Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dagraduo 100 mg/10 mg kalvopaallysteiset tabletit
sitagliptiini/dapagliflotsiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my&hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1adkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dagraduo on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dagraduo-valmistetta
Miten Dagraduo-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dagraduo-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mita Dagraduo on ja mihin sitd kdytetaan

Dagraduo-valmiste sisdltdd vaikuttavina aineina dapagliflotsiinia ja sitagliptiinia. Nama molemmat
kuuluvat suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden ryhmaéén.

Dapagliflotsiini kuuluu ”natrium-glukoosi-kuljettajaproteiini 2:n (SGLT?2) estdjiksi” kutsuttujen
ladkkeiden ryhmaan. Téllaiset ladkkeet estavat SGLT2-proteiinin toimintaa munuaisissa. Taméan
proteiinin estyminen johtaa verensokerin (glukoosin), suolan (natriumin) ja veden poistumiseen
elimistdstd virtsan mukana.

Sitagliptiini kuuluu DPP-4-estdjiksi (dipeptidyylipeptidaasi 4:n estdjiksi) kutsuttujen ladkkeiden
ryhméén. DPP-4-estdjat alentavat tyypin 2 diabetesta sairastavien aikuisten potilaiden
verensokeriarvoja.

Tyypin 2 diabetes on sairaus, jossa haima ei tuota riittdvéasti insuliinia tai elimisto ei pysty kdyttaméaan
tuottamaansa insuliinia riittdvasti. Tima johtaa veren korkeaan sokeripitoisuuteen, mika voi aiheuttaa
vakavia terveydellisid ongelmia.

Dagraduo-valmisteen kaksi vaikuttavaa ainetta toimivat eri tavoin ja auttaen sddtelemaan
verensokeritasoa sekd poistamaan ylimdardistd sokeria elimistostdsi virtsan kautta.

Dagraduo-valmistetta kdytetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon aikuisilla ruokavalion ja liikunnan
liséksi silloin kun kdytossa on jo dapagliflotsiini ja sitagliptiini erillisina tabletteina. Ladkarisi voi
pyytda sinua vaihtamaan tdhén ladkevalmisteeseen.

On tarkedd noudattaa jatkossakin ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan antamia
ruokavaliota ja liikuntaa koskevia ohjeita.

Sitagliptiinia ja dapagliflotsiinia, joita Dagraduo siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin otat Dagraduo-valmistetta

Ali ota Dagraduo-valmistetta

- jos olet allerginen dapagliflotsiinille, sitagliptiinille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6), tai jos sinulla on ollut vakava yliherkkyysreaktio jollekin DPP-4-estdjien
luokkaan kuuluvalle lddkevalmisteelle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Dagraduo-

valmistetta, sekd hoidon aikana jos:

- sinulla on diabetes ja munuaissairaus. Ladkari saattaa pyytdd sinua ottamaan lisdksi jotakin
toista ladkettd tai vaihtaa kdyttdmaési lddkkeen verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

- sinulla on tai on ollut haimatulehdus eli pankreatiitti. Haimatulehduksen mahdolliset oireet on
kuvattu kohdassa 4.

- kaytat 1adkkeitd, jotka alentavat verenpainetta (verenpainelddkkeet) ja sinulla on ollut matala
verenpaine. Lisdtietoja jaljempand kohdassa “Muut lddkevalmisteet ja Dagraduo”.

- sinulla on erittdin korkea verensokeriarvo, mika voi aiheuttaa nestehukkaa (elimistdstd poistuu
liikaa nestettd). Mahdolliset nestehukan oireet on lueteltu kohdan 4 alussa. Kerro lddkérille
ennen Dagraduo-hoidon aloittamista, jos sinulla on jokin néisté oireista.

- sinulla on tai sinulla ilmenee pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta tai et pysty sydmaédn tai
juomaan. Tall6in sinulle voi kehittyd nestehukka. Ladkéri saattaa kehottaa sinua lopettamaan
Dagraduo-valmisteen kdytdn kunnes olet parantunut nestehukan vélttdmiseksi.

- sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus

- sinulla ilmenee nopeaa painonlaskua, pahoinvointia tai oksentelua, mahakipua, voimakasta
janoa, nopeutunutta ja syventynyttd hengitystd, sekavuutta, epatavallista uneliaisuutta tai
vasymystd, makealta tuoksuvaa hengitystd, makeaa tai metallista makua suussa tai muutos
virtsan tai hien hajussa, ota valittdmasti yhteyttd 1adkériin tai 1dhimp&én sairaalaan. Ndama oireet
saattavat olla merkki ”diabeettisesta ketoasidoosista”. Se on harvinainen, mutta vakava ja joskus
hengenvaarallinen sairaustila, jonka voit saada diabeteksen yhteydessé, jos virtsan tai veren
ketonipitoisuus on kohonnut, mikd voidaan havaitaan laboratoriotutkimuksissa. Diabeettisen
ketoasidoosin kehittymisen riskid saattavat suurentaa pitkdaikainen paasto, liiallinen alkoholin
kaytto, nestehukka, insuliiniannoksen &killinen pienentdminen, tai suuren leikkauksen tai
vakavan sairauden vuoksi suurentunut insuliinin tarve. Diabeettinen ketoasidoosi voi ilmetd,
vaikka verensokeriarvosi olisi normaali.

- sinulla on tyypin 1 diabetes ja elimistosi ei tuota yhtdén insuliinia. Dagraduo-valmistetta ei pidd
kdyttad tdméan sairauden hoitoon.

- sinulla on tai on ollut vakava yliherkkyysreaktio (allergia), tai sitd epdillddn. Vakavan allergisen
reaktion oireet on kuvattu kohdassa 4.

- sinulla on usein virtsatieinfektioita

- sinulla on ollut vakava sydédnsairaus

- sairastat syddmen vajaatoimintaa tai sinulla on muita syddmen vajaatoiminnan kehittymisen
riskitekijoitd, kuten munuaissairaus. Ladkari kertoo sinulle syddmen vajaatoiminnan merkeisté
ja oireista. Oireita voivat olla, nédihin kuitenkaan rajoittumatta, lisddntynyt hengenahdistus,
nopea painonnousu ja jalkojen (jalkaterien) turvotus. Sinun on otettava yhteytta ladkariin,
apteekkihenkilokuntaan tai hoitajaan valittomasti, jos havaitset jonkin nédisté oireista.

- sinulla on vaikeaa nivelkipua

- sinulla on jokin sairaus, joka heikentdd vastustuskykyadsi infektioita vastaan (esim. AIDS), tai
olet saanut elinsiirron

- otat ladkettd verensokerin laskemiseksi, kuten insuliinia tai sulfonyyliureaa (katso "Muut
ladkevalmisteet ja Dagraduo”).

Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua (tai jos olet epdvarma), keskustele 14dkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat Dagraduo-valmistetta.

Diabeettiset ihomuutokset (ihovauriot kuten erilaiset haavat ja haavaumat) ovat diabeteksen yleisid
liitdnndistauteja eli komplikaatioita. [hottumaa on kuvattu esiintyneen kaytettdessa sekd sitagliptiinia



ettd dapagliflotsiinia erikseen (ks. kohta 4). Sinua neuvotaan seuraamaan ldédkérin tai hoitajan antamia
ohjeita ihon hoidosta.

Ota yhteyttd ladkariin, jos ihollesi muodostuu rakkuloita, silld se saattaa olla rakkulaiseksi
pemfigoidiksi kutsutun taudin oire. Ladkéri saattaa pyytda sinua lopettamaan Dagraduo-valmisteen
kayton.

Kuten kaikilla diabetespotilailla, on tarkedd, ettd tarkistat jalkasi sddnnollisesti ja noudatat muitakin
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita jalkojenhoidosta.

Kerro ladkarille heti, jos sinulle kehittyy jokin yhdistelméa seuraavia oireita: kipu, aristus, punoitus tai
turvotus sukuelimissa tai sukuelinten ja perdaukon viliselld alueella ja tdhan liittyy kuumetta tai
yleistd huonovointisuutta. Ndmaé oireet voivat olla merkki harvinaisesta, mutta vakavasta tai jopa
hengenvaarallisesta infektiosta, jota kutsutaan nimella vélilihan nekrotisoiva faskiitti tai Fournier’n
gangreeni. Se tuhoaa kudosta ihon alla. Fournier’n gangreeni on hoidettava heti.

Johtuen siitd miten Dagraduo-valmiste toimii, virtsan glukoosimééritys on positiivinen tdmén ladkkeen
kdyton aikana.

Lapset ja nuoret
Dagraduo-valmistetta ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska sitd ei ole tutkittu ndilla
potilailla.

Muut ladkevalmisteet ja Dagraduo
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Kerro l4édkdrille erityisesti:

- jos kaytdt nesteenpoistoladkettd (diureettia).

- jos kéytdt muita verensokeria alentavia ladkkeitd, kuten insuliinia tai sulfonyyliureaa. Ladkari
saattaa haluta pienentda ndiden ladkkeiden annosta, jotta verensokeriarvosi ei laske liian
matalalle (hypoglykemia).

- jos kaytét litiumia, silld dapagliflotsiini voi pienent&a litiumin maaraa veressa.

- jos kaytéat digoksiinia (lddke, jota kdytetddn syddmen rytmihdirididen ja muiden syddnongelmien
hoitoon). Veren digoksiinipitoisuutta saatetaan joutua tarkistamaan, jos sitagliptiinia kdytetdadn
samanaikaisesti.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Alé ota titd ladkettd raskauden aikana. Keskustele ladkérin kanssa siitd, miké on paras tapa hallita
verensokeria raskauden aikana.

Ali ota tatd ladkettd, jos imetit. Ei tiedetd, erittyyko timaé l4dke didinmaitoon. Keskustele 1dakérin
kanssa ennen kuin kaytét tdtd 1ddkettd, jos haluat imettdd tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Talla 1adkkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. On kuitenkin
raportoitu heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

Taman ladkkeen kayttd samanaikaisesti sulfonyyliureaksi kutsuttujen lddkkeiden tai insuliinin kanssa
saattaa alentaa verensokeria liikaa (hypoglykemia), mikéa saattaa aiheuttaa oireita kuten vapinaa,
hikoilua ja muutoksia ndkékyvyssd, ja saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Dagraduo-valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on maardannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon ladketti otetaan
- Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Taman ladkkeen ottaminen

- Niele tabletti kokonaisena veden kera (puoli lasillista).

- Voit ottaa tabletin joko ruoan kanssa tai ilman.

- Tabletti voidaan ottaa mihin aikaan tahansa pdivéstd. Yritd ottaa tabletti kuitenkin aina samaan
aikaan joka pdivd. Tama auttaa sinua muistamaan tabletin oton.

Ladkari saattaa maardtd myos muita ladkkeitd verensokerin alentamiseen. Muista ottaa myds nama
muut ladkkeet siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tdma auttaa sinua saamaan terveytesi kannalta parhaan
tuloksen.

Ruokavalio ja liikunta voivat auttaa elimistda kdyttamaan veressa olevaa sokeria paremmin. Jos
sinulla on diabetes, on tdrke&é jatkaa 1ddkérin suosittelemaa ruokavaliota ja liikuntaa Dagraduo-
valmisteen kdyton aikana.

Jos otat enemmain Dagraduo-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Dagraduo-valmistetta

Jos unohdat ottaa tabletin, toimi sen mukaan, miten pitka aika on seuraavan annoksen ottamiseen.

- Jos seuraavan annoksen ottamiseen on 12 tuntia tai enemmaén, ota Dagraduo-annos heti kun
muistat. Ota sitten seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

- Jos seuraavan annoksen ottamiseen on alle 12 tuntia, jatd unohtunut annos ottamatta. Ota sitten
seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Dagraduo-valmisteen oton
Al lopeta taman lddkkeen kéyttod, ennen kuin olet keskustellut ldadkarin kanssa. Verensokeriarvosi
saattaa nousta ilman tdtd ladketta.

Jos sinulla on kysymyksid timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Lopeta Dagraduo-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista
vakavista haittavaikutuksista:

- Vakavan allergisen reaktion oireita (anafylaktinen reaktio, angioedeema) ilmenee harvoin
(saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta) ja niihin voi kuulua:
- ihottumaa
- ihosta kohoavia, punaisia ldiskid iholla (nokkosihottuma)
- rakkuloita iholla/ihon kuoriutumista



- kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotusta, joka voi aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia.

Laédkari saattaa madrata sinulle 1ddkkeen allergisen reaktion hoitoon ja jonkin muun laékkeen
diabeteksen hoitoon.

- Haimatulehdus (pankreatiitti) (yleisyys tuntematon): Voimakas ja jatkuva vatsakipu (mahan
alueella), joka saattaa ulottua selkéén ja johon voi liittyd pahoinvointia ja oksentelua, koska
ndma voivat olla haimatulehduksen oireita.

- Virtsatieinfektio, ilmenee yleisesti (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std). Vaikean
virtsatieinfektion oireita ovat:
- kuume ja/tai vilunvéristykset
- polttava tunne virtsatessa
- kipu seldssa tai kyljessa.

Vaikka se on melko harvinaista, kerro ladkarille valittdmadsti, jos huomaat verta virtsassa.

- Diabeettinen ketoasidoosi, jota ilmenee harvoin (saattaa esiintyé enintddn 1 kayttdjalla
1 000:sta) Diabeettisen ketoasidoosin oireita ovat:
- virtsan tai veren kohonnut ketonipitoisuus
- nopea painonlasku
- pahoinvointi tai oksentelu
- mahakipu
- voimakas jano
- nopea ja syva hengitys
- sekavuus
- epédtavallinen uneliaisuus tai vdsymys
- makealta tuoksuva hengitys, makea tai metallinen maku suussa tai muutos virtsan tai hien
hajussa.

Tama sairaustila saattaa kehittyd verensokeriarvosta riippumatta. Ladkéari saattaa paattaa
keskeyttdd Dagraduo-hoitosi tilapdisesti tai pysyvasti.

- Vililihan nekrotisoiva faskiitti tai Fournier’n gangreeni, vakava sukuelinten tai sukuelinten ja
perdaukon vilisen alueen pehmytkudosinfektio, jota ilmenee hyvin harvoin (saattaa esiintya
enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta).

Lopeta Dagraduo-valmisteen kaytt6 ja kddnny vélittémasti 1ddkérin tai sairaanhoitajan puoleen, jos
huomaat jonkin edelld mainituista vakavista haittavaikutuksista.

Ota yhteytta ladkariin mahdollisimman pian, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

- Alhainen verensokeriarvo (hypoglykemia), jota ilmenee hyvin yleisesti (saattaa esiintya
useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std) silloin kun kdytetddn myos muita diabeteslddkkeitd joiden
tiedetddn aiheuttavan hypoglykemiaa. Alhaisen verensokerin oireita ovat:

- taring, hikoilu, voimakas ahdistuneisuuden tunne, nopea syddmensyke
- ndlan tunne, padnsarky, ndakomuutokset
- mielialan muutos tai sekavuus.

Ladkari kertoo, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mitd on tehtévd, jos edelld mainittuja
oireita esiintyy.



Muita taman ladkkeen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

sukuelininfektio (hiivatulehdus) peniksessa tai eméttimesséd (oireita voivat olla drsytys, kutina,
epatavallinen erite tai haju)

huimaus

padnsarky

ihottuma

selkdkipu

virtsamadran lisdédntyminen tai tihentynyt virtsaamistarve

veressd olevien punasolujen mddrén suurentuminen (todetaan laboratoriotutkimuksissa)
pienentynyt kreatiniinin munuaispuhdistuma (todetaan laboratoriotutkimuksissa) hoidon alussa
muutokset veren kolesteroli- tai rasva-arvoissa (todetaan laboratoriotutkimuksissa).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

sienen aiheuttama infektio

elimiston liian suuri nestehukka (kuivuminen, jonka oireita voivat olla hyvin kuiva tai tahmea
suu, vahdinen virtsaméadré tai ei ollenkaan virtsaa tai nopea syddamen syke)

jano

ummetus

suun kuivuus

ihottuma johon voi liittyd ihosta kohoavat paukamat, ihon &rsytys, tai epamiellyttdva kutina
virtsaamistarpeeseen herddminen yo6lla

sukuelinten alueen kutina (sukuelinten kutina tai ulkosynnyttimien kutina) tai epdmukavuus
virtsatessa

suurentunut veren kreatiniinipitoisuus (todetaan laboratoriotutkimuksissa) hoidon alussa
suurentunut veren ureapitoisuus (todetaan laboratoriotutkimuksissa)

painon lasku.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

veren hyytymiseen osallistuvien solujen maaran vaheneminen (trombosytopenia).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

tilat, jotka aiheuttavat keuhkojen tulehdusta ja arpeutumista (interstitiaalinen keuhkosairaus)
oksentelu

ihon verisuonten tulehtuminen (ihon vaskuliitti)

rakkulainen pemfigoidi (erddnlainen rakkulamuodostuma iholla)

lihassérky ja -kipu (myalgia)

nivelsairaus (artropatia), mukaan lukien nivelten jaykkyys (artralgia)

munuaisten toiminnan heikkeneminen (mukaan lukien munuaisten toimintahéiriot ja dkillinen
munuaisten vajaatoiminta).

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dagraduo-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata 1aakettd lapipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté
pdivaa.

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamaéttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Dagraduo sisdltaa
- Vaikuttavat aineet ovat sitagliptiini ja dapagliflotsiini. Yksi kalvopédllysteinen tabletti siséltda
100 mg sitagliptiinia (sitagliptiinifosfaattimonohydraattina) ja 10 mg dapagliflotsiinia
(dapagliflotsiinipropaanidiolimonohydraattina).
- Muut aineet ovat:
- tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, hydroksipropyyliselluloosa,
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti.
- kalvopéallyste: poly(vinyylialkoholi), makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), talkki ja
keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ruskehtavan keltaiset, soikeat, kaksoiskuperat kalvopdallysteiset tabletit. Tabletin koko noin
15 x 7 mm.

Dagraduo on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 kalvopéallysteisté tablettia 1apipainopakkauksissa.

- 14, 28, 56, 84 tai 98 kalvopaallysteista tablettia 1apipainopakkauksissa, kalenteripakkaus.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1, 98 x 1 tai 100 x 1 kalvopaallysteistd
tablettia perforoiduissa yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa.

- 14x1,28x 1,56 x 1, 84 x 1 tai 98 x 1 kalvopéaillysteista tablettia perforoiduissa
yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa, kalenteripakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.3.2025

Lisétietoa téstd l1ddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Dagraduo 100 mg/10 mg filmdragerade tabletter
sitagliptin/dapagliflozin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dagraduo &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Dagraduo

Hur du tar Dagraduo

Eventuella biverkningar

Hur Dagraduo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk

1. Vad Dagraduo ar och vad det anvands for

Dagraduo innehdller de aktiva substanserna dapagliflozin och sitagliptin. Bada tillhér en grupp
ldkemedel som kallas ”orala antidiabetika™.

Dapagliflozin tillhor en grupp ldkemedel som kallas “natriumglukossamtransportér 2 (SGLT2)-
hdmmare”. De verkar genom att blockera SGLT2-proteinet i dina njurar. Genom att blockera detta
protein avldgsnas blodsocker (glukos), salt (natrium) och vatten fran din kropp via urinen.

Sitagliptin tillhor en klass av 1akemedel som kallas DPP-4-hdmmare (dipeptidylpeptidas-4-hdmmare)
som sanker blodsockernivan hos vuxna patienter med diabetes mellitus typ 2 (typ 2-diabetes).

Typ 2-diabetes &r ett tillstdnd som innebar att din bukspottskortel inte bildar tillracklig méngd insulin
eller att din kropp inte kan anvinda det insulin som produceras ordentligt. Nar detta sker ansamlas
socker i blodet vilket kan orsaka allvarliga medicinska problem.

De tva aktiva substanserna i Dagraduo fungerar pa olika sétt for att hjélpa till att kontrollera nivan av
socker i ditt blod och avlidgsna éverblivet socker fran din kropp via din urin.

Dagraduo anvénds for att behandla typ 2-diabetes hos vuxna tillsammans med ett kost- och
motionsprogram nér du redan star pa behandling med dapagliflozin och sitagliptin som enskilda
tabletter. Din ldkare kan be dig att byta till detta ldakemedel.

Det &r viktigt att fortsatta folja rdden om kost och motion som du fatt av din ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

Sitagliptin och dapagliflozin som finns i Dagraduo kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Dagraduo

Ta inte Dagraduo

- om du é&r allergisk mot dapagliflozin, sitagliptin eller ndgot annat innehéllsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6) eller om du har haft en allvarligt 6verkénslighetsreaktion mot
nagot lakemedel som behor till klass DPP-4-hdmmare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Dagraduo och under behandling:

- om du har diabetes och har problem med njurarna — din ldkare kan be dig att ta ett ytterligare
eller ett annat ldkemedel for att kontrollera ditt blodsocker.

- om du har eller har haft en sjukdom i bukspottskorteln som kallas pankreatit. Eventuella tecken
pa pankreatit anges i avsnitt 4.

- om du féar ldkemedel som sédnker blodtryck (blodtryckssdankande medel) och har haft lagt
blodtryck (hypotension). For ytterligare information se avsnittet ”Andra ldkemedel och
Dagraduo” nedan.

- om du har mycket héga nivaer av socker i blodet som kan gora att du kan bli uttorkad (tappa for
mycket kroppsvitska). Mojliga tecken pa uttorkning anges 6verst i avsnitt 4. Tala om for din
lakare innan du borjar ta Dagraduo om du har nagot av dessa tecken.

- om du har eller far illamaende (sjukdomskénsla), krdkningar eller feber eller om du inte kan dta
eller dricka. Dessa tillstdand kan orsaka uttorkning. Din ldkare kan be dig att sluta ta Dagraduo
tills du aterhamtat dig for att forhindra uttorkning.

- om du har mattlig eller allvarlig leversjukdom.

- om du upplever snabb viktminskning, illamaende eller kridkningar, magsmadrtor, kraftig torst,
snabb och djup andning, férvirring, ovanlig somnighet eller trotthet, en sotaktig andedrékt, en
sotaktig eller metallisk smak i munnen, eller en annorlunda lukt pa urin eller svett, kontakta
omedelbart ldkare eller narmaste sjukhus. Symtomen kan vara tecken pa ”diabetesketoacidos” —
ett sdllsynt men allvarligt, ibland livshotande problem som du kan fa vid diabetes pa grund av
okade nivaer av “ketonkroppar” i urinen eller blodet. Detta visar sig i tester. Risken for att
utveckla diabetesketoacidos kan 6ka vid utdragen fasta, hog alkoholkonsumtion, véitskebrist,
plotslig sankning av insulindosen eller ett stérre behov av insulin pa grund av en storre
operation eller en allvarlig sjukdom. Diabetesketoacidos kan intraffa &ven om din
blodsockerniva dr normal.

- om du har ”typ 1-diabetes” och din kropp inte producerar nagot insulin. Dagraduo ska inte
anvandas for att behandla detta tillstand.

- om du har eller har haft en allvarlig 6verkanslighetsreaktion (allergi) eller om du misstanker att
du har haft det. Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion anges i avsnitt 4.

- om du ofta far urinvagsinfektioner.

- om du har haft en allvarlig hjartsjukdom.

- om du lider av hjartsvikt eller om du har andra riskfaktorer for att utveckla hjartsvikt som
exempelvis problem med dina njurar. Din ldkare ska informera dig om tecken och symtom pa
hjéartsvikt. Symtom kan omfatta, men ar inte begransade till, 6kad andfaddhet, snabbt viktokning
och svullna fétter (fot 6dem). Du bér kontakta 1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska
omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom.

- om du har kraftig smarta i leder.

- om din kropps férmaga att bekdmpa infektioner dr nedsatt, exempelvis om du har sjukdom sa
som AIDS eller har genomgétt en organtransplantation.

- om du tar lakemedel som sanker ditt blodsocker, som insulin eller sulfonureider (se ”Andra
ldkemedel och Dagraduo”).

Om nagot av ovanstaende géller dig (eller om du ar osédker), tala med din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Dagraduo.

Diabetiska hudlesioner (hudskador sdsom sar eller sarbildning) &r en vanlig komplikation vid diabetes.

Utslag har observerats vid bade sitagliptin och dapagliflozin nér de ges separat (se avsnitt 4). Du
rekommenderas att folja de rad for hudvard som du far av din ldkare eller sjukskoterska.
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Kontakta din ldkare om du far blasor i huden eftersom det kan vara ett tecken pa ett tillstand som
kallas bullos pemfigoid. Din ldkare kan be dig att sluta ta Dagraduo.

Som for alla diabetespatienter &r det viktigt att kontrollera fotterna regelbundet och att félja de rdad om
fotvard som ldmnas av sjukvardspersonalen.

Tala genast med din ldkare om du drabbas av en kombination av symtom som smaérta, dmhet, rodnad
eller svullnad i konsorganen eller omrddet mellan kénsorganen och dndtarmen tillsammans med feber
eller allmén sjukdomskénsla. Dessa symtom kan vara ett tecken pa en séllsynt men allvarlig och i
vérsta fall livshotande infektion som kallas nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangréan
vilken f6rstor vdvnaden under huden. Fourniers gangridn maste behandlas omedelbart.

Pa grund av hur Dagraduo verkar, kommer din urin att visa positivt testresultat for socker nar du tar
detta 1akemedel.

Barn och ungdomar
Dagraduo rekommenderas inte fér barn och ungdomar under 18 ars alder, eftersom det inte har
studerats hos dessa patienter.

Andra likemedel och Dagraduo
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Tala i synnerhet om for din ldkare:

- om du tar ett likemedel som anvénds for att avlagsna vitska fran kroppen (diuretika).

- om du tar andra ldkemedel som sédnker blodsockernivaerna, till exempel insulin eller ett
lakemedel som innehaller ”sulfonureider”. Din ldkare vill kanske sdnka dosen av de andra
ldkemedlen for att forhindra att du far l1dga blodsockernivaer (hypoglykemi).

- om du tar litium eftersom dapagliflozin kan minska méngden litium i blodet.

- om du tar digoxin (ett ldkemedel for behandling av oregelbunden hjértrytm och andra
hjéartproblem). Nivan av digoxin i blodet kan behdva kontrolleras om det tas tillsammans med
sitagliptin.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Du bor inte anvinda detta ldkemedel under graviditet. Tala med din 1dkare om det bésta séttet att
kontrollera ditt blodsocker néar du ar gravid.

Anvind inte detta likemedel om du ammar. Det dr inte kdnt om detta 1akemedel passerar dver till
brostmjolk. Tala med din ldkare om du vill amma eller ammar innan du tar detta ldkemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller férsumbar effekt pa forméagan att framféra fordon och anvénda
maskiner. Yrsel och sémnighet har dock rapporterats, som kan paverka din férméga att framféra
fordon och anvénda maskiner.

Samtidig anvandning av detta ldkemedel tillsammans med ldkemedel som kallas sulfonureider eller
med insulin kan orsaka alltfor 1dga blodsockernivaer (hypoglykemi), som kan orsaka symtom sasom
skakningar, svettning och synforandring och paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ladkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osédker.
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3. Hur du tar Dagraduo

Ta alltid detta l1dkemedel enligt 14karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Hur mycket du ska ta
- Rekommenderad dos &r en tablett dagligen.

Ta detta lakemedel

- Sviélj tabletten hel med ett halvt glas vatten.

- Du kan ta tabletten med eller utan mat.

- Du kan ta tabletten nédr som helst under dagen. Férsok dock att ta den vid samma tidpunkt varje
dag. Det hjélper dig att komma ihag att ta den.

Din lékare kan ordinera andra ldkemedel for att minska méngden av socker i ditt blod. Kom ihag att ta
dessa andra lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Det ger det bésta resultatet for din hélsa.

Kost och motion kan hjélpa din kropp att béttre utnyttja blodsockret. Om du har diabetes &r det viktigt
att du fortsétter félja de kost- och motionsprogram som din ldkare rekommenderat medan du tar
Dagraduo.

Om du har tagit for stor mangd av Dagraduo

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. Ta likemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Dagraduo

Vad du ska gora om du har glomt att ta en tablett beror pa hur lang tid det ar kvar tills nésta dos.

- Om det &r 12 timmar eller mer tills du ska ta nésta dos, ta en dos Dagraduo sé snart du kommer
ihdg det. Ta sedan nésta dos vid den vanliga tiden.

- Om det dr mindre dn 12 timmar tills du ska ta nésta dos, hoppa 6ver den glomda dosen. Ta
sedan nésta dos vid den vanliga tiden.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glémd dos.

Om du slutar att ta Dagraduo
Sluta inte ta detta likemedel utan att forst tala med din ldkare. Ditt blodsocker kan héjas utan detta
ldkemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Dagraduo och kontakta likare omedelbart om du marker nagon av foljande allvarliga
biverkningar:

- Symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion, angioodem) sallsynt
forekommande (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare) och kan inkludera:
- utslag
- upphojda réda fldackar pa din hud (nésselutslag)
- blasor pa huden/fjéllande hud
- svullnad av ansikte, ldppar, tunga och svalg som kan orsaka andnings- eller
sviljsvarigheter.
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Din ldkare kan ordinera ett ldkemedel for att behandla din allergiska reaktion och ett annat
lakemedel for din diabetes.

Pankreatit (ingen kand frekvens): Svar och ihallande smaérta i buken (magomradet) som kan
strala ut i ryggen, samt illamdende och krakningar, da detta kan vara tecken pa en inflammerad
bukspottkortel.

Urinvagsinfektion, vanligt forekommande (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare).
Foljande dr symtom pa svar urinvagsinfektion:

- feber och/eller frossa

- brannande kénsla vid vattenkastning (urinering)

- smadrta i ryggen eller sidan.

Aven om det dr mindre vanligt, tala genast om fér din likare om du upptéicker blod i urinen.

Diabetesketoacidos, sillsynt forekommande (kan forekomma hos upp till 1 av

1 000 anvéandare). Foljande dr symtom pa diabetesketoacidos:

- forhojda nivaer av “ketonkroppar” i urinen eller blodet

- snabb viktminskning

- illamaende eller krakningar

- magsmarta

- kraftig torst

- snabb och djup andning

- forvirring

- ovanlig somnighet eller trotthet

- en sotaktig lukt pa andedrikten, en sotaktig smak eller metallisk smak i munnen eller en
annorlunda lukt pa din urin eller svett.

Detta kan upptrdda oavsett blodsockernivan. Din ldkare kan besluta att tillfalligt eller varaktigt
avbryta behandlingen med Dagraduo.

Nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangrén, en allvarlig mjukvavnadsinfektion i
konsorganen eller omradet mellan konsorganen och dndtarmen, dr mycket sillsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare).

Sluta ta Dagraduo och uppsok en ldkare eller sjukskoterska sa snart som mojligt om du mérker nagon
av ovanstaende allvarliga biverkningar.

Kontakta din likare sa snart som méjligt om du har nagon av foljande biverkningar:

Laga blodsockernivaer (hypoglykemi), mycket vanligt forekommande (kan férekomma hos
fler &n 1 av 10 anvindare) om anvént tillsammans med andra diabetes ldkemedel som &r kdnda
for att orsaka hypoglykemi. Foljande ar symtom pa lagt blodsocker:

- skakningar, svettningar, stark oro, snabb hjartslag

- hungerkénsla, huvudvérk, synforandringar

- humorforandring eller forvirringskansla.

Din likare kan tala om for dig hur laga blodsockernivaer ska behandlas och vad du ska géra om
du far ndgot av ovanstdende symtom.

Ovriga biverkningar vid anvindning av detta likemedel

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

infektion i underlivet (torsk) pé penis eller i slidan (kan ge irritation, kldda, onormal flytning
eller lukt)

yrsel

huvudvark
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- utslag

- ryggsmarta

- storre urinmangd dn vanligt eller behov av att kissa oftare

- okningar av méangden réda blodkroppar i blodet (visat i tester)

- minskning av kreatininclearance, ett matt pa njurfunktionen (visat i tester) i borjan av
behandlingen

- fordndringar av blodkolesterol- eller blodfettsnivaerna (visat i tester).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- svampinfektion

- forlust av for mycket viétska fran din kropp (dehydrering, tecken kan inkludera mycket torr eller
klibbig mun, kissa lite eller inget alls, eller snabb hjartslag)

- torst

- forstoppning

- muntorrhet

- hudutslag som kan inkludera upphéjda utslag, hudirritation eller obehaglig klada

- uppvaknande pa natten for att kissa

- klada i det genitala omradet (genital klada eller vulvovaginal klada) eller obehag vid urinering

- okning av kreatinin (visat genom laboratorieblodprover) i bérjan av behandlingen

- okning av urea (visat genom laboratorieblodprover)

- viktminskning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- minskning av antalet celler som dr involverade i blodets koagulation (trombocytopeni).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):

- tillstdand som orsakar inflammation och &rrbildning i lungorna (interstitiell lungsjukdom)
- krékningar

- inflammerad blodkérl i huden (kutan vaskulit)

- bullgs pemfigoid (en typ av hudblasa)

- muskelvérk och smérta (myalgi)

- ledsjukdom (artropati) inklusive ledstelhet (artralgi)

- minskad njurfunktion (inklusive nedsatt njurfunktion och akut njursvikt).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dagraduo ska forvaras

Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar sitagliptin och dapagliflozin. Varje filmdragerad tablett innehaller
100 mg sitagliptin (som sitagliptinfosfatmonohydrat) och 10 mg dapagliflozin (som
dapagliflozin-propandiol-monohydrat).
- Ovriga innehallsimnen &r:
- tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, mannitol, hydroxipropylcellulosa, krospovidon
(typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.
- filmdragering: poly(vinylalkohol), makrogol 3350, titandioxid (E171), talk och gul
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Brungula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter. Tablettdimension: ca. 15 x 7 mm.

Dagraduo finns tillgdngliga i forpackningar innehdllande:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter i blister.

- 14, 28, 56, 84 eller 98 filmdragerade tabletter i blister, kalenderforpackning.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1 eller 100 x 1 filmdragerad
tablett, i perforerade endosblister.

- 14x1,28x1,56x 1,84 x 1eller 98 x 1 filmdragerad tablett i perforerade endosblister,
kalenderforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast 4.3.2025

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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