Indlaegsseddel: Information til patienten
Jardiance 10 mg filmovertrukne tabletter
Jardiance 25 mg filmovertrukne tabletter

empagliflozin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Kfontakt laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se
afsnit 4.

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

Virkning

Jardiance indeholder det aktive stof empagliflozin.

Jardiance tilherer en gruppe leegemidler, der hedder natrium-glucose-co-transporter 2 (SGLT2)-hammere.

Anvendelse

Type 2-diabetes mellitus

e Jardiance bruges til at behandle voksne patienter med type 2-diabetes (18 &r og derover), nar dizet og motion alene ikke er tilstraekkelig.

e Jardiance kan bruges som det eneste diabeteslaegemiddel hos patienter, der ikke taler metformin (et andet diabeteslegemiddel).

° 1Jlardiacrllce.kanlg)gséi bruges sammen med andre laegemidler mod diabetes — enten laegemidler, der tages gennem munden eller gives som indsprejtning,
erunder insulin.

Jardiance virker ved at blokere SGLT2-proteinet i nyrerne. Dette far blodsukkeret (glucose) til at blive fjernet med urinen. Derved senker Jardiance
meangden af sukker i blodet.

Dette leegemiddel kan ogsa hjelpe med at forhindre hjertesygdom hos patienter med type 2-diabetes mellitus.
Det er vigtigt, at du fortsetter med din diset- og motionsplan, som din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken har anvist.

Hjertesvigt
e Jardiance bruges til at behandle hjertesvigt hos voksne patienter med symptomer, der skyldes en svaekket hjertefunktion.

Kronisk nyresygdom
e Jardiance bruges til at behandle kronisk nyresygdom hos voksne patienter.

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en sygdom, der skyldes bade dine gener og din livsstil. Hvis du har type 2-diabetes, danner din bugspytkirtel ikke insulin nok til at
kontrollere dit blodsukker, og din krop kan ikke udnytte sin egen insulin effektivt. Det medferer et for hejt sukkerindhold i dit blod, som kan give
helbredsproblemer som hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og dérligt blodomleb i dine lemmer.

Hvad er hjertesvigt?

Hjertesvigt opstar, nar hjertet er for svagt eller for stift, og ikke kan virke ordentligt. Dette kan fore til alvorlige medicinske problemer, og behov for
hospitalsbehandling. De mest almindelige symptomer pa hjertesvigt er en folelse af andened, folelse af treethed eller meget traet hele tiden, og haevede
ankler.

Jardiance hjzlper med at beskytte dit hjerte mod at blive svagere, og forbedrer dine symptomer.
Hvad er kronisk nyresygdom?

Kronisk nyresygdom er en langvarig tilstand. Den kan fordrsages af andre sygdomme som diabetes og hejt blodtryk, men ogsa af dit eget immunsystem,
der angriber nyrerne. Nar du har kronisk nyresygdom, kan dine nyrer gradvist miste evnen til at rense og filtrere blodet korrekt. Dette kan fore til
alvorlige medicinske problemer som haevede ben, hjertesvigt eller behov for behandling pa hospitalet.

Jardiance hjelper med at beskytte dine nyrer mod at miste deres funktion.

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

Tag ikke Jardiance
- hvis du er allergisk over for empagliflozin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Jardiance (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt straks laegen eller det nzermeste hospital:

Ketoacidose

e hvis du oplever hurtigt vaegttab, kvalme eller opkastning, mavesmerter, udtalt terst, hurtig og dyb vejrtraekning, forvirring, useedvanlig sevnighed
eller treethed, at din ande lugter sedligt, en sed eller metallisk smag i munden eller en unormal lugt fra din urin eller sved, skal du straks kontakte en
laege eller det nermeste hospital. Disse symptomer kan vare tegn pa ketoacidose — en alvorlig og somme tider livstruende komplikation, du kan fa
som folge af forhejet niveau af ketonstoffer i urinen eller blodet, malt ved laboratorieanalyser. Risikoen for at udvikle ketoacidose kan veare oget ved
leengerevarende faste, stort alkoholforbrug, dehydrering, pludselig nedsattelse af insulindosis eller et storre behov for insulin pd grund af et storre
kirurgisk indgreb eller alvorlig sygdom.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager dette leegemiddel og under behandlingen:

e hvis du har type 1-diabetes. Denne type opstar som regel, nér du er ung, hvis din krop slet ikke danner insulin. Du mé ikke tage Jardiance, hvis du har
type 1-diabetes.

e hvis du har alvorlige nyreproblemer. Lagen kan begranse din dosis til 10 mg én gang dagligt, eller bede dig om at tage et andet laegemiddel (se ogsa
punkt 3, ”Sadan skal du tage Jardiance”).

e hvis du har alvorlige leverproblemer. Din laege vil maske sige, at du skal tage et andet legemiddel.

e hvis du har risiko for vaeskemangel (dehydrering), for eksempel:
o hvis du kaster op, har diarré eller har feber, eller hvis du ikke kan spise eller drikke
o hvis du tager legemidler, der oger urinproduktionen (diuretika) eller senker blodtrykket
o hvis duer 75 ar eller @ldre.
Tegn pa dehydrering er anfert i afsnit 4 under “dehydrering”. Din laege vil maske sige, at du skal holde op med at tage Jardiance, indtil du er blevet
rask, for at forhindre at du mister for meget kropsveske. Sperg om hvordan du kan forebygge dehydrering.

e hvis du har en alvorlig nyre- eller urinvejsinfektion med feber. Din laege vil maske sige, at du skal holde op med at tage Jardiance, indtil du er blevet
rask.

Kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis du oplever en kombination af smerter, emhed, redme eller haevelse af kensdelene eller i omradet mellem kensdelene
og anus med feber eller generel utilpashed. Disse symptomer kan vaere et tegn pa en sjelden, men alvorlig og muligvis livstruende infektion (sékaldt
nekrotiserende fasciitis i mellemkeodet eller Fourniers gangren), der edeleegger vavet under huden. Fourniers gangraen skal behandles gjeblikkeligt.
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Fodpleje
Som det gelder for alle diabetespatienter, er det vigtigt, at du kontrollerer dine fodder regelmaessigt og folger alle rad vedrerende fodpleje, som du far af
sundhedspersonalet.

Nyrefunktion
Du skal have kontrolleret dine nyrer, for du begynder at tage dette leegemiddel, og mens du tager det.

Uringlucose
Pé grund af den made dette leegemiddel virker pa, vil praver for sukker i urinen vare positive, mens du tager laegemidlet.

Bern og unge
Jardiance anbefales ikke til bern og unge under 18 ar, da det ikke er undersogt hos disse patienter.

Brug af andre lzegemidler sammen med Jardiance
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Det er vigtigt at fortaelle leegen:

e hvis du tager legemidler, der eger urinproduktionen (diuretika). Din laege vil maske sige, at du skal holde op med at tage Jardiance. De mulige tegn
pa, at du mister for meget vaeske fra kroppen, er anfert i afsnit 4.

e hvis du tager andre legemidler, der senker blodsukkeret, som for eksempel insulin eller et “sulfonylurinstof”. Din leege vil maske s@nke din dosis af
disse leegemidler for at forhindre, at dit blodsukker bliver for lavt (hypoglykaemi).

e hvis du tager lithium, fordi Jardiance kan saenke niveauet af lithium i dit blod.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage Jardiance, hvis du er gravid. Det er ukendt, om Jardiance er skadeligt for det ufedte barn. Du ma ikke
tage Jardiance, hvis du ammer. Det er ukendt, om Jardiance gér over 1 modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Jardiance pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Hyvis du tager Jardiance 1 kombination med leegemidler, der hedder sulfonylurinstoffer, eller med insulin, kan du féa for lavt blodsukker (hypoglykemi),
og det kan give symptomer som rysteture, svedtendens og synsforstyrrelser, som kan pavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Du
ma ikke fore motorkeretej eller bruge varktoj eller maskiner, hvis du feler dig svimmel, mens du tager Jardiance.

Jardiance indeholder lactose
Jardiance indeholder lactose (melkesukker). Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter, skal du kontakte leegen, for du tager dette
leegemiddel.

Jardiance indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Jardiance
Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage

e Den anbefalede dosis af Jardiance er én 10 mg tablet én gang dagligt. Hvis du har type 2-diabetes mellitus, vil din lege afgere, om din dosis skal eges
til 25 mg én gang dagligt, hvis det er nadvendigt for at hjeelpe med at kontrollere dit blodsukker.

e Din leege vil méske begreense din dosis til 10 mg én gang dagligt, hvis du har et nyreproblem.

e Din lege vil ordinere den styrke, der passer til dig. Du ma ikke @ndre din dosis, medmindre din laege har sagt, at du skal.

Sadan skal du tage medicinen

o Synk tabletten hel med vand.

e Du kan tage tabletten med eller uden mad.

e Du kan tage tabletten pa et hvilket som helst tidspunkt pa dagen. Prov imidlertid at tage den pa samme tid hver dag. Det vil gore det nemmere for dig
at huske at tage den.

Hvis du har type 2-diabetes mellitus kan din leege ordinere Jardiance sammen med anden diabetesbehandling. For at fa den bedste virkning skal alle
leegemidler tages, som foreskrevet af leegen.

Hensigtsmeessig diet og motion hjaelper din krop med at forbruge blodsukkeret bedre. Det er vigtigt, at du overholder det dizt- og motionsprogram, som
din laege har anbefalet, mens du tager Jardiance.

Hyvis du har taget for meget Jardiance
Kontakt straks en laeege, hvis du har taget for meget Jardiance. Tag medicinpakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Jardiance

Hvad du skal gere, hvis du har glemt at tage en tablet, atheenger af, hvor lang tid der er til din naste dosis.

e Huvis der er 12 timer eller mere til din neeste dosis, skal du tage Jardiance, sé snart du kommer i tanker om det. Derefter skal du tage din naeste dosis pa
det saedvanlige tidspunkt.

e Hvis der er mindre end 12 timer til naste dosis, sé spring den glemte dosis over. Derefter skal du tage din naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

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

Hyvis du holder op med at tage Jardiance
Du ma ikke holde op med at tage Jardiance uden forst at have radfert dig med din leege. Hvis du har type 2-diabetes mellitus, kan blodsukkerniveauet
stige, hvis du holder op med at tage Jardiance.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks laege eller nzermeste hospital, hvis du far en eller flere af felgende bivirkninger:

Alvorlig allergisk reaktion, ses ikke almindeligt (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere)
Mulige tegn pa alvorlig allergisk reaktion kan omfatte:
e havelse af ansigt, l&ber, mund, tunge eller hals, der kan fore til &ndedratsbesvar eller besvar ved synkning.

Ketoacidose, ses ikke almindeligt (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere)

Folgende symptomer er tegn pa ketoacidose (se ogsa afsnit 2, ”Advarsler og forsigtighedsregler”):
o forhgjet niveau af ketonstoffer i urinen eller blodet

hurtigt vegttab

kvalme eller opkastning

mavesmerter

udtalt terst

hurtig og dyb vejrtreekning

forvirring

usadvanlig sevnighed eller tracthed

din ande lugter sodligt, en sed eller metallisk smag i munden eller en unormal lugt fra din urin eller sved.

Disse symptomer kan forekomme uanset blodsukkerniveau. Laegen kan beslutte at standse din behandling med Jardiance midlertidigt eller permanent.
Kontakt lzegen si hurtigt som muligt, hvis du bemzerker folgende bivirkninger:

For lavt blodsukker (hypoglykaemi), ses meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
Hyvis du tager Jardiance sammen med andre leegemidler, der kan give for lavt blodsukker, som for eksempel et sulfonylurinstof eller insulin, har du hejere
risiko for at fa for lavt blodsukker. Tegnene pé for lavt blodsukker kan omfatte:



e rysteture, svedtendens, engstelse eller forvirring, hurtig hjerterytme
e overdreven sult, hovedpine

Din leege vil forteelle dig, hvordan du skal behandle for lavt blodsukker, og hvad du skal gere, hvis du mearker et eller flere af ovenstaende tegn. Hvis du
far symptomer pa for lavt blodsukker, skal du spise druesukker eller et sukkerrigt mellemmaltid eller drikke frugtjuice. Mal dit blodsukker, hvis det er
muligt, og hvil dig.

Urinvejsinfektion, ses almindeligt (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere)

Tegnene pa urinvejsinfektion er:

e en sviende fornemmelse ved vandladning

e urin, der ser uklar ud

o smerter i bakkenet eller midt pa ryggen (nar nyrerne er pavirket)

Steerk vandladningstrang eller hyppigere vandladning kan skyldes maden Jardiance virker pa, men kan ogsa veere et tegn pa urinvejsinfektion. Hvis du
marker en stigning i den slags symptomer, skal du ogsé kontakte leegen.

Dehydrering, ses meget almindeligt (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
Tegnene pa dehydrering er ikke specifikke, men kan omfatte:

e usadvanlig terst

e grhed eller svimmelhed, nar du rejser dig op

e Dbesvimelse eller bevidsthedstab

Andre bivirkninger ved at tage Jardiance:

Almindelige

o svampeinfektion i kensorganerne

storre vandladningsmengde eller hyppigere trang til at lade vandet

kloe

udslat eller red hud, som muligvis kler og omfatter knopper, sivende vaske eller blaerer
torst

blodprever kan vise en forhgjelse i blodets indhold af fedt (kolesterol)

forstoppelse

Ikke almindelige

e nzldefeber

e besver med eller smerte ved toemning af blaren

e blodprover kan vise en nedsat nyrefunktion (kreatinin eller urinstof)
e blodprever kan vise et forhgjet antal rede blodlegemer (hamatokrit)

Sjeeldne
o nekrotiserende fasciitis i mellemkedet (Fourniers gangran), en alvorlig bleddelsinfektion i kensdelene eller omradet mellem kensdelene og anus

Meget sjeeldne
e Dbetandelse i nyrerne (tubulointerstitiel nefritis)

Indberetning af bivirkninger
Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa blisteren og asken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.
Dette laegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker at pakningen er beskadiget eller viser tegn pa, at nogen har forsegt at abne den.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Jardiance indeholder:
- Aktivt stof: Empaglifiozin.
- Huver tablet indeholder 10 mg eller 25 mg empaglifiozin.

- Ovrige indholdsstofter:
- tabletkerne: lactosemonohydrat (se sidst i afsnit 2 under ”Jardiance indeholder lactose”), mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose,
croscarmellosenatrium (se sidst 1 afsnit 2 under ”Jardiance indeholder natrium”™), kolloid vandfti silica, magnesiumstearat
- filmovertrak: hypromellose, titandioxid (E171), talcum, macrogol (400), jernoxid gul (E172)

Udseende og pakningssterrelser

Jardiance 10 mg filmovertrukne tabletter er runde, lysegule, bikonvekse med affaset kant. De har “S10” pa den ene side og Boehringer Ingelheims logo
pé den anden side. Tabletternes diameter er 9,1 mm.

Jardiance 25 mg filmovertrukne tabletter er ovale, lysegule og bikonvekse. De har “S25” pa den ene side og Boehringer Ingelheims logo pé den anden
side. Tabletterne er 11,1 mm lange og 5,6 mm brede.

Jardiance-tabletter fas i perforerede enkeltdosisblistere af PVC/aluminium. Pakningssterrelserne er 7x 1, 10x 1, 14x 1,28 x 1,30x 1,60 x 1, 70 x 1, 90
x 1 og 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Ompakker
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlandene

Paralleldistributer
Medartuum AB, Geteborg, Sverige




Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.cu og pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.lacgemiddelstyrelsen.dk.




