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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Forxiga® 5 mg filmovertrukne tabletter

Forxiga® 10 mg filmovertrukne tabletter
dapagliflozin

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Forxiga til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Forxiga indeholder det aktive stof dapagliflozin. Det tilhgrer en gruppe medicin kaldet “natriumglukose co-transporter-2 (SGLT2)-haemmere”. De virker
ved at blokere SGLT2-proteinet i dine nyrer. Ved at blokere dette protein fiernes blodsukker (glukose), salt (natrium) og vand fra din krop via urinen.

Anvendelse
Forxiga anvendes til behandling af:
* Type 2-diabetes
- hos voksne og bgrn i alderen 10 ar og derover.
- hvis din type 2-diabetes ikke kan kontrolleres med diset og motion.
- Forxiga kan tages alene eller sammen med anden medicin til behandling af diabetes.
- Det er vigtigt, at du fortseetter med at falge de rad om kost og motion, som din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

¢ Hjertesvigt
- hos voksne (18 ar og derover) , nar hjertet ikke pumper blodet sa godt som det burde.

* Kronisk nyresygdom
- hos voksne med nedsat nyrefunktion.

Hvad er type 2-diabetes, og hvordan hjalper Forxiga?

* Type 2-diabetes er den type diabetes, hvor din krop ikke producerer nok insulin, eller kroppen ikke kan udnytte det insulin, som den producerer, godt
nok. Det fgrer til forhgjet blodsukker. Dette kan fare til alvorlige problemer som hjerte- eller nyresygdom, blindhed og darlig blodcirkulation i dine arme
og ben.

¢ Forxiga virker ved at fjerne det overskydende sukker fra kroppen. Det kan ogsa hjeelpe med at forebygge hjertesygdom.

Hvad er hjertesvigt, og hvordan hjzelper Forxiga?

¢ Denne type hjertesvigt opstar, nar hjertet ikke pumper blod til lungerne og resten af kroppen sa godt som det burde. Dette kan fare til alvorlige
medicinske problemer og behov for hospitalsbehandling.

¢ De mest almindelige symptomer pa hjertesvigt er andengd, en folelse af at vaere traet eller meget traet hele tiden og hzevelse af anklerne.

 Forxiga beskytter dit hjerte mod at fa det vaerre og forbedrer dine symptomer. Det kan mindske behovet for at komme pa hospitalet og kan hjzelpe
nogle patienter med at leve leengere.

Hvad er kronisk nyresygdom, og hvordan hjalper Forxiga?

e Nar du har kronisk nyresygdom, kan dine nyrer gradvist miste funktionen. Dette betyder, at de ikke vil veere i stand til at rense og filtrere dit blod, som
det ellers er meningen. Manglende nyrefunktion kan medfgre alvorlige helbredsproblemer og behov for hospitalsbehandling.

* Forxiga hjeelper med at beskytte dine nyrer mod at miste deres funktion. Det kan hjeelpe nogle patienter til at leve laengere.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Forxiga
Tag ikke Forxiga
* hvis du er allergisk over for dapagliflozin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal straks kontakte laege eller nzermeste hospital

Diabetisk ketoacidose:

* Hvis du har diabetes og oplever kvalme, opkastning, mavesmerter, udtalt tarst, hurtig og dyb vejrtraekning, forvirring, useedvanlig sgvnighed eller
treethed, dine ande lugter sadligt, en sgd eller metallisk smag i munden eller en forandret lugt af din urin eller sved, eller hurtigt vaegttab.

¢ De ovennzevnte symptomer kan veere tegn pa "diabetisk ketoacidose” - en sjeelden, men alvorlig, til tider livstruende komplikation, du kan fa ved
diabetes pa grund af forhgjet niveau af "ketonstoffer” i urinen eller blodet, som kan ses i laboratorieanalyser.

* Risikoen for at udvikle diabetisk ketoacidose kan veere forgget ved leengerevarende faste, overdreven alkoholindtagelse, dehydrering, pludselig
nedseettelse af insulindosis eller gget behov for insulin pa grund af stgrre operationer eller alvorlig sygdom.

¢ Nar du behandles med Forxiga, kan diabetisk ketoacidose forekomme, selvom dit blodsukkerniveau er normalt.

Hvis du har mistanke om, at du har diabetisk ketoacidose, skal du straks kontakte en leege eller neermeste hospital og tag ikke denne medicin.
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Nekrotiserende fasciitis i mellemkgdet:

* Kontakt gjeblikkeligt lzegen, hvis du oplever en kombination af smerter, gmhed, radme eller haevelse af kgnsdelene eller i omradet mellem
kgnsdelene og anus med feber eller generel utilpashed. Disse symptomer kan veere et tegn pa en sjeelden, men alvorlig og muligvis livstruende
infektion (sakaldt nekrotiserende fasciitis i mellemkadet eller Fourniers gangraen), der gdeleegger veevet under huden. Fourniers gangraen skal
behandles gjeblikkeligt.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Forxiga

Hvis du har "type 1-diabetes" - den type, der normalt starter, nar du er ung, og din krop ikke producerer noget insulin. Forxiga ma ikke anvendes til at
behandle denne sygdom.

Hvis du har diabetes og et nyreproblem - din leege vil maske bede dig om at tage nogle andre eller et andet leegemiddel for at kontrollere dit
blodsukker.

Hvis du har et leverproblem - din leege vil maske give dig en lavere startdosis.

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”.

Hvis du har meget hgje niveauer af sukker i blodet, som kan ggre dig dehydreret (fa dig til at tabe for meget kropsveeske). Mulige tegn pa dehydrering
er anfert i punkt 4. Kontakt leegen, fgr du tager Forxiga, hvis du far et af disse symptomer.

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 leege maske opfordre dig til at stoppe med Forxiga, indtil du far det bedre.
Hvis du ofte far urinvejsinfektioner.

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

Diabetes og fodpleje
Hvis du har diabetes, er det vigtigt, at du far kontrolleret dine fadder regelmaessigt og overholder den radgivning om fodpleje, som du far af din leege
eller sygeplejerske.

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

Bgrn og unge

Forxiga kan bruges til barn i alderen 10 ar og derover til behandling af type 2-diabetes. Der er ingen data tilgeengelige hos bgrn under 10 ar.

Forxiga frarades til bgrn og unge under 18 ar til behandling af hjertesvigt eller til behandling af kronisk nyresygdom, da det ikke er blevet undersggt hos
disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Forxiga

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at

tage anden medicin.

Forteel det altid til laegen:

¢ Hvis du tager vanddrivende medicin (diuretika).

* Hvis du tager anden medicin, som saenker sukkerindholdet i blodet, som f.eks. insulin eller en medicin med "sulfonylurinstof". Din leege kan gnske at
nedseette dosen af disse andre laegemidler for at undga at du far for lavt blodsukker (hypoglykaemi).

* Hvis du tager lithium, fordi Forxiga kan saenke niveauet af lithium i dit blod.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge 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 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 laege, for du tager dette laeegemiddel, hvis du ammer eller gnsker at amme. Du ma ikke tage Forxiga, hvis du ammer. Det vides ikke, om
dette leegemiddel gar over i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Forxiga pavirker ikke eller kun i mindre grad evnen til at feerdes sikkert i trafikken og betjene maskiner.

Hvis du tager dette leegemiddel sammen med visse andre laegemidler sasom sulfonylurinstoffer eller insulin, kan dit blodsukker blive for lavt
(hypoglykaemi), hvilket kan give symptomer sdsom rysten, svedudbrug eller synspavirkning og kan pavirke din evne til at faerdes sikkert i trafikken og
betjene maskiner.

Lad veere med at kare bil og arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis du bliver svimmel, nar du tager Forxiga.

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

3. Sadan skal du tage Forxiga
Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage

¢ Den anbefalede dosis er én 10 mg tablet hver dag.

* Din leege kan starte din behandling med en 5 mg dosis, hvis du har en leversygdom.
¢ Din leege vil ordinere den styrke, der passer til dig.

Sadan tages denne medicin

* Slug tabletten hel med et halvt glas vand.

¢ Du kan tage tabletten med eller uden mad.

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

Din laege kan ordinere Forxiga sammen med anden medicin. Husk at tage denne anden medicin, som din laege har fortalt dig. Det vil hjeelpe med at
opna de bedste resultater for dit helbred.

Kost og motion kan hjeelpe din krop med at bruge blodsukkeret bedre. Hvis du har diabetes er det vigtigt at forblive pa et dizet- og treeningsprogram,
som leegen anbefaler, 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 leegen eller tage pa hospitalet. Medbring medicinens emballage.

Hvis du har glemt at tage Forxiga

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du ggre som beskrevet nedenfor (afheengigt af hvor leenge, der er til naeste dosis):

 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 neeste dosis pa det
saedvanlige tidspunkt.

¢ Hvis der er mindre end 12 timer til den naeste dosis: Spring den glemte tablet over. Tag derpa den neeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

¢ 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 fgrst at tale med din laege. Hvis du har diabetes, kan dit blodsukker stige, hvis du ikke tager din medicin.

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

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks en lege eller neermeste skadestue, hvis du far nogen af fglgende bivirkninger:

angiogdem, meget sjeeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
Nedenstaende symptomer er tegnene pa angiogdem:

- heaevelse af ansigt, tunge eller hals

- synkebesveer

- neeldefeber og andedraetsbesveer.

diabetisk ketoacidose, dette er sjeeldent hos patienter med type 2-diabetes (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
Nedenstaende symptomer er tegnene pa diabetisk ketoacidose (se ogsa punkt 2. Advarsler og forsigtighedsregler):

- forhgjet niveau af "ketonstoffer” i urinen eller blodet

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter

- udtalt tgrst

- hurtig og dyb vejrtraekning

- forvirring

- usadvanlig sgvnighed eller treethed

- dine ande lugter sgdligt, en s@d eller metallisk smag i munden eller en forandret lugt af din urin eller sved

- hurtigt veegttab.

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

« nekrotiserende fasciitis i mellemkgdet (Fourniers gangraen), en alvorlig blgddelsinfektion i kansdelene eller omradet mellem kgnsdelene og anus,
forekommer meget sjeeldent.

Stop med at tage Forxiga og opseg hurtigst muligt en lzege, hvis du far nogen af fglgende alvorlige bivirkninger:

« urinvejsinfektion - en almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).
Fglgende er tegn pa en alvorlig urinvejsinfektion:
- feber og/eller kulderystelser
- breendende fornemmelse ved vandladning
- smerter i ryggen eller siden.
Hvis du ser blod i urinen, skal du straks forteelle det til din leege; dette forekommer dog sjeeldent.

Kontakt snarest muligt din laege, hvis du far en af folgende bivirkninger:

lavt blodsukker (hypoglykaemi) er meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) hos diabetespatienter, nar Forxiga tages
sammen med et sulfonylurinstof eller insulin.

Felgende er tegn pa lavt blodsukker:

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

- sultfornemmelse, hovedpine, synsforstyrrelser

- humgarsvingninger eller forvirring.

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

Andre bivirkninger, nar du tager Forxiga:

Almindelige

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

vandladning af stgrre meengder urin end seedvanligt og hyppigere vandladningstrang

aendringer i maengden af kolesterol eller fedtstoffer i blodet (pavist i blodpraver)

ggning af antal rade blodlegemer i blodet (pavist i blodprgver)

nedsat kreatininclearance (pavist i praver) i starten af behandlingen

svimmelhed

udsleet

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

* tab af for meget veeske fra din krop (dehydrering; tegnene kan omfatte meget tar eller klaebrig mund, at lade lidt eller ingen urin eller hurtig hjerterytme)
e torst

» forstoppelse

¢ opvagnen om natten for at lade vandet

* mundtgrhed

e veegttab

 forhgjet kreatinin (viser sig ved laboratorieblodpraver) i starten af behandlingen

» forhgjet urea (viser sig ved laboratorieblodprgver)



Meget sjeeldne
* betaendelse i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Forxiga efter den udlgbsdato ("EXP"), der star pa blisterkort og pakning. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Forxiga indeholder
* Aktivt stof: dapagliflozin.
Hver Forxiga 5 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder dapagliflozinpropanediolmonohydrat svarende til 5 mg dapagliflozin.
Hver Forxiga 10 mg filmovertrukket tablet (tablet) indeholder dapagliflozinpropanediolmonohydrat svarende til 10 mg dapagliflozin.
* @vrige indholdsstoffer:
- tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460i), laktose (se punkt 2. "Forxiga indeholder laktose"),
crospovidon (E1202), siliciumdioxid (E551), magnesiumstearat (E470b).
- filmovertreek: polyvinylalkohol (E1203),
titandioxid (E171), macrogol 3350 (E1521),
talkum (E553b), gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser

Forxiga 5 mg filmovertrukne tabletter er gule og runde med en diameter pa 0,7 cm. Der star "5" pa den ene side og "1427" pa den anden side.

Forxiga 10 mg filmovertrukne tabletter er gule og diamantformede og maler ca. 1,1 x 0,8 cm diagonalt. Der star "10" pa den ene side og "1428" pa den
anden side.

Forxiga 5 mg tabletter fas som blisterkort af aluminium i pakninger med 14, 28 eller 98 filmvertrukne tabletter i ikke-perforerede kalender-blisterkort
og 30x1 eller 90x1 filmovertrukne tabletter i perforerede enkeltdosis-blisterkort.

Forxiga 10 mg tabletter fas som blisterkort af aluminium i pakninger med 14, 28 eller 98 filmovertrukne tabletter i ikke-perforerede kalender-blisterkort
og 10x1, 30x1 eller 90x1 filmovertrukne tabletter i perforerede enkeltdosis-blisterkort.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsfgres ngdvendigvis i dit land.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Forxiga, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

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

Denne indlzegsseddel blev senest &ndret 08/2024.

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




