FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Forxiga

Forxiga 5 mg filmdragerade tabletter, Forxiga 10 mg filmdragerade
tabletter
dapagliflozin

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 eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

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

2. Vad du behodver veta innan du tar Forxiga
3. Hur du tar Forxiga

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

1. Vad Forxiga ar och vad det anvands for

Vad Forxiga ar

Forxiga innehaller den aktiva substansen dapagliflozin. Den tillhor
en grupp lakemedel som kallas "natriumglukossamtransportor
(SGLT2)-hammare”. De verkar genom att blockera SGLT2-proteinet
| dina njurar. Genom att blockera detta protein avlagsnas
blodsocker (glukos), salt (natrium) och vatten fran din kropp via
urinen

Vad Forxiga anvands for
Forxiga anvands for att behandla:

® Typ 2-diabetes:

" hos vuxna och barn i aldern 10 ar och aldre.

- om din typ 2-diabetes inte kan kontrolleras med kost och
motion.

- Forxiga kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra
lakemedel for behandling av diabetes.

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

® Hjartsvikt
" hos vuxna (18 ar och aldre) nar hjartat inte pumpar blod sa
bra som det borde.
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® Kronisk njursjukdom
~ hos vuxna med nedsatt njurfunktion.

Vad ar typ 2-diabetes och hur kan Forxiga hjalpa?

® Vid typ 2-diabetes tillverkar inte din kropp tillrackligt med
insulin eller kan inte anvanda insulinet som bildas pa ratt satt.
Detta leder till en hog blodsockerniva. Detta kan leda till
allvarliga problem sasom hjart- eller njursjukdom, blindhet och
dalig cirkulation i dina armar och ben.

® Forxiga verkar genom att avlagsna 6verflodigt socker fran din
kropp. Det kan ocksa hjalpa till att forebygga hjartsjukdom.

Vad ar hjartsvikt och hur kan Forxiga hjalpa?

® Denna typ av hjartsvikt intraffar nar hjartat 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 ar andfaddhet, att kanna
sig trott eller mycket trott hela tiden, och svullna vrister.

® Forxiga hjalper till att skydda ditt hjarta fran att bli sémre och
forbattrar dina symptom. Det kan minska behovet av att aka
till sjukhuset och kan hjalpa vissa patienter att leva langre.

Vad ar kronisk njursjukdom och hur kan Forxiga hjalpa?
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® 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.

® Forxiga hjalper till att skydda njurarna fran att forlora sin
funktion. Detta kan hjalpa vissa patienter att leva langre.

2. Vad du behover veta innan du tar Forxiga

Ta inte Forxiga

® om du ar allergisk mot dapagliflozin eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Kontakta omedelbart Iakare eller narmaste sjukhus

Diabetesketoacidos:

® Om du har diabetes och upplever illamaende eller krakningar,
magsmartor, kraftig torst, snabb och djup andning, forvirring,
ovanlig somnighet eller trotthet, en sotaktig andedrakt, 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
sallsynt 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
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sankning av insulindosen eller ett stérre behov av insulin pa
grund av en storre operation eller en allvarlig sjukdom.

Nar du behandlas med Forxiga kan diabetesketoacidos intraffa
aven om din blodsockerniva ar normal.

Om du misstanker att du har diabetesketoacidos, kontakta
omedelbart lakare eller narmaste sjukhus och ta inte detta
lakemedel.

Nekrotiserande fasciit i perineum:

® Tala genast med din lakare om du drabbas av en kombination

av symtom som smarta, omhet, rodnad eller svullnad i
kdnsorganen eller omradet mellan kdnsorganen och
andtarmen tillsammans med feber eller allman
sjukdomskansla. Dessa symtom kan vara ett tecken pa en
sallsynt men allvarlig och i varsta fall livshotande infektion som
kallas nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran
vilken forstor vavnaden under huden. Fourniers gangran maste
behandlas omedelbart.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Forxiga

® om du har "typ 1-diabetes” - den typ som vanligtvis borjar nar

man ar ung, och kroppen inte producerar nagot insulin. Forxiga
ska inte anvandas for att behandla detta tillstand.

om du har diabetes och har problem med njurarna - din Iakare
kan be dig ta ett ytterligare eller ett annat lakemedel for att
kontrollera ditt blodsocker.
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® om du har problem med levern - din lakare kan bdérja ge dig en

lagre dos.

® om du far ldakemedel som sanker blodtrycket
(blodtrycksséankande medel) och har haft lagt blodtryck (
hypotoni). Mer information ges nedan under "Andra lakemedel
och Forxiga.”

® om du har mycket héga nivaer av socker i blodet som kan gora

att du kan bli uttorkad (tappa for mycket kroppsvatska).

Mojliga symtom pa uttorkning anges i avsnitt 4. Tala om for din

lakare innan du boérjar ta Forxiga om du har nagot av dessa
tecken.

® om du far illamaende, krakningar eller feber eller om du inte
kan ata eller dricka. Dessa tillstand kan orsaka uttorkning. Din
lakare kan be dig sluta ta Forxiga tills du aterhamtat dig for att
forhindra uttorkning.

® om du ofta far urinvagsinfektioner.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséaker), tala
med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Forxiga.

Diabetes och fotvard

Om du har diabetes ar det viktigt att kontrollera fotterna
regelbundet och att folja de rad om fotvard som lamnas av
sjukvardspersonalen.

Socker i urinen
Pa grund av hur Forxiga verkar, kommer din urin att visa positivt
testresultat for socker nar du tar detta lakemedel.

Barn och ungdomar
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Forxiga kan anvandas till barn i aldern 10 ar och aldre for
behandling av typ 2-diabetes. Det finns inga tillgangliga data for
barn under 10 ar.

Forxiga 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 lakemedel och Forxiga

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Tala i synnerhet om for din [akare:

® om du tar ett [akemedel som anvands for att avlagsna vatska
fran kroppen (diuretika).

® om du tar andra lakemedel som sanker blodsockernivaerna, till
exempel insulin eller ett lakemedel som innehaller
"sulfonureider”. Din lakare vill kanske sanka dosen av de andra
lakemedlen for att forhindra att du far 1aga blodsockernivaer (
hypoglykemi).

® om du tar litium eftersom Forxiga kan minska mangden litium i
blodet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Du ska sluta att ta detta
lakemedel om du blir gravid, eftersom det inte rekommenderas
under graviditetens andra och tredje trimester (graviditetens sista
sex manader). Tala med din ldkare om det basta sattet att
kontrollera ditt blodsocker nar du ar gravid.
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Tala med din [akare om du vill amma eller ammar innan du tar
detta lakemedel. Anvand inte Forxiga om du ammar. Det ar inte
kant om detta lakemedel passerar over till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Forxiga har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

Om du tar detta lakemedel tillsammans med andra lakemedel som
kallas sulfonureider eller med insulin kan detta orsaka alltfor laga
blodsockernivaer (hypoglykemi), som kan orsaka symtom sasom
skakningar, svettning och synférandring och paverka din formaga
att kora bil och anvanda maskiner.

Kor inte bil och anvand inte nagra verktyg eller maskiner om du
kanner dig yr nar du tar Forxiga.

Forxiga innehaller laktos

Forxiga innehaller laktos (mjolksocker). Om din l&dkare har talat om
for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Forxiga

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

® Rekommenderad dos ar en 10 mg-tablett varje dag.
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® Din lakare kan lata dig bérja med en dos pa 5 mg om du har
leverproblem.
® Din lakare ordinerar den styrka som ar ratt for dig.

Ta detta lakemedel

 Svalj tabletten hel med ett halvt glas vatten.

* Du kan ta tabletten med eller utan mat.

* Du kan ta tabletten nar som helst under dagen. Forsok dock att
ta den vid samma tidpunkt varje dag. Det hjalper dig att komma
ihag att ta den.

Din [akare kan ordinera Forxiga tillsammans med annat/andra
lakemedel. Kom ihdg att ta dessa andra lakemedel enligt lakarens
anvisningar. Det ger det basta resultatet for din halsa.

Kost och motion kan hjalpa din kropp att battre utnyttja
blodsockret. Om du har diabetes ar det viktigt att du fortsatter folja
de kost- och motionsprogram som din lakare rekommenderat
medan du tar Forxiga.

Om du har tagit for stor mangd av Forxiga

Om du har tagit for manga tabletter av Forxiga, tala med lakare
eller uppsok ett sjukhus omedelbart. Ta lakemedelsforpackningen
med dig.

Om du har glomt att ta Forxiga

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

® Omdet ar 12 timmar eller mer tills du ska ta nasta dos, ta en
dos Forxiga sa snart du kommer ihag det. Ta sedan néasta dos
vid den vanliga tiden.
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Om det ar mindre an 12 timmar tills du ska ta nasta dos, hoppa
over den glomda dosen. Ta sedan nasta dos vid den vanliga
tiden.

Ta inte dubbel dos Forxiga for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Forxiga

Sluta inte ta Forxiga utan att forst tala med din lakare. Om du har
diabetes kan ditt blodsocker héjas om du inte tar detta lakemedel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart Idkare eller narmaste sjukhus om du far
nagon av foljande biverkningar:
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® angioddem, ar mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1

av 10 000 anvandare).

Detta ar tecknen pa angioddem:
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg
" svarigheter att svalja
" nasselutslag och andningssvarigheter

diabetesketoacidos - detta ar sallsynt forekommande hos
patienter med typ 2-diabetes (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 personer).

Detta ar tecknen pa diabetesketoacidos (se dven avsnitt 2
Varningar och forsiktighet):
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- 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 andedrakten, en sotaktig smak eller
metallsmak i munnen eller en annorlunda lukt pa urin eller
svett

- snabb viktminskning

Detta kan upptrada oavsett blodsockernivan. Din lakare kan
besluta att tillfalligt eller varaktigt avbryta behandlingen med
Forxiga.

® nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran, en
allvarlig mjukvavnadsinfektion i konsorganen eller omradet
mellan konsorganen och andtarmen, ar mycket sallsynt.

Sluta ta Forxiga och upps6k en lakare sa snart som majligt om du
marker nagon av foljande allvarliga biverkningar:

® urinvagsinfektion, ar vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer).
Foljande ar symtom pa svar urinvagsinfektion:
- feber och/eller frossa
- brannande kansla vid vattenkastning (urinering)
- smarta i ryggen eller sidan,
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Aven om det ar ovanligt, tala genast om for din lakare om du
upptacker blod i urinen.

Kontakta din lakare sa snart som majligt om du har nagon av
féljande biverkningar:

® |3ga blodsockernivaer (hypoglykemi), detta ar mycket vanligt

(kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer) hos patienter
med diabetes som tar detta lakemedel med sulfonureider eller
insulin
Foljande ar symtom pa lagt blodsocker:

- skakningar, svettningar, stark oro, snabba hjartslag

- hungerkansla, huvudvark, synforandringar

- humorforandring eller forvirringskansla.

Din lakare kan tala om for dig hur laga blodsockernivaer ska
behandlas och vad du ska gora om du far nagot av ovanstaende
symtom.

Ovriga biverkningar vid anvéndning av Forxiga:
Vanliga

® infektion i underlivet (torsk) pa penis eller i slidan (kan ge
irritation, klada, onormal flytning eller lukt)
ryggsmarta
storre urinmangd an vanligt eller behov av att kissa oftare
forandringar av blodkolesterol- eller blodfettnivaerna (visat i
tester)
okningar av mangden rdda blodkroppar i blodet (visat i tester)
minskning av kreatininclearance, ett matt pa njurfunktionen
(visat i tester) i borjan av behandlingen

® yrsel
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® utslag

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

® forlust av for mycket vatska 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 sallsynta

® inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Forxiga ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum, som anges pa blisterférpackningen
eller kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen |
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel 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 dapaglifiozin.
Varje Forxiga 5 mg filmdragerad tablett (tablett) innehaller
dapagliflozin-propandiol-monohydrat motsvarande 5 mg
dapagliflozin.
Varje Forxiga 10 mg filmdragerad tablett (tablett) innehaller
dapagliflozin-propandiol-monohydrat motsvarande 10 mg
dapagliflozin.

® OQvriga innehallsdmnen ar:
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" tablettkarna: mikrokristallin cellulosa (E460i), laktos (se
avsnitt 2 "Forxiga innehaller laktos”), krospovidon (E1202),
kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470Db).

- filmdragering: polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171),
makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forxiga 5 mg filmdragerade tabletter ar gula och runda med en
diameter pa 0,7 cm. De har "5” pa den ena sidan och "1427" pa
den andra sidan.

Forxiga 10 mg filmdragerade tabletter ar gula och rombiska,
ungefar 1,1 x 0,8 cm diagonalt. De har "10” pa den ena sidan och
"1428" pa den andra sidan.

Forxiga 5 mg tabletter finns tillgangliga i aluminiumblister i
forpackningsstorlekarna 14, 28 eller 98 filmdragerade tabletter i
icke-perforerade kalenderblister och 30x1 eller 90x1 filmdragerade
tabletter i perforerade endosblister.

Forxiga 10 mg tabletter finns tillgangliga i aluminiumblister i
forpackningsstorlekarna 14, 28 eller 98 filmdragerade tabletter i
icke-perforerade kalenderblister och 10x1, 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
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Tillverkare
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertalje
Sverige

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Tyskland

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

SK10 2NA
Storbritannien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32 23704811 Tel: +370 5 2660550
bbvnrapus Luxembourg/Luxemburg
AcTtpa3eHeka bbarapua EOOLl |AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 (2) 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Cesk4 republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic AstraZeneca Kift.

S.r.o. Tel.: +36 1 883 6500
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Tel: +420 222 807 111

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: + 49 41 03 7080

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: + 31 85 808 9900

Eesti
AstraZeneca
Tel: + 372 6549 600

Norge
AstraZeneca AS
TIf: + 47 21 00 64 00

EANGOQ
AstraZeneca A.E.

TnA: + 30 2 106871500

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Espafia

AstraZeneca Farmacéutica
Spain, S.A.

Tel: +34 91 301 91 00

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp.
Z 0.0.

Tel.: +48 22 245 73 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Portugal

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

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
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Tel: +385 1 4628 000

Tel: +40 21 317 60 41

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals
(Ireland) DAC

Tel: +353 1609 7100

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: + 386151 35 600

fsland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: + 421 2 5737 7777

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Konpoc
ANEKTWP PaPUAKELTLKN 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 01/2024

Ovriga informationskallor

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