Indlzegsseddel: Information til patienten

Qtern® 5 mg/10 mg filmovertrukne tabletter
saxagliptin/dapagliflozin

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

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Qtern indeholder de aktive stoffer saxagliptin og dapagliflozin. Begge tilharer en gruppe leegemidler,
der kaldes orale antidiabetika.

- Dette leegemiddel tages gennem munden mod diabetes (sukkersyge).
- Dette leegemiddel anvendes sammen med diget og motion, hvis din diabetes ikke kan
kontrolleres med andre orale l&egemidler til behandling af diabetes.

Qtern anvendes til voksne patienter (i alderen 18 ar og eldre) til en type diabetes, der kaldes

type 2-diabetes mellitus. Type 2-diabetes mellitus er en type diabetes, der s&dvanligvis starter, nar du
er @ldre. Hvis du har type 2-diabetes, producerer din bugspytkirtel ikke nok insulin, eller kroppen kan
ikke udnytte den insulin, som den producerer, godt nok. Det farer til forhgjet blodsukker. De to aktive
stoffer 1 Qtern virker pa forskellige méader og hjalper med at kontrollere niveauet af blodsukker og
fjerne det overskydende sukker fra kroppen via urinen.

Det er vigtigt, at du fortsat falger de rdd om dieet og motion, som din laege, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet har givet dig.

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

Tag ikke Qtern:

- hvis du er allergisk over for saxagliptin, dapagliflozin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion pa lignende medicin (for eksempel
DPP-4-hammere sasom sitagliptin, linagliptin og alogliptin eller SGLT2-ha&mmere sdsom
canagliflozin og empagliflozin), som du tager for at kontrollere blodsukkeret.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du mé ikke tage Qtern, hvis noget af ovenstdende gaelder for dig. Sperg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, for du tager Qtern, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Qtern og under behandlingen:

hvis du har type 1-diabetes (den type diabetes, der normalt starter, nar du er ung, og din krop
ikke producerer insulin).

hvis du nogensinde har haft en sygdom i bugspytkirtlen.

hvis du har moderate eller svare nyreproblemer.

hvis du har en sygdom, der nedsztter din krops evne til at bekempe infektioner, sdsom aids,
eller hvis du tager medicin efter en organtransplantation.

hvis du har moderate til svere leverproblemer.

hvis du oplever hurtigt veegttab, kvalme, opkastning, mavesmerter, udtalt terst, hurtig og dyb
vejrtrekning, forvirring, useedvanlig sevnighed eller treethed, dine ande lugter sedligt, en sod
eller metallisk smag i munden eller en forandret lugt af din urin eller sved, skal du straks
kontakte leege eller skadestue. Disse symptomer kan vaere tegn pa diabetisk ketoacidose — en
komplikation, du kan f& ved diabetes pa grund af forhejet niveau af sdkaldte ketonstoffer i
urinen eller blodet, som kan ses i laboratoricanalyser. Risikoen for at udvikle diabetisk
ketoacidose kan vare oget ved leengerevarende faste, overdreven alkoholindtagelse,
vaeskemangel (dehydrering), pludselig nedsettelse af insulindosis eller gget behov for insulin pa
grund af sterre operationer eller alvorlig sygdom.

hvis du har eller tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion, eller der er mistanke om dette.
hvis du har eller tidligere har haft en alvorlig hjertesygdom.

hvis du lider af hjertesvigt, eller hvis du har andre risikofaktorer for at udvikle hjertesvigt,
sdsom nyreproblemer. Laegen vil fortelle dig om tegn og symptomer pa hjertesvigt.
Symptomerne kan omfatte, men er ikke begrenset til, stigende andened, hurtig vaegtstigning og
havede fodder (edemer i fodderne). Hvis du har symptomer herp4, skal du straks tale med
laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

hvis du tager medicin for at saenke dit blodtryk (antihypertensiva) og har en sygehistorie med
for lavt blodtryk (hypotension). Se afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Qtern”
nedenfor for yderligere oplysninger.

hvis du har meget hgje niveauer af sukker i blodet, s& du taber for meget kropsvaske
(dehydrering). Mulige tegn pa dehydering er anfort gverst i punkt 4 "Bivirkninger". Fortael det
til legen, for du begynder at tage Qtern, hvis du har nogen af disse symptomer.

hvis du har eller far kvalme, opkastning eller feber, eller hvis du ikke kan spise eller drikke. I s&
fald kan du komme i vaeskeunderskud (blive dehydreret). Laegen vil méske bede dig stoppe med
at tage Qtern, indtil du har det godt nok til at forhindre dehydrering.

hvis du ofte far infektioner i urinvejene, eller hvis du har en alvorlig urinvejsinfektion, herunder
urosepsis eller pyelonefritis, som kan forarsage feber og/eller kuldegysninger, en breendende
fornemmelse, nér du lader vandet, blod i urinen eller smerter i ryggen eller siden. Du skal straks
kontakte leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far nogen af disse
symptomer.

hvis du er 75 ar eller eldre.

hvis du tager et laegemiddel for at seenke blodsukkeret, sasom insulin eller sulfonylurinstof.

hvis du tager et andet leegemiddel mod diabetes, som indeholder pioglitazon.

hvis du har et forhgjet antal rede blodlegemer, hvilket kan ses i1 blodprever.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Qtern, hvis noget af
ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Hudlesioner (beskadiget hud sdsom sér) er en almindelig komplikation ved diabetes (diabetiske
hudlasioner). Udsleet er set ved saxagliptin (se punkt 4) og visse antidiabetiske laegemidler af samme
type som saxagliptin. Du rades til at folge de anbefalinger for hud- og fodpleje, som din lage eller
sygeplejerske har givet dig.



Nyrefunktion
Din nyrefunktion skal undersgges, for du starter med at tage denne medicin, og mens du er i
behandling.

Urinprever
Pé grund af den méde, hvorpa Qtern virker, vil en urinpreve vaere positiv for sukker, mens du far
denne medicin.

Born og unge
Qtern frarades til bern og unge under 18 ar, da det ikke er undersegt hos disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Qtern
Forteel leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Forteel specielt leegen:
- hvis du tager vanddrivende medicin (diuretika). Lagen kan bede dig om at stoppe med at tage
Qtern. Mulige tegn pé for stort vaesketab fra kroppen er anfort gverst i punkt 4 "Bivirkninger".
- hvis du tager medicin, som indeholder et af folgende aktive stoffer:
- Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin, der anvendes til at kontrollere krampeanfald
(epilepsi) eller kroniske smerter.
- Dexamethason — et steroid, der anvendes til at behandle betendelseslignende tilstande
(inflammation) forskellige steder i kroppen.
- Rifampicin, der er et antibiotikum til behandling af infektioner sasom tuberkulose.
- Ketoconazol, der anvendes til at behandle svampeinfektioner.
- Diltiazem, der anvendes til behandling af angina (brystsmerter) og til at seenke blodtrykket.
Tal med leegen, for du tager Qtern, hvis noget af ovenstaende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl).

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 eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Qtern frarddes under
graviditet, og laegen vil bede dig om at stoppe med at tage denne medicin, hvis du bliver gravid. Tal
med legen om den bedste méde til at kontrollere dit blodsukker, mens du er gravid.

Du ma ikke tage Qtern, hvis du ammer. Det vides ikke, om medicinen passerer over i malken hos
mennesker. Tal med laegen, hvis du planlaegger at amme eller ammer, for du tager denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Qtern forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil eller benytte veerktej eller maskiner. Nar du
tager denne medicin, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykemi) og give symptomer sdsom
rysten, sveden og synsendringer, hvilket kan pavirke din evne til at kere og betjene maskiner.

Qtern indeholder lactose
Qtern indeholder lactose (meaelkesukker). Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Qtern

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet.

Sa meget skal du tage
- Den anbefalede dosis er én tablet om dagen.

Sadan tager du medicinen
- Synk tabletten hel med et halvt glas vand.



- Du kan tage tabletten med eller uden mad.
- Du kan tage tabletten nér som helst p& dagen, men du skal forsege at tage den pa samme tid
hver dag. Det vil hjelpe dig til at huske at tage den.

Laegen kan udskrive anden medicin for at nedsatte maengden af sukker i blodet. Husk at tage din
anden medicin, som leegen har anvist. Dette vil give de bedste resultater for dit helbred.

Kost og motion

For at kontrollere din diabetes skal du stadig folge kostrddene og motionere, ogsa selvom du tager
denne medicin. Det er derfor vigtigt, at du fortsatter med at folge de rad om kost og motion, som din
leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig. Iser hvis du felger en diabetesdiact
med vagtkontrol, skal du fortsat folge denne, mens du tager Qtern.

Hyvis du har taget for meget Qtern
Hvis du har taget flere Qtern-tabletter, end du skulle, skal du straks tale med leegen eller tage pé
skadestuen. Tag medicinpakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Qtern

Sadan skal du gere, hvis du glemmer at tage en tablet:

- Hvis det er under 12 timer siden, du skulle have taget din dosis, skal du tage en Qtern-tablet sa
snart, du kommer i tanke om det. Tag derefter din naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt.

- Hyvis det er mere end 12 timer siden, du skulle have taget din dosis, skal du springe den glemte
dosis over. Tag derefter din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis af Qtern som erstatning for den glemte dosis

Hyvis du holder op med at tage Qtern
Du ma ikke stoppe med at tage Qtern uden forst at tale med leegen. Dit blodsukker kan stige uden
denne medicin.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle symptomer krzever gjeblikkelig leegehjaelp:
Stop med at tage Qtern og opseg hurtigst muligt en leege, hvis du fir nogen af felgende alvorlige
bivirkninger:

- Symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion ses meget sjeldent (kan forekomme hos op til 1 ud
af 1.000 patienter). Tegnene kan omfatte:
- Udslet
- Hevede rede pletter/plamager pa huden (nzldefeber)
- Haevelse af ansigt, leeber, tunge og svelg, som kan forarsage vejrtreknings- eller
synkebesveer.

Laegen kan udskrive medicin til behandling af din allergiske reaktion og en anden
medicin til behandling af din sukkersyge.

- Betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis), ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 patienter): svere og vedvarende mavesmerter, som kan stréle ud til ryggen, samt kvalme og
opkastning.

- Dehydrering, (tab af for meget vaeske fra kroppen), ikke almindelig (kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 patienter).
Dette er tegn pa dehydrering:



- meget tor eller kleebrig mund, udpraeget torst
- udpraget sovnighed eller treethedsfolelse

- meget lille eller ingen vandladning

- hurtig hjerterytme (puls).

Urinvejsinfektion, almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter).

Dette er tegn pa en alvorlig infektion i urinvejene:

- feber og/eller kuldegysninger

- en brendende fornemmelse, nar du lader vandet

- smerter i ryggen eller siden.

Hvis du ser blod i urinen, skal du straks fortelle det til laegen; dette er dog ikke almindeligt.

Lavt blodsukker (hypoglykaemi), meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
patienter), hvis medicinen anvendes sammen med andre antidiabetika, som vides at forarsage
hypoglykaemi.

Folgende er tegn pé lavt blodsukker:

- rysten, svedtendens, steerk angstfalelse, hurtig hjerterytme (puls)

- sultfornemmelse, hovedpine, synsforstyrrelser

- humersvingninger eller forvirring.

Laegen vil forteelle dig, hvordan du skal behandle for lavt blodsukker, og hvad du skal gare, hvis
du far nogen af ovenstdende tegn.

Diabetisk ketoacidose, ses sjeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Nedenstaende symptomer er tegnene pa diabetisk ketoacidose (se ogsa punkt 2 Advarsler og

forsigtighedsregler):

- forhgjet niveau af ketonstoffer i urinen eller blodet

- hurtigt vaegttab

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter

- udtalt terst

- hurtig og dyb vejrtraekning

- forvirring

- usadvanlig sevnighed eller treethed

- dine énde lugter sadligt, du har en sed eller metallisk smag i munden eller en forandret lugt
af din urin eller sved.

Dette kan forekomme uanset blodsukker-niveau. Laegen kan beslutte at stoppe behandlingen

med Qtern midlertidigt eller permanent.

Stop med at tage Qtern og kontakt straks en leege eller sygeplejerske, hvis du far nogen af de alvorlige
bivirkninger ovenfor.

Andre bivirkninger, nar du tager Qtern alene eller i kombination med metformin:
Almindelig

infektion (treske) pa penis eller i skeden (tegn pa dette kan vaere irritation, klge, usaedvanlig
udflad eller lugt)

rygsmerter

vandladning af sterre mengder urin end sedvanligt og hyppigere vandladning
@ndringer 1 mangden af kolesterol eller fedtstoffer i blodet (ses i blodpraver)
@ndring i antal rede blodlegemer (ses i blodpraver)

svimmelhed

traethed

mavepine

svere ledsmerter

infektion i den gvre del af brystet eller lungerne

bihulebetendelse med en folelse af smerte og haevelse bag kinder og gjne

betendelse i naese eller svelg (tegn pa dette kan omfatte forkelelse eller ondt i halsen)
mavepine og fordgjelsesbesver (dyspepsi)



- kvalme

- diarré

- beteendelse 1 mave eller tarme, der normalt skyldes en infektion (gastroenteritis)

- hovedpine, muskelsmerter

- opkastning, mavekatar

- @ndringer i laboratorieprever (for eksempel nedsat udskillelse af kreatinin fra nyrerne eller
forhgjet heematokrit)

- udsleet.

Ikke almindelig

- torst

- forstoppelse

- natlig opvagning for at lade vandet

- tor mund

- vaegttab

- @ndringer i blodprever, for eksempel forhgjet kreatinin, forhejet urinstof eller forhejede
triglycerider (kaldes hypertriglyceridemi)

- nedsat nyrefunktion

- udsleet pa huden, der kan omfatte haevede omrader, irriteret hud eller ubehagelig kloe

- vanskeligheder med at fa eller opretholde erektion (impotens)

- svampeinfektion

- allergiske reaktioner

- klge ved kensorganerne (genital klge eller vulvovaginal klge) eller ubehag, nar du lader vandet.

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 indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan

ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterkort og pakning efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Qtern indeholder:
- Aktive stoffer: saxagliptin og dapagliflozin
Hver tablet indeholder saxagliptinhydrochlorid svarende til 5 mg saxagliptin og
dapagliflozinpropandiolmonohydrat svarende til 10 mg dapagliflozin.
- @vrige indholdsstoffer:
- tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E4601), croscarmellosenatrium (E468), vandfri
lactose (se punkt 2 "Qtern indeholder lactose"), magnesiumstearat (E470b), dental type silica
(E551).
- filmovertraek: polyvinylalkohol (E1203), macrogol 3350, titandioxid (E171), talcum
(E553b), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- pregeblzk: shellac, indigotin (E132).

Udseende og pakningsstorrelser
Qtern 5 mg/10 mg filmovertrukne tabletter er lysebrune til brune, bikonvekse, runde, filmovertrukne
tabletter med "5/10" trykt pa den ene side og "1122" tryk pé den anden side i blét blek.

Qtern 5 mg/10 mg tabletter fas i aluminiumblistere i pakningssterrelser péa 14, 28 eller 98
filmovertrukne tabletter i kalenderblistere og 30 filmovertrukne tabletter i blister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-151 85 Sodertélje
Sverige

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

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

Denne indleegsseddel blev senest eendret 07/2016
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddelpé Det Europeaiske Legemiddelagenturs

hjemmesidehttp://www.ema.europa.cu
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