Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dapagliflozin Krka 5 mg kalvopiillys teiset tabletit
Dapagliflozin Krka 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
dapagliflotsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, sillii se
siséltai sinulle tirkeita tietoja.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tédmai ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kédyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dapagliflozin Krka on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dapagliflozin Krka -valmistetta
Miten Dapagliflozin Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dapagliflozin Krka -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el

1. Miti Dapagliflozin Krka on ja mihin siti kiyte tiéin

Miti Dapagliflozin Krka on

Dapagliflozin Krka siséltdd vaikuttavana aineena dapagliflotsiinia, joka kuuluu natrium-glukoosi-
kuljettajaproteiini 2:n (SGLT2) estdjiksi” kutsuttujen lddkkeiden ryhméan. Téllaiset lidkkeet estdvéit
SGLT2-proteiinin toimintaa munuaisissa. Tdmén proteiinin estyminen johtaa verensokerin
(glukoosin), suolan (natriumin) ja veden poistumiseen elimistostd virtsan mukana.

Mihin Dapagliflozin Krka -valmis te tta kiiytetiiin
Dapagliflozin Krka -valmistetta kdytetién:

- tyypin 2 diabeteksen hoitoon
- aikuisille ja vdhintddn 10-vuotiaille lapsille.
- jos tyypin 2 diabetesta ei saada riittdvasti hallintaan ruokavaliolla ja likunnalla.
- Dapagliflozin Krka -valmistetta voidaan kéyttda yksindén tai yhdessd muiden
diabeteslddkkeiden kanssa.
- On tarkedd noudattaa edelleen laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta
saamiasi ruokavaliota ja likuntaa koskevia ohjeita.

- sydidmen vajaatoiminnan hoitoon
- aikuisille (vdhintdén 18-vuotiaille), joilla sydén ei pumppaa verta riittdvan hyvin.

- kroonisen munuais taudin hoitoon
- aikuisille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt.

Miki on tyypin 2 diabetes ja miten Dapagliflozin Krka auttaa

- Tyypin 2 diabeteksessa elimist0 ei tuota riittdvasti insuliinia tai ei pysty kdyttdmaan
tuottamaansa insuliinia riittivasti. TAma johtaa veren korkeaan sokeripitoisuuteen. Talld voi olla
vakavia seurauksia, kuten sydin- tai munuaissairaus, sokeus tai heikko verenkierto késissé ja
jaloissa.

- Dapagliflozin Krka poistaa ylimddrdisen sokerin elimistostd. Valmiste voi auttaa myos
ehkédiseméin sydinsairautta.



Miki on sydimen vajaatoiminta ja miten Dapagliflozin Krka auttaa

- Tamén tyyppinen syddmen vajaatoiminta ilmenee, kun sydén ei pumppaa verta keuhkoihin ja
muualle elimistéon riittdvan hyvin. Tdma voi johtaa vakaviin sairauksiin ja sairaalahoidon
tarpeeseen.

- Syddmen vajaatoiminnan yleisimpid oireita ovat hengistyneisyys, jatkuva visymys tai
voimakas visymys seké nilkkojen turvotus.

- Dapagliflozin Krka auttaa suojaamaan sydénti heikentymiseltd ja lievittdd oireita. Se voi
vihentdd sairaalahoidon tarvetta ja auttaa pidentiméién joidenkin potilaiden eliméia.

Miki on krooninen munuais tauti ja miten Dapagliflozin Krka auttaa

- Kroonisen munuaistaudin yhteydessd munuaisten toiminta saattaa heikentyd vahitellen. Talloin
munuaiset eivit pysty puhdistamaan ja suodattamaan verta normaalisti. Munuaisten toiminnan
heikkeneminen voi johtaa vakaviin sairauksiin ja sairaalahoidon tarpeeseen.

- Dapagliflozin Krka auttaa suojaamaan munuaisia ja estimédn niiden toiminnan heikkenemista.
Tamai voi auttaa pidentimdén joidenkin potilaiden eldiméia.

Dapagliflotsiinia, jota Dapagliflozin Krka siséltdé, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Dapagliflozin Krka -valmis tetta

Ali ota Dapagliflozin Krka -valmistetta
- jos olet allerginen dapagliflotsiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Ota vilittomésti yhte ytta Liéikériin tai 1ihimpééan sairaalaan

Diabeettinen ketoasidoosi:

- Jos sairastat diabetesta ja sinulla ilmenee pahoinvointia tai oksentelua, mahakipua, voimakasta
janoa, nopeutunutta tai syventynyttd hengitystd, sekavuutta, epitavallista uneliaisuutta tai
vasymystd, makealta tuoksuvaa hengitystd, makeaa tai metallista makua suussa tai muutos
virtsan tai hien hajussa tai nopeaa painonlaskua.

- Némad edelld mainitut oireet saattavat olla merkki ”diabeettisesta ketoasidoosista”. Se on
harvinainen, mutta vakava ja joskus hengenvaarallinen sairaustila, jonka voit saada diabeteksen
yhteydessa, jos virtsan tai veren ketonipitoisuus on kohonnut, mikd havaitaan
laboratoriotutkimuksissa.

- Diabeettisen ketoasidoosin kehittymisen riskid saattavat suurentaa pitkdaikainen paasto,
liallinen alkoholin kayttd, nestehukka, insuliniannoksen #killinen pienentdminen tai suuren
leikkauksen tai vakavan sairauden vuoksi suurentunut insuliinin tarve.

- Kun kéytit Dapagliflozin Krka -valmistetta, diabeettinen ketoasidoosi voi ilmetd, vaikka
verensokeriarvosi olisi normaali.

Jos epiilet, ettd sinulla on diabeettinen ketoasidoosi, ota vilittomésti yhteyttd lddkériin tai lahimpadn

sairaalaan 4ldka ota tatd ladketta.

Vililihan nekrotisoiva faskiitti:

- Kerro ladkarille heti, jos sinulla on kipua, aristusta, punoitusta tai turvotusta sukuelimissa tai
sukuelinten ja perdaukon viliselld alueella ja tdhdn littyy kuumetta tai yleista
huonovointisuutta. Nama oireet voivat olla merkki harvinaisesta, mutta vakavasta tai jopa
hengenvaarallisesta infektiosta, jota kutsutaan nimelld vélilihan nekrotisoiva faskiitti tai
Fournier’n gangreeni. Se tuhoaa kudosta ihon alla. Fournier’n gangreeni on hoidettava heti.

Keskustele liéikérin, apte ekkihenkilo kunnan tai s airaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Dapagliflozin Krka -valmistetta



- jos sinulla on tyypin 1 diabetes. Tassd yleensa nuorella idlli puhkeavassa diabetestyypissi
elimist ei tuota yhtdén insuliinia. Dapagliflozin Krka -valmistetta ei pidd kayttda timin
sairauden hoitoon.

- jos sinulla on diabetes ja munuaissairaus. Ladkédrisaattaa pyytdd sinua ottamaan lisdksi jotakin
toista lddkettd tai vaihtaa kdyttdmasi lidkkeen verensokerin pitimiseksi hallinnassa.

- jos sinulla on maksasairaus. Ladkari saattaa aloittaa hoidon pienemmalld annoksella.

- jos kaytit lddkkeitd, jotka alentavat verenpainetta (verenpainelddkkeet) ja sinulla on ollut matala
verenpaine. Lisétietoja jallempand kohdassa “Muut lidkevalmisteet ja Dapagliflozin Krka™.

- jos sinulla on erittdin korkea verensokeriarvo, mikd voi aiheuttaa nestehukkaa (elimistosté
poistuu likaa nestettd). Mahdolliset nestehukan oireet on lueteltu kohdassa 4. Kerro ladkarille
ennen Dapagliflozin Krka -hoidon aloittamista, jos sinulla on jokin tdssid mainituista oireista.

- jos sinulla on tai sinulla ilmenee pahoinvointia, oksentelua tai kuumetta tai et pysty syoméaédn tai
juomaan. Télloin sinulle voi kehittyd nestehukka. La4dkari saattaa kehottaa sinua lopettamaan
Dapagliflozin Krka -valmisteen kdyton, kunnes olet parantunut, jotta ei synny nestehukkaa.

- jos sinulla on usein virtsatieinfektioita.

Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua (taijos olet epdvarma), keskustele laékérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin otat Dapagliflozin Krka -valmistetta.

Diabetes ja jalkojenhoito
Jos sinulla on diabetes, on tirkedi, etté tarkistat jalkasi sddnnollisesti ja noudatat muitakin
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita jalkojenhoidosta.

Virtsan glukoosipitoisuus
Dapagliflozin Krka valmisteen toimintatavan vuoksi virtsan glukoosimidritys on positiivinen Aikkeen
kéyton aikana.

Lapset januoret
Dapagliflozin Krka -valmistetta voidaan kayttda vihintdédn 10-vuotiaille lapsille tyypin 2 diabeteksen
hoitoon. Tietoja ei ole saatavilla alle 10 vuoden ikdisistd lapsista.

Dapagliflozin Krka -valmistetta ei suositella lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille syddmen
vajaatoiminnan tai kroonisen munuaistaudin hoitoon, koska valmisteen vaikutusta ndihin potilaisin ei
ole tutkittu.

Muut lédike valmis teet ja Dapagliflozin Krka

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille erityisesti:

- jos kéytit nesteenpoistolddkettd (diureettia).

- jos kdytdt muita verensokeria alentavia lddkkeitd, kuten insuliinia tai sulfonyylureaa. Laékari
saattaa haluta pienentdd ndiden ladkkeiden annosta, jotta verensokeriarvosi ei laske lian
matalalle (hypoglykemia).

- jos kaytit litumia, silli Dapagliflozin Krka voi pienentia littumin maaraé veressa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Jos tulet raskaaksi, Dapagliflozin Krka -hoito on lopetettava, koska valmisteen kdyttda toisen ja
kolmannen raskauskolmanneksen aikana ei suositella. Keskustele lidkarin kanssa siitd, mikd on paras

tapa hallita verensokeria raskauden aikana.

Keskustele Eikirin kanssa ennen kuin kiytit titi idkettd, jos haluat imettii tai imetit. Ali kiyti
Dapagliflozin Krka -valmistetta imetyksen aikana. Ei tiedetd, erittyyko tdma ladke rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Dapagliflozin Krka -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Tamén lddkkeen kiytté samanaikaisesti sulfonyyliureaksi kutsuttujen lddkkeiden tai insulinin kanssa
saattaa alentaa verensokeria likaa (hypoglykemia), mikd saattaa aiheuttaa oireita kuten vapinaa,
hikoilua ja muutoksia ndkokyvyssd, ja saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Jos sinua huimaa, 4l3 aja tai kdyté tyokaluja tai koneita, kun kéytit Dapagliflozin Krka -valmistetta.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ld&kehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dapagliflozin Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista. Tama laédke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli
sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Dapagliflozin Krka -valmiste tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon liddke tti otetaan

- Suositeltu annos on yksi 10 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

- Ladkari saattaa midriti sinulle aluksi 5 mgn annoksen, jos sinulla on maksasairaus.
- Ladkari miaraa ladkkeen vahvuuden, joka on juuri sinulle sopiva.

Téamén lddkkeen ottaminen

- Niele tabletti veden kera (puoli lasillista). 10 mg tabletti voidaan jakaa kahdeksi yhtd suureksi
annokseksi tai nielemisen helpottamiseksi.

- Voit ottaa tabletin joko ruoan kanssa tai ilman.

- Tabletti voidaan ottaa mihin aikaan tahansa piivésti. Yritd ottaa tabletti kuitenkin aina samaan
aikaan joka péivd. TAmi auttaa sinua muistamaan tabletin oton.

Laakari saattaa madritd Dapagliflozin Krka -valmistetta yhdessd jonkin muun Eékkeen / muiden
ladkkeiden kanssa. Muista ottaa myos ndmd muut lidkkeet siten kuin lddkari on médrannyt. TAima on
terveytesi kannalta parasta.

Ruokavalio ja likunta voivat auttaa elimist6d kiyttimadn veressé olevaa sokeria paremmin. Jos
sinulla on diabetes, on tirkedd jatkaa ladkérin suosittelemaa ruokavaliota ja liikuntaa Dapagliflozin
Krka -valmisteen kdyton aikana.

Jos otat enemmién Dapagliflozin Krka -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Dapagliflozin Krka -valmis tetta

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

- Jos seuraavan annoksen ottamiseen on vahintddn 12 tuntia, ota Dapagliflozin Krka -annos heti
kun muistat. Ota sitten seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

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

- Al ota kaksinkertaista Dapagliflozin Krka -annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Dapagliflozin Krka -valmisteen kéyton
Al4 lopeta Dapagliflozin Krka -valmisteen kéyttdd, ennen kuin olet keskustellut Iidkarin kanssa. Jos
sinulla on diabetes, verensokeriarvosi saattaa nousta ilman tétd lidketta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomas ti yhte ytti 14dkariin tai 1ihimpéain sairaalaan, jos sinulla esiintyy jokin
seuraavis ta haittavaikutuksista:

- angioedeema, hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta).
Angioedeeman oireita ovat seuraavat:
- kasvojen, kielen ja nielun turvotus
- nielemisvaikeudet
- nokkosrokko tai hengitysvaikeudet.

- diabeettinen ketoasidoosi, jota esiintyy harvoin potilailla, joilla on tyypin 2 diabetes (saattaa
esiintyd enintdén 1 kayttdjalld 1 000:sta)
Diabeettisen ketoasidoosin merkkejd saattavat olla (katso my0s kohta 2 ”’Varoitukset ja
varotoimet”):
- virtsan tai veren kohonnut ketonipitoisuus
- pahoinvointi tai oksentelu
- mahakipu
- voimakas jano
- nopeutunut tai syventynyt hengitys
- sekavuus
- epatavallinen uneliaisuus tai visymys
- makealta tuoksuva hengitys, makea tai metallinen maku suussa tai muutos virtsan tai hien
hajussa
- nopea painonlasku.
Tédma sairaustila saattaa kehittyd verensokeriarvosta rippumatta. Ladkdri saattaa paéttad keskeyttaa
Dapagliflozin Krka -hoitosi tilapdisesti tai pysyvasti.

- vililihan nekrotisoiva faskiitti tai Fournier’n gangreeni, vakava sukuelinten tai sukuelinten ja
perdaukon vilisen alueen pehmytkudosinfektio, hyvin harvinainen.

Lopeta Dapagliflozin Krka -valmis teen kiytto ja ota yhteytti ladk ariin mahdollisimman pian,
jos sinulla esiintyy jokin s euraavista vakavista haittavaik utuksista:

- virts atieinfe ktio, yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10:std).
Vaikean virtsatieinfektion oireita ovat seuraavat:
- kuume ja/tai vilunvéristykset
- polttava tunne virtsatessa
- kipu seldssa tai kyljessé.
Kerro ladkarille valittomasti, jos huomaat verta virtsassa. Tdma oire on melko harvinainen.

Ota yhteytti ladkiriin mahdollisimman pian, jos sinulla esiintyy seuraavia haittavaikutuksia:

- alhaine n verensokeriarvo (hypoglykemia), hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin
1 kayttdjalla 10:std) diabetespotilailla, jotka kéyttavit titd ladkettd yhdessé sulfonyyliurean tai
msuliinin kanssa. Alhaisen verensokerin oireita ovat seuraavat:

- tarind, hikoilu, voimakas ahdistuneisuuden tunne, nopea syddmensyke



- nildn tunne, pddnsarky, nakomuutokset
- mielialan muutos tai sekavuus.
Ladkari kertoo, miten matalaa verensokeria hoidetaan ja mitd on tehtévi, jos edelld mainittuja oireita

esiintyy.

Muita Dapagliflozin Krka -valmis teen kiyttoon liittyvii haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

- sukuelininfektio (hiivatulehdus) peniksessé tai vaginassa (oireita voivat olla drsytys, kutina,
epétavallinen erite tai haju)

- selkdkipu

- virtsamadrin lisidntyminen tai tihentynyt virtsaamistarve

- muutokset kolesteroli- tai rasva-arvoissa (todetaan laboratoriotutkimuksissa)

- veressd olevien punasolujen méairdn suurentuminen (todetaan laboratoriotutkimuksissa)

- pienentynyt kreatinimin munuaispuhdistuma (todetaan laboratoriotutkimuksissa) hoidon alussa

- huimaus

- ihottuma.

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

- elimiston lian suuri nestehukka (kuivuminen, jonka oireita voivat olla hyvin kuiva tai tahmea
suu, vihdinen virtsamééré tai ei ollenkaan virtsaa tai nopea sydimen syke)

- jano

- ummetus

- virtsaamistarpeeseen herdédminen yolla

- suun kuivuus

- painon lasku

- suurentunut veren kreatiniinipitoisuus (todetaan laboratoriotutkimuksissa) hoidon alussa

- suurentunut veren ureapitoisuus (todetaan laboratoriotutkimuksissa).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10 000:sta)
- munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dapagliflozin Krka -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd ipipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopadivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dapagliflozin Krka sis altaa
- Vaikuttava aine on dapagliflotsiini.
Dapagliflozin Krka 5 mg kalvopééllysteiset tabletit
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltid 5 mg dapagliflotsiinia
(dapagliflotsiinipropaanidiolimonohydraattina).
Dapagliflozin Krka 10 mg kalvopdéllysteiset tabletit
Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 10 mg dapagliflotsiinia
(dapagliflotsiinipropaanidiolimonohydraattina).
- Muut aineet ovat:
- tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
hydroksipropyyliselluloosa, krospovidoni (tyyppi A), mikrokiteinen selluloosa
(tyyppi 102) ja natriumstearyylifumaraatti.
- kalvopdillyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), talkki,
keltainen rautaoksidi (E172). Ks. kohta 2 ”Dapagliflozin Krka sisiltid laktoosia ja
natriumia”.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
5 mg: Vaalean ruskeankeltainen, pyored, kaksoiskupera kalvopdillystetty tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd 5. Tabletin koko: halkaisija noin 7 mm.

10 mg: Vaalean ruskeankeltainen, soikea, kaksoiskupera kalvopééllystetty tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre. Jakouurteen toisella puolella on merkintd 17 ja toisella puolella on merkinté
”0”. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd suureen osaan. Tabletin koko: noin 13 x 6,5 mm.

Dapagliflozin Krka on saatavilla seuraavissa pakkauksissa:

- 14, 28, 30, 98 tai 100 kalvopééllysteistd tablettia, ei-perforoitu ldpipainopakkaus.

- 14, 28 tai 98 kalvopaillysteistd tablettia, ei-perforoitu ldpipainopakkaus, kalenteripakkaus.

- 14x1,28x1,30x 1,98 x 1 tai 100 x 1 kalvopééllysteinen tabletti, perforoitu
yksittiisldpipainopakkaus.

- 14 x 1, 28 x 1 tai 98 x 1 kalvopdéllysteinen tabletti, perforoitu yksittdislipipainopakkaus,
kalenteripakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.9.2023

Lisdtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla  www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Dapagliflozin Krka 5 mg filmdragerade tabletter
Dapagliflozin Krka 10 mg filmdragerade tabletter

dapagliflozin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dapagliflozin Krka dr och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Dapagliflozin Krka
Hur du tar Dapagliflozin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Dapagliflozin Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Dapagliflozin Krka ir och vad det anviinds for

Vad Dapagliflozin Krka ir

Dapagliflozin Krka innehaller den aktiva substansen dapagliflozin. Den tillhér en grupp likemedel
som kallas ”natriumglukossamtransportdr (SGLT2)-hdmmare”. De verkar genom att blockera
SGLT2-proteinet idina njurar. Genom att blockera detta protein avligsnas blodsocker (glukos), salt
(natrium) och vatten fran din kropp via urinen.

Vad Dapagliflozin Krka anvinds for
Dapagliflozin Krka anvinds for att behandla:

- Typ 2-diabetes:
- hos vuxna ochbarn i dldern 10 ar och éldre.
- om din typ 2-diabetes inte kan kontrolleras med kost och motion.
- Dapagliflozin Krka kan anvidndas ensamt eller tillsammans med andra likemedel for
behandling av diabetes.
- Det dr viktigt att fortsétta att folja de rdd om kost och motion som du har fatt fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Hjirts vikt
- hos vuxna (18 ar och &ldre) nér hjirtat inte pumpar blod s& bra som det borde.

- Kronisk njursjukdom
- hos vuxna med nedsatt njurfunktion.

Vad ir typ 2-diabetes och hur kan Dapagliflozin Krka hjilpa?

- Vid typ 2-diabetes tillverkar inte din kropp tillrdckligt med insulin eller kan inte anvinda
insulinet som bildas pa ritt séitt. Detta leder till en hog blodsockerniva. Detta kan leda till
allvarliga problem sdsom hjirt- eller njursjukdom, blindhet och dalig cirkulation idina armar
och ben.

- Dapagliflozin Krka verkar genom att avligsna éverflodigt socker fran din kropp. Det kan ocksé
hjdlpa till att forebygga hjartsjukdom.



Vad ir hjirtsvikt och hur kan Dapagliflozin Krka hjilpa?

- Denna typ av hjirtsvikt intrdffar nér hjirtat inte pumpar blod till lungorna och resten av kroppen
sa bra som det borde. Detta kan leda till allvarliga medicinska problem och behov av
sjukhusvard.

- De vanligaste symtomen pa hjartsvikt dr andfaddhet, att kdnna sig trétt eller mycket trott hela
tiden, och svullna vrister.

- Dapagliflozin Krka hjilper till att skydda ditt hjirta fran att bli sémre och forbattrar dina
symptom. Det kan minska behovet av att &ka till sjukhuset och kan hjélpa vissa patienter att leva
langre.

Vad ér kronisk njurs jukdom och hur kan Dapagliflozin Krka hjilpa?

- Nar du har kronisk njursjukdom kan dina njurar gradvis forlora sin funktion. Detta betyder att
de inte kan rena och filtrera blodet som de ska. Forlorad njurfunktion kan leda till allvarliga
medicinska problem och behov av sjukhusvard.

- Dapagliflozin Krka hjilper till att skydda njurarna fran att forlora sin funktion. Detta kan hjilpa
vissa patienter att leva lingre.

Dapagliflozin som finns i Dapagliflozin Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dapagliflozin Krka

Ta inte Dapagliflozin Krka
- om du &r allergisk mot dapagliflozin eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Kontakta omedelbart likare eller nirmaste sjukhus

Diabetesketoacidos:

- Om du har diabetes och upplever illaméende eller krikningar, magsmértor, kraftig torst, snabb
och djup andning, forvirring, ovanlig sémnighet eller trotthet, en sétaktig andedrikt, en sotaktig
smak eller metallsmak i munnen, en annorlunda lukt pa urin eller svett eller snabb
viktminskning.

- Symtomen ovan kan vara tecken pa ”diabetesketoacidos” — ett sédllsynt men allvarligt, ibland
livshotande problem som du kan fa vid diabetes pa grund av 6kade nivaer av “’ketonkroppar” i
urinen eller blodet. Detta visar sig i tester.

- Risken for att utveckla diabetesketoacidos kan 6ka vid utdragen fasta, hog alkoholkonsumtion,
vatskebrist, plotslig sdnkning av insulindosen eller ett storre behov av insulin pa grund aven
storre operation eller en allvarlig sjukdom.

- Nar du behandlas med Dapagliflozin Krka kan diabetesketoacidos intrdffa &ven om din
blodsockernivd ar normal.

Om du missténker att du har diabetesketoacidos, kontakta omedelbart likare eller ndrmaste sjukhus

och ta inte detta likemedel.

Nekrotiserande fasciit i perineum:

- Tala genast med din likare om du drabbas av en kombination av symtom som smérta, 6mhet,
rodnad eller svullnad ikdnsorganen eller omrddet mellan kdnsorganen 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 gangrén vilken forstdr vdvnaden under huden. Fourniers gangrin
maéste behandlas omedelbart.

Tala med likare, apotekspersonal eller s jukskoterska innan du tar Dapagliflozin Krka
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- om du har "typ 1-diabetes” — den typ som vanligtvis bdrjar ndr man dr ung, och kroppen inte
producerar nagot insulin. Dapagliflozin Krka ska inte anviindas for att behandla detta tillstdnd.

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

- om du har problem med levern — din likare kan borja ge dig en ldgre dos.

- om du far likemedel som sédnker blodtrycket (blodtryckssdankande medel) och har haft lagt
blodtryck (hypotoni). Mer information ges nedan under ”Andra likemedel och Dapagliflozin
Krka.”

- om du har mycket hoga nivaer av socker i blodet som kan goéra att du kan bli uttorkad (tappa for
mycket kroppsvétska). Mdjliga symtom pé uttorkning anges i avsnitt 4. Tala om for din likare
innan du bdrjar ta Dapaglifiozin Krka om du har nagot av dessa tecken.

- om du far illamaende, krikningar eller feber eller om du inte kan éta eller dricka. Dessa tillstdnd
kan orsaka uttorkning. Din lidkare kan be dig sluta ta Dapagliflozin Krka tills du aterhdmtat dig
for att forhindra uttorkning.

- om du ofta far urinvigsinfektioner.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du &r osiker), tala med din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Dapagliflozin Krka.

Diabetes och fotvird
Om du har diabetes &r det viktigt att kontrollera fotterna regelbundet och att folja de rad om fotvard
som limnas av sjukvardspersonalen.

Sockeriurinen
P4 grund av hur Dapagliflozin Krka verkar, kommer din urin att visa positivt testresultat for socker nér
du tar detta likemedel.

Barn och ungdomar
Dapagliflozin Krka kan anvindas till barn i aldern 10 ar och dldre for behandling av typ 2-diabetes.
Det finns inga tillgédngliga data for barn under 10 ar.

Dapagliflozin Krka rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder for behandling av
hjartsvikt eller kronisk njursjukdom, eftersom det inte har studerats hos dessa patienter.

Andra likemedel och Dapagliflozin Krka

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta

andra likemedel

Tala i synnerhet om for din lékare:

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

- om du tar andra likemedel som sénker blodsockernivaerna, till exempel insulin eller ett
lakemedel som innehéller sulfonureider”. Din likare vill kanske sédnka dosen av de andra
lakemedlen for att forhindra att du far laga blodsockernivaer (hypoglykemi).

- om du tar litum eftersom Dapagliflozin Krka kan minska méngden littum i blodet.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Du ska sluta att ta detta likemedel om du blir gravid, eftersom det inte rekommenderas under
graviditetens andra och tredje trimester (graviditetens sista sex manader). Tala med din Iikare om det

bista séttet att kontrollera ditt blodsocker nér du ar gravid.

Tala med din likare om du vill amma eller ammar innan du tar detta likemedel. Anvénd inte
Dapagliflozin Krka om du ammar. Det dr inte ként om detta likemedel passerar over till brostmjolk.

Korformaga och anviindning av maskiner
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Dapagliflozin Krka har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner. Om du tar detta likemedel tillsammans med andra likemedel som kallas sulfonureider eller
med insulin kan detta orsaka alltfor ldga blodsockernivaer (hypoglykemi), som kan orsaka symtom
sdsom skakningar, svettning och synforandring och paverka din forméga att kora bil och anvdnda
maskiner.

Kor inte bil och anvédnd inte ndgra verktyg eller maskiner om du kénner dig yr nir du tar Dapagliflozin
Krka.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dri kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dapagliflozin Krka innehiller laktos och natrium

Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du
tar detta likemedel. Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar
nastmtill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Dapagliflozin Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osédker.

Hur mycket du ska ta

- Rekommenderad dos &r en 10 mg tablett varje dag.

- Din likare kan lata dig borja med en dos pa 5 mg om du har leverproblem.
- Din likare ordinerar den styrka som ar rétt for dig.

Ta dettalikemedel

- Svil; tabletten hel med ett halvt glas vatten. 10 mg tabletten kan delas i lika stora doser eller for
att underlitta nedsvéljning.

- Du kan ta tabletten med eller utan mat.

- Du kan ta tabletten nidr som helst under dagen. Forsok dock att ta den vid samma tidpunkt varje
dag. Det hjdlper dig att komma ihdg att ta den.

Din likare kan ordinera Dapagliflozin Krka tillsammans med annat/andra likemedel. Kom ihdag att ta
dessa andra lakemedel enligt likarens anvisningar. Det ger det bésta resultatet for din hélsa.

Kost och motion kan hjdlpa din kropp att béttre utnyttja blodsockret. Om du har diabetes dr det viktigt
att du fortsatter folja de kost- och motionsprogram som din likare rekommenderat medan du tar
Dapagliflozin Krka.

Om du har tagit for stor méngd av Dapagliflozin Krka

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedémning
av risken samt rddgivning. Ta likemedelsforpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Dapagliflozin Krka

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 dr 12 timmar eller mer tills du ska ta nédsta dos, ta en dos Dapagliflozin Krka sa snart du
kommer ihdg det. Ta sedan nésta dos vid den vanliga tiden.

- Om det 4r mindre &n 12 timmar tills du ska ta ndsta dos, hoppa 6ver den glomda dosen. Ta
sedan nésta dos vid den vanliga tiden.

- Ta nte dubbel dos Dapagliflozn Krka for att kompensera {or glomd dos.
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Om du slutar att ta Dapagliflozin Krka
Sluta inte ta Dapagliflozin Krka utan att forst tala med din likare. Om du har diabetes kan ditt
blodsocker hdjas om du inte tar detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart léikare eller nirmaste sjukhus om du fir ndgon av foljande biverkningar:
- angiob6dem, ir mycket sillsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare).

Detta dr tecknen pa angioddem:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svilja

- nisselutslag och andningssvarigheter

- diabe tesketoacidos - detta dr séllsynt forekommande hos patienter med typ 2-diabetes (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).
Detta ar tecknen pa diabetesketoacidos (se dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”):
- forhojda nivaer av “ketonkroppar” i urinen eller blodet
- illamaende eller krakningar
- magsmarta
- kraftig torst - snabb och djup andning
- forvirring
- ovanlig somnighet eller trotthet
- en sOtaktig lukt pa andedrékten, en sétaktig smak eller metallsmak i munnen eller en
annorlunda lukt pa urin eller svett
- snabb viktminskning,
Detta kan upptrdda oavsett blodsockernivdn. Din likare kan besluta att tillfélligt eller varaktigt avbryta
behandlingen med Dapagliflozin Krka.

- nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangrin, en allvarlig mjukvévnadsinfektion i
konsorganen eller omradet mellan koénsorganen och éndtarmen, dr mycket séllsynt.

Sluta ta Dapagliflozin Krka och uppsok en liikare sa snart som mojligt om du méirker nigon av
foljande allvarliga biverkningar:

- urinvigsinfektion, dr vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare).
Foljande dr symtom pé svér urinvigsinfektion:
- feber och/eller frossa
- bréannande kénsla vid vattenkastning (urinering)
- smérta i ryggen eller sidan.
Aven om det ir ovanligt, tala genast om for din likare om du uppticker blod i urinen.

Kontakta din liikare s snart som mojligt om du har nigon av féljande biverkningar:

- laga blods ockernivaer (hypoglykemi), detta 4r mycket vanligt (kan forekomma hos fler dn 1 av
10 anvéndare) hos patienter med diabetes som tar detta likemedel med sulfonureider eller
mnsulin.

Foljande ar symtom pé lagt blodsocker:

- skakningar, svettningar, stark oro, snabba hjirtslag
- hungerkédnsla, huvudvérk, synforandringar

- humorfordandring eller forvirringskénsla.
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Din likare kan tala om for dig hur ldga blodsockernivaer ska behandlas och vad du ska géra om du far
ndgot av ovanstdende symtom.

Ovriga biverkningar vid anviindning av Dapagliflozin Krka:

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

- infektion iunderlivet (torsk) pa penis eller i slidan (kan ge irritation, klada, onormal flytning
eller lukt)

- ryggsmarta

- storre urinméngd &n vanligt eller behov av att kissa oftare

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

- Okningar av méngden roda blodkroppar i blodet (visat i tester)

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

- yrsel
- utslag

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

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

- torst

- forstoppning

- uppvaknande pa natten for att kissa

- muntorrhet

- viktminskning

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

- Okning av urea (visat genom laboratorieblodprover)

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- inflammation injurarna (tubulointerstitiell nefrit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dapagliflozin Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen eller kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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Vad Dapagliflozin Krka innehéiller

- Den aktiva substansen ér dapagliflozin.
Dapagliflozin Krka 5 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg dapagliflozin (som dapagliflozin-propandiol-
monohydrat).
Dapagliflozin Krka 10 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg dapagliflozin (som dapagliflozin-propandiol-
monohydrat).

- Ovriga innehallsimnen r:
- tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa , laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa,
krospovidon (typ A), mikrokristallin cellulosa (typ 102), natriumstearylfumarat.
- filmdragering: poly(vinylalkohol), makrogol 3350, titandioxid (E171), talk (E553b) och
gul jairnoxid (E172). Se avsnitt 2 ”Dapagliflozin Krka innehéller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

S mg;

Blekt brungula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, midrkta med 5™ pa ena sidan.
Tablettdimension: diameter ca. 7 mm.

10 mg:
Blekt brungula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskédra pé ena sidan. Ena sidan av

brytskdran dr méirkt med 1 och den andra sidan med ”0”. Tabletten kan delas itva lika stora doser.
Tablettdimension: ca 13 x 6,5 mm.

Dapagliflozin Krka finns tillgdngliga i forpackningar innehéllande:

- 14, 28, 30, 98 eller 100 filmdragerade tabletter i icke-perforerade blister.

- 14, 28 eller 98 filmdragerade tabletter i icke-perforerade blister, kalenderpack.

- 14x1,28x1,30x 1,98 x 1 eller 100 x 1 filmdragerad tablett i perforerade endosblister.
- 14x 1,28 x 1 eller 98 x 1 filmdragerad tablett i perforerade endosblister kalenderpack.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretridare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 22.9.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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