FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Onglyza

5 mg filmdragerade tabletter
saxagliptin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Onglyza ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Onglyza
3. Hur du tar Onglyza

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Onglyza ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Onglyza ar och vad det anvands for

Onglyza innehaller den aktiva substansen saxagliptin, som tillhor
en grupp lakemedel som kallas “orala diabeteslakemedel” (dvs.
diabeteslakemedel som tas via munnen). De verkar genom att
hjalpa till att kontrollera dina blodsockernivaer.

Onglyza anvands for vuxna patienter som ar 18 ar och aldre med
"typ 2-diabetes” nar sjukdomen inte kan kontrolleras tillrackligt
med ett oralt diabeteslakemedel, kost och motion. Onglyza
anvands ensamt eller tillsammans med insulin eller andra
diabeteslakemedel.

Det ar viktigt att fortsatta folja de rad om kost och motion som du
har fatt fran din lakare eller sjukskoterska.

2. Vad du behover veta innan du tar Onglyza

Ta inte Onglyza

® om du ar allergisk mot saxagliptin eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har haft en allvarlig allergisk reaktion mot nagot annat
liknande lakemedel som du tar for att kontrollera ditt
blodsocker. Se avsnitt 4.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Onglyza:
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om du tar insulin. Onglyza ska inte tas i stallet for insulin.

om du har typ 1-diabetes (din kropp producerar inget insulin)
eller diabetisk ketoacidos (en komplikation till diabetes med
hogt blodsocker, snabb viktminskning, illamaende eller
krakningar). Onglyza ska inte anvandas for att behandla dessa
tillstand.

om du har eller har haft sjukdom i bukspottkorteln.

om du tar insulin eller ett diabeteslakemedel som kallas
sulfonureid, sa kan din lakare vilja sanka din dos av insulin eller
sulfonureid nar du tar nagot av dem tillsammans med Onglyza
for att undvika lagt blodsocker.

om du har ett tillstand som minskar ditt férsvar mot infektion
er, till exempel en sjukdom som AIDS eller [akemedel som du
kan ta efter en organtransplantation.

om du har hjartsvikt eller andra riskfaktorer for att utveckla
hjartsvikt sasom problem med njurarna. Din ldkare kommer att
informera dig om tecken och symtom pa hjartsvikt. Du ska
omedelbart kontakta Iakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du far ndgot av dessa symtom. Symtomen
kan omfatta, men &r inte begransade till, 6kad andfaddhet,
snabb viktokning och svullna fotter (fotodem).

om du har nedsatt njurfunktion kommer lakaren att besluta om
du maste ta en lagre dos av Onglyza. Om du star pa
hemodialys rekommenderas inte Onglyza till dig.

om du har mattlig eller allvarlig leversjukdom. Om du har
allvarlig leversjukdom sa rekommenderas inte Onglyza till dig.

Diabetiska hudskador ar en vanlig komplikation vid diabetes.
Hudutslag har forekommit med Onglyza (se avsnitt 4) och med
vissa diabeteslakemedel i samma klass som Onglyza. Du
rekommenderas att f6lja de rekommendationer for hud och fotvard
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som du far av din lakare eller sjukskoterska. Kontakta din lakare
om du drabbas av blasor i huden eftersom det kan vara ett tecken
pa ett tillstand som kallas bullés pemfigoid. Lakaren kan be dig att
sluta ta Onglyza.

Barn och ungdomar

Onglyza rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.
Det ar inte kant om detta lakemedel ar sakert och effektivt vid
anvandning hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Onglyza

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du ska framforallt tala om for din lakare om du anvander
lakemedel som innehaller nagon av féljande substanser:

® Karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin. Dessa lakemedel
kan anvandas for kontroll av kramper eller kronisk smarta.

® Dexametason - ett kortisonpreparat. Detta lakemedel kan
anvandas for att behandla inflammation i olika kroppsdelar och
organ.

® Rifampicin. Detta ar ett antibiotikum som anvands for att
behandla infektioner sasom tuberkulos.

® Ketokonazol. Detta kan anvandas for behandling av
svampinfektioner.

® Diltiazem. Detta ar ett lakemedel som anvands for att sanka
blodtrycket.

Graviditet och amning
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Tala med din [akare innan du tar Onglyza om du ar gravid eller
planerar att bli gravid. Du ska inte anvanda Onglyza om du ar
gravid.

Tala med din [akare om du vill amma medan du anvander detta
lakemedel. Det ar inte kant om Onglyza passerar Over till
brostmjolk. Du ska inte ta detta lakemedel om du ammar eller
planerar att amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner
dig yr nar du tar Onglyza. Lagt blodsocker (hypoglykemi) kan
paverka din formaga att kéra fordon och anvanda maskiner eller
arbeta utan sakert fotfaste, och det finns risk for hypoglykemi om
du tar detta lakemedel i kombination med lakemedel som ar kanda
for att orsaka lagt blodsocker, sasom insulin och sulfonureider.

Onglyza innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs. ar i huvudsak "natriumfritt”.

3. Hur du tar Onglyza

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos av Onglyza ar en 5 mg tablett en gang
dagligen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:05



6

Om du har nedsatt njurfunktion kanske din lakare ordinerar en
lagre dos. Detta ar en tablett pa 2,5 mg en gang per dag. For
denna dos finns det en annan tablett med en annan styrka.

Din [akare kan forskriva Onglyza ensamt eller tillsammans med
insulin eller andra diabeteslakemedel. Om du tar Onglyza
tilsammans med insulin eller med andra orala diabeteslakemedel,
kom ihag att ta dessa andra lakemedel sa som din lakare har
instruerat dig sa att du uppnar det basta resultatet for din halsa.

Hur du tar Onglyza

Tabletterna far inte delas eller brytas. Svalj tabletten hel med lite
vatten. Du kan ta tabletten med eller utan mat. Tabletten kan tas
vid vilken tidpunkt som helst under dagen, forsok dock att ta
tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Detta kommer hjalpa dig
att komma ihag att ta den.

Om du har tagit for stor mangd av Onglyza

Om du har tagit for manga tabletter, tala genast med en lakare.

Om du har glomt att ta Onglyza

® Om du har glémt att ta en dos av Onglyza, ta den sa snart du
kommer ihdag. Om det snart ar dags att ta nasta dos, hoppa da
over den missade dosen.

® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta aldrig
tva doser samma dag.

Om du slutar att ta Onglyza

Fortsatt ta Onglyza tills lakaren sager at dig att sluta. Det bidrar till
att halla ditt blodsocker under kontroll.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa symtom kraver omedelbar medicinsk vard:

Du ska sluta ta Onglyza och omedelbart kontakta lakare om du
upplever foljande symtom pa lagt blodsocker (hypoglykemi):
skakningar, svettningar, angest, dimsyn, stickningar i lapparna, du
blir blek, forandring av humor, kanner dig ofokuserad eller
forvirrad. Dessa biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma
hos fler an 1 av 10 personer).

Symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (sallsynta, kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) kan vara:

O Utslag

O Upphojda roda flackar i huden (nasselutslag)

O Svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg, som kan gora det
svart att andas eller svalja.

Om du far dessa symtom ska du sluta ta Onglyza och kontakta
lakare eller sjukskoterska omedelbart. Lakaren kan eventuellt
skriva ut ett lakemedel som behandlar din allergiska reaktion och
ett annat lakemedel for din diabetes.

Du ska sluta ta Onglyza och kontakta lakare omedelbart om du
marker nagon av féljande allvarliga biverkningar:
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® Svar och ihallande smarta i buken (magen), som kan strala ut i
ryggen, samt illamaende och krékningar, eftersom detta kan
vara ett tecken pa inflammerad bukspottkortel (pankreatit).

Du ska kontakta din ldkare om du far foljande biverkning:

® Svar ledsmarta.

Vissa patienter har fatt féljande biverkningar nar de tar Onglyza
och metformin:

® Vanliga (kan féorekomma hos 1 till 10 anvandare av 100):
infektion i 6vre delen av brdostkorgen och lungorna, infektion i
urinvagarna, inflammerad mage eller tarm, oftast orsakad av
en infektion (gastroenterit), infektion i bihalorna med en kansla
av smarta och tryck bakom kinder och 6gon (sinuit),
inflammerad nasa eller hals (nasofaryngit) (tecken pa detta
kan inkludera en forkylning eller ont i halsen), huvudvark,
muskelsmarta (myalgi), krakningar, inflammation i magen (
gastrit), magsmartor och matsmaltningsbesvar (dyspepsi).
Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 till 10 anvandare av
1000): ledvark (artralgi) och svarigheter att fa eller bibehalla
erektion (erektil dysfunktion).

Vissa patienter har fatt foljande biverkningar nar de tar Onglyza
och en sulfonureid:

® Mycket vanliga: Iagt blodsocker (hypoglykemi).
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® Vanliga: infektion i 6vre delen av brostkorgen och lungorna,
infektion i urinvagarna, inflammerad mage eller tarm, oftast
orsakad av en infektion (gastroenterit), infektion i bihalorna
med en kansla av smarta och tryck bakom kinder och 6gon (
sinuit), huvudvark, magsmartor och krakningar.

Mindre vanliga: trotthet, onormala nivaer av fettsyror (
dyslipidemi, hypertriglyceridemi).

Vissa patienter har fatt féljande biverkningar nar de tar Onglyza
och en tiazolidindion:

® Vanliga: infektion i 6vre delen av brostkorgen och lungorna,
infektion i urinvagarna, inflammerad mage eller tarm, oftast
orsakad av en infektion (gastroenterit), infektion i bihalorna
med en kansla av smarta och tryck bakom kinder och ogon (
sinuit), huvudvark, krakningar, magsmartor och svullnad i
hander, vrister eller fotter (perifert 6dem).

Vissa patienter har fatt féljande biverkningar nar de har tagit
Onglyza och metformin och en sulfonureid:

® Vanliga: yrsel, trotthet, magsmartor och gasbildning.
Vissa patienter har fatt foljande ytterligare biverkning nar de tagit
enbart Onglyza:

® Vanliga: yrsel, diarré och magsmartor.
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Vissa patienter har fatt foljande biverkningar nar de tar Onglyza
ensamt eller i kombination:

® |ngen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillganglig data):
forstoppning, blasor i huden (bulldés pemfigoid)

Vissa patienter har haft en liten minskning i antalet av en typ av
vita blodkroppar (lymfocyter) som visas i ett blodprov nar Onglyza
anvandes ensamt eller i kombination.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Onglyza ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen
och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ar trasig eller visar
tecken pa paverkan.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar saxagliptin. Varje filmdragerad
tablett innehaller 5 mg saxagliptin (som hydroklorid).

- Qvriga innehdllsdmnen ar:
- Tablettkarna: laktosmonohydrat, cellulosa mikrokristallin
(E460i), kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat.
~ Filmdragering: polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid
(E171), talk (E553Db) och rod jarnoxid (E172).
- Tryckblack: shellack, indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® 5 mg filmdragerade tabletter ar rosa, bikonvexa, runda. De har
"5" tryckt pa den ena sidan och "4215" tryckt pa den andra
sidan med blatt black.
Tabletterna finns i aluminiumblister.

® Forpackningsstorlekarna ar 14, 28, 56 eller 98 filmdragerade
tabletter i icke-perforerade blister, 14, 28, 56 eller 98
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filmdragerade tabletter i icke-perforerade kalenderblister och

30x1 eller 90x1 filmdragerade tabletter i perforerade

endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

Tillverkare
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sddertalje
Sverige

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA
Storbritannien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 2 37048 11

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550
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bbnrapus
AcTpa3eHeKka bwarapua EOOLL
Ten.: +359 (2) 44 55 000

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Cesk4 republika
AstraZeneca Czech Republic
S.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

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

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: + 372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EANGSO Osterreich

AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2 106871500

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica AstraZeneca Pharma Poland Sp.
Spain, S.A. Z 0.0.

Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos

Tél: +33 141294000

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41
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Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals
(Ireland) DAC

Tel: +353 1609 7100

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

[sland Slovenska republika
Vistor hf AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland

AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Konpocg
ANEKTWP PAPUOKEVTIKA ATO
TnA: +357 22490305

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: + 371 67377100

United Kingdom (Northern
Ireland)

AstraZeneca UK Ltd

Tel: +44 1582 836 836

Denna bipacksedel andrades senast 04/2023

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

14

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:05



http://www.ema.europa.eu

