRL

Tel: +40 21 317 60 41

Ireland
AstraZeneca
Pharmaceuticals
(Ireland) Ltd

o for stort vaesketab fra kroppen (dehydrering) —

en ikke almindelig bivirkning. skraldespanden. Disse foranstaltninger vil

; : L Danmark Tel: +353 1609 7100
bidrage til at beskytte miljget.

Falgende er tegn pa dehydrering: AstraZeneca A/S Slovenija o

- meget tar eller klaebrig mund, at du fgler dig 6. Pakningssterrelser og yderligere TIf: +45 43 66 64 62 AstraZeneca UK Limited
meget torstig oplysninger Malta Tel: +386 1 51 35 600

- at du fgler dig meget savnig eller treet Forxiga indeholder Associated Drug Co. Ltd  Island
- at dg IaQer meget lidt eller intet vand (urin) o Aktivt stof: dapaglifiozin. Tel: +356 2277 8000 \éi'stgr+h§;54 535 7000
— hurtig hjerterytme. Hver Forxiga 5 mg filmovertrukket tablet (tablet) ~ Deutschland i ' :

« urinveisinfektion — en almindelig bivirkning. indeholder dapagliflozinpropanediolmonohydrat AstraZeneca GmbH Slovenska republika

F@Igendtje er tegn pa en alvorlig uﬁnvejsinfegtion: svarende til 5 mg dapagliflozin. Tel: +49 41 03 7080 AstraZeneca AB, 0.z.
— feber ogleller kulderystelser Hver Forxiga 10 mg filmovertrukket tablet (tablet)  Nederland Tel: +4212 5737 7777
_ breendende fornemmelse ved vandladnin indeholder dapagliflozinpropanediolmonohydrat AstraZeneca BV Italia
— smerter i ryggen eller siden 9 svarende til 10 mg dapagliflozin. Tel: +31 79 363 2222 AstraZeneca S.p.A.

Hvis du ser blod i urinen, skal du straks forteelle ~ * @Vrige indholdsstoffer: ) Eesti Tel: +39 02 9801 1
det til din leege; dette forekommer dog sjeeldent. — tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose AstraZeneca Suomi/Finland
(E460i), vandfri laktose (se punkt 2 "Forxiga  Tel: +372 6549 600 AstraZeneca Oy
indeholder laktose"), crospovidon (E1201), Norge Puh/Tel: +358 10 23 010
siliciumdioxid (E551), magnesiumstearat AstraZeneca AS Kimrpog
(E470D). TIf: +47 21 00 64 00 AAEKTWP DAPPAKEUTIKN
— filmovertreek: polyvinylalkohol (E1203), EAGBa ATS
titandioxid (E171), macrogol 3350, talkum AstraZeneca A.E TnA: +357 22490305

(E553D), gul jernoxid (E172). TnA: +30 2 106871500 Sverige

Kontakt snarest muligt laegen, hvis du far en af
felgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud

af 10 personer)

o lavt blodsukker (hypoglykaemi) - nar Forxiga
tages sammen med et sulfonylurinstof eller

insulin Udseende og pakningsstorrelser Osterreich AstraZeneca AB
Falgende er tegn pa lavt blodsukker: * Forxiga 5 mg filmover‘trukpe tabletter er gule og  AstraZeneca Osterreich Tel: +46 8 553 26 000
— rysten, svedtendens, steerk angstfalelse, runde med en diameter pa 0,7 cm. Der star "5"  GmbH Latvija

pa den ene side og "1427" pa den anden side.  Tel: +43 1711310
o Forxiga 10 mg filmovertrukne tabletter er gule Espaiia

og diamantformede og maler ca. 1,1 x 0,8 cm AstraZeneca

diagonalt. Der star "10" pa den ene side og Farmacéutica Spain,

"1428" pa den anden side. SA.

Forxiga 5 mg tabletter og Forxiga 10 mg tabletter ~ 1€l: +34 913019100

fas som blisterkort af aluminium i pakninger med  Denne indlaagsseddel blev senest a&ndret
14, 28 eller 98 filmovertrukne tabletter i ikke- 04/2016

perforerede kalender-blisterkort og 30x1 eller 90x1
filmovertrukne tabletter i perforerede enkeltdosis-
blisterkort.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsfares
ngdvendigvis i dit land.

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

hurtig hjerterytme
— sultfornemmelse, hovedpine,
synsforstyrrelser
— humgrsvingninger eller forvirring.
Din lzege vil forteelle dig, hvordan du skal
behandle for lavt blodsukker, og hvad du skal
gere, hvis du far nogen af ovenstaende tegn.

Andre bivirkninger, nar du tager Forxiga:
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer)

o svampeinfektion (trgske) pa penis eller i skeden
(tegn pa dette kan veere irritation, klge
usaedvanlig udflad eller lugt)

e rygsmerter

« vandladning af stgrre maengder urin end
sadvanligt og hyppigere vandladningstrang

e zendringer i meengden af kolesterol eller AstraZeneca AB 22880 Wedel
fedtstoffer i blodet (pavist i blodpraver) SE-151 85 Sédertélie Tyskland

e andringer i meengden af rgde blodlegemer i Sverige AstraZeneca UK
blodet (pavist i blodprgver)

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside:
http://www.ema.europa.eu/

Fremstiller
AstraZeneca GmbH
tilladelsen Tinsdaler Weg 183

Indehaver af
markedsforings-

. Paralleldistribueret Limited

¢ svimmelhed og ompakket af Silk Road Business
Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af EuroPharmaDK Park
100 personer) Oddesundvej 39 Macclesfield
o torst 6715 Esbjerg N SK10 2NA
o forstoppelse Storbritannien
e opvagnen om natten for at lade vandet Bristol-Myers Squibb
e mundtgrhed Company
e vaegttab Contrada Fontana del
e zendringer i laboratorieblodpraver (f.eks. Ceraso

kreatinin eller urea) IT-03012 Anagni (FR)
¢ nedsat nyrefunktion Italien

Indberetning af bivirkninger Hvis du vil have yderligere oplysninger om

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din ~ Forxiga, skal du henvende dig til den lokale
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder  repraesentant:

ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i Belgié/Belgique/ Polska

denne indlaegsseddel. Du eller dine pararende Belgien AstraZeneca Pharma
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til AstraZeneca S.A/N.V. Poland Sp. z 0.0.
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK- Tel: +32 2 370 48 11 Tel.: +48 22 874 35 00
2300 Kgbenhavn S, Websted:

L . Lietuva France
www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: UAB AstraZeneca AstraZeneca
dkma@dkma.dk Lietuva Tél: +33 141 29 40 00

Tel: +370 5 2660550
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