Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Dapagliflozin Krka d.d. 5 mg filmuhudadar toflur
Dapagliflozin Krka d.d. 10 mg filmuhuéadar toflur
dapagliflozin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dapagliflozin Krka d.d. og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dapagliflozin Krka d.d.

Hvernig nota 4 Dapagliflozin Krka d.d.

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dapagliflozin Krka d.d.

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Dapagliflozin Krka d.d. og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Dapagliflozin Krka d.d.

Dapagliflozin Krka d.d. inniheldur virka efnid dapagliflozin. Pag tilheyrir flokki lyfja sem kallast
SGLT2 hemlar (sodium glucose co-transporter-2 inhibitors). Lyfin verka med pvi ad blokka SGLT2
proéteinid i nyrunum. Med pvi ad blokka préteinid eru blodsykur (glukdsi), salt (natrium) og vatn
fjarleegt ur likamanum med pvagi.

Vid hverju Dapagliflozin Krka d.d. er notad
Dapagliflozin Krka d.d. er notad til ad medhondla:

- Sykursyki af tegund 2
- hja fulloronum og bérnum 10 ara og eldri.
- ef ekki er haegt ad hafa stjorn & sykursyki af tegund 2 med mataraedi og hreyfingu.
- haegt er ad nota Dapagliflozin Krka d.d. eingdngu eda med 6drum lyfjum vid sykursyki.
- Mikilvagt er a0 fylgja afram peim radleggingum vardandi mataradi og hreyfingu sem pu
hefur fengiod hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

- Hjartabilun hja sjiklingum meo sykursyki af tegund 2
- hja fullordnum (18 4ra og eldri) med sykursyki af tegund 2 pegar hjartad deelir ekki bl6oi
eins vel og pad 4 ad gera.

Hvao er sykursyki af tegund 2 og hvernig hjalpar Dapagliflozin Krka d.d.?

- f sykursyki af tegund 2 framleidir likaminn ekki nog af insulini eda getur ekki notad
almennilega pad insulin sem hann framleidir. Petta veldur miklu magni af sykri 1 blodi. betta
getur leitt til alvarlegra vandamala, til demis hjarta- og nyrnasjikdéma, blindu og 1élegs
bloofledis 1 hand- og fotleggjum.

- Dapagliflozin Krka d.d. verkar med pvi a0 fjarleegja umframsykur ur likamanum. bad getur
einnig hjalpad til vid ad koma i veg fyrir hjartasjukdoma.

Hvad er hjartabilun og hvernig hjalpar Dapagliflozin Krka d.d.?
- bessi tegund hjartabilunar kemur fram pegar hjartad deelir ekki eins miklu bl60i til lungna og
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annarra hluta likamans og pa0 etti ad gera. betta getur leitt til alvarlegra sjukddéma og
sjukrahusinnlagnar.

- Algengustu einkenni hjartabilunar eru medi, preyta eda mikil preyta sem er alltaf til stadar, og
okklabjugur.

- Dapagliflozin Krka d.d. hjalpar til vid ad vernda hjartad frd versnun og dregur ur einkennum.
bad getur dregid tr porf fyrir sjukrahusinnldgn og getur hjalpad sumum sjuklingum ad lifa
lengur.

2. Adur en byrjad er ad nota Dapagliflozin Krka d.d.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmealum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fré lyfjabud.

Ekki ma nota Dapagliflozin Krka d.d.
- ef um er ad reda ofnemi fyrir dapagliflozini eda einhverju 60ru innihaldsetni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Hafou samband vid lzekninn eda nzesta sjiukrahis tafarlaust

Ketonbloosyring af voldum sykursyki:

- Ef pt ert med sykursyki og fram kemur 6gledi eda uppkost, kvidverkur, mikill porsti, hr60 og
djap 6ndun, ringlun, évanaleg syfja eda preyta, st lykt af andardretti, seett eda malmkennt
brag0i i munni, eda breytt lykt af pvagi eda svita eda hratt pyngdartap.

- Einkennin hér fyrir ofan geta verid merki um ketonblodsyringu af voldum sykursyki — mjog
sjaldgeeft en alvarlegt, stundum lifshettulegt astand sem getur komid fram vid sykursyki vegna
aukins magns ketona i pvagi eda bl6di, sem kemur fram i rannséknum.

- Heetta 4 a0 ketonblodsyring komi fram getur aukist vid langvarandi fostu, mikla afengisneyslu,
ofpornun, ef instlinskammtar eru minnkadir skyndilega eda ef insulinporf eykst vegna storrar
skurdadgerdar eda alvarlegra veikinda.

- Pegar pu faerd medferd med Dapagliflozin Krka d.d. getur ketdnblodsyring af voldum sykursyki
komid fram jafnvel pott blodsykurinn sé innan edlilegra marka.

Ef pig grunar ad pu sért med ketonbldédsyringu af voldum sykursyki skaltu strax hafa samband vid

leekni eda naesta sjukrahus og heetta toku lyfsins.

Drepmyndandi fellsbolga i spong:

- Hafou tafarlaust samband vi0 leekni ef pu finnur fyrir einkennum svo sem verkjum, eymslum,
roda eda bolgu vid kynfaeri eda 4 svaedinu milli kynfaera og endaparms asamt hita eda
almennum lasleika. betta gaetu verid einkenni mjog sjaldgaefrar en alvarlegrar eda jafnvel
lifshaettulegrar sykingar sem kallast drepmyndandi fellsbolga i spdng eda Fourniers drep, sem
ey0ileggur vefinn undir hudinni. Drepmyndandi fellsbolgu verdur ad medhondla tafarlaust.

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi 40ur en Dapagliflozin Krka d.d.

er notad:

- ef pt ert med sykursyki af tegund 1 — tegund sykursyki sem kemur yfirleitt fram & unga aldri og
likaminn framleidir ekkert insulin. Dapagliflozin Krka d.d. 4 ekki ad nota til ad medhondla petta
sjukdémsastand.

- ef pt ert med sykursyki og ert med nyrnasjikdom — laeknirinn gaeti bedid pig um ad taka
vidbotarlyf eda annad lyf til ad hafa stjorn a bl6dsykrinum.

- ef pu ert med lifrarsjikdom — laeknirinn geeti 1atid pig byrja & minni skammti.

- ef pt notar blodprystingslakkandi lyf og ert med sdgu um lagan bléoprysting. Frekari
upplysingar ma finna hér fyrir nedan i ,,Notkun annarra lyfja samhlida Dapagliflozin Krka d.d.*.

- ef pu ert med mjog mikinn sykur 1 bl6di sem getur valdid vokvaskorti (mikid vokvatap).
Hugsanleg einkenni vokvaskorts eru talin upp i kafla 4. Segdu leekninum fra pvi, adur en pa
tekur Dapagliflozin Krka d.d., ef pu ert med eitthvert pessara einkenna.



- ef pti ert med eda faerd 6gledi, uppkost eda hita eda ef pu getur ekki bordad eda drukkid. betta
getur valdid vokvaskorti. Leeknirinn gaeti bedid pig um ad heaetta ad taka Dapagliflozin Krka d.d.
pangad til pér batnar, til ad koma i veg fyrir vokvaskort.

- ef pu faerd oft pvagfarasykingar.

Ef eitthvad af ofantdldu 4 vid pig (eda ef pu ert ekki viss), skaltu reeda vid lekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfreeding 40ur en pu tekur Dapagliflozin Krka d.d..

Sykursyki og umhirda fota
Ef pt ert med sykursyki er mikilvaegt ad skoda faeturna reglulega og fylgja 6llum 60rum radleggingum
vardandi umhirdu fota sem heilbrigdisstarfsmadur hefur gefid pér.

Glukési i pvagi
Vegna verkunarmata Dapagliflozin Krka d.d. melist pvag jakveett fyrir sykri medan pu tekur lyfid.

Born og unglingar
Nota ma Dapagliflozin Krka d.d. hja bérnum 10 ara og eldri vid sykursyki af tegund 2. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi um bdrn yngri en 10 ara.

Ekki er maelt med notkun Dapagliflozin Krka d.d. hja bornum og unglingum yngri en 18 ara sem
meodferd vid hjartabilun par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Dapagliflozin Krka d.d.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad veroda notud.

Segdu lekninum sérstaklega fra pvi:

- ef pt tekur lyf sem losar vatn r likamanum (pvagrasilyf).

- ef pt tekur 6nnur lyf sem draga ar blodsykurmagni, eins og insulin eda sulfonylurealyf.
Leaeknirinn geeti minnkad skammta pessara lyfja til ad koma i veg fyrir ad blodsykurmagn verdi
of lagt (blodsykurfall).

- ef pu tekur litium vegna pess ad Dapagliflozin Krka d.d. getur laekkad magn litiums 1 blooi.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Ef pungun & sér stad skal stodva medferd med Dapagliflozin Krka d.d., par sem notkun pess er ekki
radlogd a 60rum og sidasta pridjungi medgongu. Radfaerdu pig vid lekninn um hvernig best er ad hafa
stjorn a blodsykri 4 medgongu.

Raodfaerdu pig vio lekninn ef pu vilt vera med eda ert med barn 4 brjosti adur en pu tekur lyfid. Ekki
nota Dapagliflozin Krka d.d. ef pu ert med barn 4 brjosti. Ekki er pekkt hvort lyfid skilst ut i
brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla
Dapagliflozin Krka d.d. hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun lyfsins med 6drum lyfjum sem kallast sulfonylarealyf eda insulini, getur valdid of lagum
blodsykri (blodsykurfalli) sem getur valdid einkennum eins og skjalfta, svitamyndun og breytingum a
sjon, og geta haft ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Ekki aka eda nota verkfari eda vélar ef pig sundlar medan pt tekur Dapagliflozin Krka d.d..

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.



Dapagliflozin Krka d.d. inniheldur laktésa og natrium
Dapagliflozin Krka d.d. inniheldur laktdsa (mjolkursykur). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest
skal hafa samband vid la&ekninn adur en lyfid er tekid inn.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Dapagliflozin Krka d.d.

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingi.

Hve mikid a ad taka

- Radlagdur skammtur er ein 10 mg tafla dag hvern.

- Leaeknirinn getur 14tid pig byrja 4 ad taka 5 mg skammt ef pt ert med lifrarvandamal.
- Laeknirinn avisar peim styrkleika sem heefir pér.

Taka lyfsins

- Gleyptu tofluna med halfu glasi af vatni. 10 mg t6flunni mé skipta i jafna skammta eda til ad
audvelda kyngingu.

- Haegt er a0 taka t6fluna med eda an matar.

- Taka ma t6fluna hvenar dagsins sem er. Hins vegar skaltu reyna a0 taka tofluna alltaf a sama
tima dags. bad audveldar pér ad muna eftir ad taka hana.

Lacknirinn geeti avisad Dapagliflozin Krka d.d. asamt 60rum lyfjum. Mundu eftir ad taka pau lyf eins
og leeknirinn hefur melt fyrir um. betta hjalpar til vid ad na sem bestum heilsufarslegum arangri.

Mataradi og hreyfing getur studlad ad pvi ad blodsykurinn nytist betur. Ef pu ert med sykursyki er
mikilveegt ad fara eftir aaetlun um mataraedi og hreyfingu sem laeknirinn hefur radlagt medan 4 toku
Dapagliflozin Krka d.d. stendur.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu tekur fleiri toflur af Dapagliflozin Krka d.d. en pt att ad gera, skaltu hafa samband vid laekni eda
fara 4 sjiikrahts an tafar. Hafou lyfid medferdis.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Dapagliflozin Krka d.d.

Hvernig bregdast skal vio ef gleymist a0 taka t6flu fer eftir pvi hversu langt er pangad til taka 4 naesta

skammt.

- Ef 12 klst. eda meira eru pangad til taka a naesta skammt, skaltu taka skammt af Dapagliflozin
Krka d.d. um leid og pu manst eftir pvi. Sidan skaltu taka naesta skammt 4 venjulegum tima.

- Ef innan vid 12 klst. eru pangad til taka & naesta skammt, skaltu sleppa skammtinum sem pu
gleymdir. Sidan skaltu taka neaesta skammt 4 venjulegum tima.

- Ekki 4 ad tvofalda skammt af Dapagliflozin Krka d.d. til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Ef heaett er ad nota Dapagliflozin Krka d.d.
Ekki heetta ad taka Dapagliflozin Krka d.d. an pess ad raofera pig vid lekninn fyrst. Ef pu ert med
sykursyki gaeti blodsykurinn haekkad ef pu tekur ekki lyfid.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou strax samband vio laekni eda nzesta sjikrahus ef einhver eftirtalinna aukaverkana kemur
fram:

- ofneemisbjugur, kemur 6rsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum).
betta eru einkenni ofnaemisbjugs:
- broti i andliti, tungu eda halsi
- erfidleikar vid ad kyngja
- ofsakladi og ondunarerfidleikar.

- keténblédsyring af voldum sykursyki — mjog sjaldgeef hja sjuklingum med sykursyki af
tegund 2 (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).
betta eru einkenni ketonblodsyringar (sja einnig kafla 2 Varnadarord og varudarreglur):
- aukid magn ketona i pvagi eda blooi
- Ogledi eda uppkost
- kvidverkur
- mikill porsti
- hrdo og djup 6ndun
- ringlun
- ovenjuleg syfja eda preyta
- sat lykt af andardreetti, saett eda malmkennt bragdi i munni eda breytt lykt af pvagi eda
svita
- hratt pyngdartap
betta getur gerst 6hao blodsykurmagni. Leknirinn gaeti akvedid ad stodva medferd med Dapagliflozin
Krka d.d. timabundid eda varanlega.

- drepmyndandi fellsbélga i spong eda Fourniers drep, alvarleg mjukvefssyking kynfera eda a
svaedinu milli kynfaera og endaparms, kemur drsjaldan fyrir.

Hzettu ad taka Dapagliflozin Krka d.d. og leitadu til laeknis eins fljott og haegt er ef pu verdur
vor/var vio einhverja af eftirfarandi aukaverkunum, sem eru alvarlegar:

- pvagferasyking, algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).
betta eru einkenni alvarlegrar pvagfaerasykingar:
- hiti og/eda kuldahrollur
- svidatilfinning vid pvaglat
- verkur i baki eda sidu.
Leitadu til laeknis strax ef pa tekur eftir blodi i pvagi, po slikt sé sjaldgeeft.

Hafou samband vid lzekninn eins fljott og hzegt er ef eftirfarandi aukaverkanir koma fyrir:

- lagt bléosykurmagn (blodsykurfall), mjog algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja fleiri en 1
af hverjum 10 einstaklingum) hja sjuklingum med sykursyki sem taka lyfid med
sulfonylurealyfi eda insulini. Petta eru einkenni lags bl6dsykurs:

- skjalfti, svitamyndun, mikill kvidi, hradur hjartslattur
- hungurtilfinning, hofudverkur, sjonbreytingar
- skapbreytingar eda ringl.

Leaeknirinn mun segja pér hvernig 4 ad medhondla 1agt blodsykurmagn og hvad 4 ad gera ef einhver

ofantalinna einkenna koma fram.

Adrar aukaverkanir vid toku Dapagliflozin Krka d.d.:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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- kynfaerasyking (pruska) i lim eda leggéngum (medal einkenna eru erting, kladi, d6venjuleg ttferd
eda Olykt)

- bakverkur

- meiri eda tidari pvaglat en venjulega

- breytingar 4 magni kélesterols eda fitu i blodi (kemur fram 1 rannséknum)

- aukinn fj6lda raudra bléokorna (kemur fram i rannsoknum)

- minni kreatininhreinsun i nyrum i upphafi medferdar (kemur fram i rannséknum)

- sundl

- utbrot

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- of mikid vokvatap (vokvaskortur, einkenni geta verid mikill munnpurrkur eda klisturstilfinning i
munni, litil eda engin pvaglat eda hradur hjartslattur)

- porsti

- hagdatregda

- pvaglat ad nottu til

- munnpurrkur

- pyngdartap

- aukning kreatinins i upphafi meodferdar (kemur fram i bl6drannséknum)

- aukning pvagsyru (kemur fram i bl6drannséknum)

Koma orsjaldan fyrir
- nyrnabolga (piplu- og millivefsnyrnabdlga)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dapagliflozin Krka d.d.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dapagliflozin Krka d.d. inniheldur
- Virka innihaldsefnid er dapagliflozin.
Dapagliflozin Krka d.d. 5 mg filmuhudadar t6flur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af dapagliflozini.
Dapagliflozin Krka d.d. 10 mg filmuhudadar t6flur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af dapagliflozini.

- Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulési, laktosa einhydrat, hydroxypropylsellulosi,
krospovidon og natrium sterylfumarat i tflukjarnanum og polyvinylalkohdl, makrogol,
titantvioxid (E171), talkim og gult jarnoxid (E172) 1 tofluhudinni. Sja kafla 2 ,,Dapagliflozin
Krka d.d. inniheldur laktosa og natrium®.



http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a tliti Dapagliflozin Krka d.d. og pakkningastzerdir
5 mg: Ljésgulbrinar, kringlottar, tvikaptar, filmuhudadar t6flur merktar med ,,5° & annarri hlidinni.
bvermal t6flu: u.p.b. 7 mm.

10 mg: [jésgulbrunar, spordskjulaga, tvikuptar filmuhtidadar t6flur med deiliskoru & annarri hlio.
Taflan er merkt med ,,1* 60rum megin vid deiliskoruna og ,,0° hinum megin. Téflunni ma skipta 1
jafna skammta. bvermal toflu: u.p.b. 13 x 6,5 mm.

Dapagliflozin Krka d.d. er faanlegt i pakkningum sem innihalda:

- 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 eda 100 filmuhudadar toflur, i 6gatadri pynnu.

- 14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1 eda 100 x 1 filmuhudadar toflur, i rifgatadri
stakskammtapynnu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
KRKA, d.d, Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i juni 2026.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

