Bipacksedel: Information till patienten

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

dapagliflozin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dapagliflozin Krka &r 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 innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1.  Vad Dapagliflozin Krka &r och vad det anvands for

Vad Dapagliflozin Krka ar

Dapagliflozin Krka innehaller den aktiva substansen dapagliflozin. Den tilln6r en grupp lakemedel
som kallas “natriumglukossamtransportor (SGLT2)-hammare”. De verkar genom att blockera
SGLT2-proteinet i dina njurar. Genom att blockera detta protein avlagsnas blodsocker (glukos), salt
(natrium) och vatten fran din kropp via urinen.

Vad Dapagliflozin Krka anvands fér
Dapagliflozin Krka anvénds for att behandla:

- Typ 2-diabetes:
- hos vuxna och barn i aldern 10 r och aldre.
- om din typ 2-diabetes inte kan kontrolleras med kost och motion.
- Dapagliflozin Krka 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 sjukskéterska.

- Hjartsvikt
- hos vuxna (18 ar och aldre) nar hjartat inte pumpar blod sa bra som det borde.

- Kronisk njursjukdom
- hos vuxna med nedsatt njurfunktion.

Vad &r typ 2-diabetes och hur kan Dapagliflozin Krka hjéalpa?

- 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.



- Dapagliflozin Krka verkar genom att avlagsna overflodigt socker fran din kropp. Det kan ocksa
hjélpa till att férebygga hjartsjukdom

Vad ar hjartsvikt och hur kan Dapagliflozin Krka 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 trétt hela
tiden, och svullna vrister.

- Dapagliflozin Krka hjélper till att skydda ditt hjarta fran att bli samre och forbattrar dina
symptom. Det kan minska behovet av att aka till sjukhuset och kan hjélpa vissa patienter att leva
langre.

Vad &r kronisk njursjukdom och hur kan Dapagliflozin Krka hjalpa?

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

- Dapagliflozin Krka hjélper till att skydda njurarna fran att forlora sin funktion. Detta kan hjélpa
vissa patienter att leva langre.

Dapagliflozin som finns i Dapagliflozin Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Dapagliflozin Krka

Ta inte Dapagliflozin Krka
- om du ar allergisk mot dapagliflozin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Kontakta omedelbart lakare eller ndrmaste sjukhus

Diabetesketoacidos:

- Om du har diabetes och upplever illamaende eller kréakningar, magsmartor, kraftig torst, snabb
och djup andning, forvirring, ovanlig sémnighet eller trétthet, en sétaktig 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 ¢ka vid utdragen fasta, hdg alkoholkonsumtion,
vatskebrist, plétslig sankning av insulindosen eller ett storre behov av insulin pa grund av en
storre operation eller en allvarlig sjukdom.

- Nér du behandlas med Dapagliflozin Krka kan diabetesketoacidos intraffa &ven om din
blodsockerniva ar normal.

Om du missténker att du har diabetesketoacidos, kontakta omedelbart l&kare eller ndrmaste sjukhus

och ta inte detta l&dkemedel.

Nekrotiserande fasciit i perineum:

- Tala genast med din lakare om du drabbas av en kombination av symtom som smarta, 6mhet,
rodnad eller svullnad i konsorganen eller omradet mellan kénsorganen och dndtarmen
tillsammans med feber eller allman sjukdomskansla. 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 gangran vilken forstor vavnaden under huden. Fourniers gangréan
maste behandlas omedelbart.



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Dapagliflozin Krka

- om du har "typ 1-diabetes” — den typ som vanligtvis borjar nar man ér ung, och kroppen inte
producerar nagot insulin. Dapagliflozin Krka ska inte anvandas for att behandla detta tillstand.

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

- om du har problem med levern — din lakare kan bérja ge dig en lagre dos.

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

- om du har mycket hoga 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 borjar ta Dapagliflozin Krka om du har nagot av dessa tecken.

- om du far illaméaende, krakningar eller feber eller om du inte kan ata eller dricka. Dessa tillstand
kan orsaka uttorkning. Din lakare kan be dig sluta ta Dapagliflozin Krka tills du aterhamtat dig
for att forhindra uttorkning.

- om du ofta far urinvagsinfektioner.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan du tar Dapagliflozin Krka.

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 Dapagliflozin Krka verkar, kommer din urin att visa positivt testresultat for socker nar
du tar detta l&kemedel.

Barn och ungdomar
Dapagliflozin Krka kan anvandas till barn i aldern 10 ar och &ldre for behandling av typ 2-diabetes.
Det finns inga tillgangliga 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 lakemedel och Dapagliflozin Krka

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta

andra lakemedel.

Tala i synnerhet om for din lakare:

- om du tar ett lakemedel som anvands for att avlagsna vatska fran kroppen (diuretika).

- om du tar andra ldakemedel som sénker 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 laga blodsockernivaer (hypoglykemi).

- om du tar litium eftersom Dapagliflozin Krka kan minska méangden 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 ldkemedel om du blir gravid, eftersom det inte rekommenderas under
graviditetens andra och tredje trimester (graviditetens sista sex manader). Tala med din lakare om det
bésta sattet att kontrollera ditt blodsocker nar du ar gravid.

Tala med din lakare om du vill amma eller ammar innan du tar detta ldkemedel. Anvand inte
Dapagliflozin Krka om du ammar. Det &r inte kdnt om detta lakemedel passerar dver till brostmjolk.



Korformaga och anvandning av maskiner

Dapagliflozin Krka har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner. Om du tar detta Idkemedel tillsammans med andra I&kemedel som kallas sulfonureider eller
med insulin kan detta orsaka alltfor l1aga blodsockernivaer (hypoglykemi), som kan orsaka symtom
sasom skakningar, svettning och synforandring och paverka din formaga att kora bil och anvanda
maskiner.

Kor inte bil och anvéand inte nagra verktyg eller maskiner om du kanner dig yr nér du tar Dapagliflozin
Krka.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dapagliflozin Krka innehaller laktos och natrium

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lékare innan du
tar detta ldkemedel. Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar
nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Dapagliflozin Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskadterska om du dr oséker.

Hur mycket du ska ta

- Rekommenderad dos ar en 10 mg tablett varje dag.

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

Ta detta lakemedel

- Svaélj tabletten med ett halvt glas vatten. 10 mg tabletten kan delas i tva lika stora doser eller for
att underlétta nedsvaljning.

- Du kan ta tabletten med eller utan mat.

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

Din lakare kan ordinera Dapagliflozin Krka tillsammans med annat/andra ldkemedel. Kom ihag att ta
dessa andra lakemedel enligt lakarens anvisningar. Det ger det basta resultatet for din hélsa.

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
Dapagliflozin Krka.

Om du har tagit for stor méngd av Dapagliflozin Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Om du har glémt att ta Dapagliflozin Krka

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

- Om det ar 12 timmar eller mer tills du ska ta nasta dos, ta en dos Dapagliflozin Krka sa snart du
kommer ihdg det. Ta sedan nasta dos vid den vanliga tiden.

- Om det ar mindre an 12 timmar tills du ska ta nésta dos, hoppa 6ver den glémda dosen. Ta
sedan nasta dos vid den vanliga tiden.



- Ta inte dubbel dos Dapagliflozin Krka for att kompensera for glomd dos

Om du slutar att ta Dapagliflozin Krka
Sluta inte ta Dapagliflozin Krka utan att forst tala med din lakare. Om du har diabetes kan ditt
blodsocker hdjas om du inte tar detta ldkemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare eller narmaste sjukhus om du far nagon av féljande biverkningar:
- angioddem, ar mycket séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Detta ar tecknen pa angioodem:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svélja

- nasselutslag och andningssvarigheter

- diabetesketoacidos - detta &r sallsynt férekommande hos patienter med typ 2-diabetes (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).
Detta ar tecknen pa diabetesketoacidos (se aven avsnitt 2 VVarningar 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 pd 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 Dapagliflozin Krka.

- nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangrén, en allvarlig mjukvévnadsinfektion i
konsorganen eller omradet mellan kdnsorganen och andtarmen, ar mycket séllsynt.

Sluta ta Dapagliflozin Krka och uppsok en lakare sa snart som méjligt om du marker nagon av
foljande allvarliga biverkningar:

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

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

- laga blodsockernivaer (hypoglykemi), detta & mycket vanligt (kan forekomma hos fler an 1 av
10 anvandare) hos patienter med diabetes som tar detta ldkemedel med sulfonureider eller
insulin.

Foljande ar symtom pa lagt blodsocker:
- skakningar, svettningar, stark oro, snabba hjartslag
- hungerkénsla, huvudvark, synférandringar



- humorforandring eller forvirringskansla.
Din lakare kan tala om for dig hur laga blodsockernivaer ska behandlas och vad du ska géra om du far
nagot av ovanstaende symtom.

Ovriga biverkningar vid anvandning av Dapagliflozin Krka:

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

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

- ryggsmaérta

- storre urinmangd an vanligt eller behov av att kissa oftare

- forandringar av blodkolesterol- eller blodfettsnivaerna (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

- utslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- 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

- 6kning av kreatinin (visat genom laboratorieblodprover) i bérjan av behandlingen

- Okning av urea (visat genom laboratorieblodprover)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dapagliflozin Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder r till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 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 innehaller 10 mg dapagliflozin (som dapagliflozin-propandiol-
monohydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r:
- tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa,
krospovidon (typ A), mikrokristallin cellulosa (typ 102), natriumstearylfumarat
- filmdragering: poly(vinylalkohol), makrogol 3350, titandioxid (E171), talk (E553b) och
gul jarnoxid (E172). Se avsnitt 2 "Dapagliflozin Krka innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

5 mg:

Ljust brungula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, markta med ”5” pa ena sidan.
Tablettdimension: diameter ca. 7 mm.

10 mg:
Ljust brungula, ovala bikonvexa, filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan. Ena sidan av

brytskaran ar markt med ”1” och den andra sidan med "0”. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Tablettdimension: ca 13 x 6,5 mm.

Dapagliflozin Krka finns tillgangliga i forpackningar innehallande:

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

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

- 14x1,28x1,30x1,98x1eller 100 x 1 filmdragerad tablett i perforerade endosblister.
- 14 x 1, 28 x 1 eller 98 x 1 filmdragerad tablett i perforerade endosblister kalenderpack.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-01

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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