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indlegsseddel. Se punkt 4.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1. Virkning og anvendelse

Onglyza indeholder det aktive stof saxagliptin,
som tilhgrer en gruppe medicin kaldet ‘orale
antidiabetika’. De hjalper med at kontrollere
sukkerindholdet i blodet.

Onglyza anvendes til voksne patienter pa

18 ar eller derover med type 2-diabetes, nar
sygdommen ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt
med et oralt antidiabetisk leegemiddel, dizet og
motion. Onglyza bruges alene eller sammen med
insulin eller anden antidiabetisk medicin.

Det er vigtigt, at du fortsaetter med at folge
de rad om dizt og motion, som din laege eller
sygeplejerske har givet dig.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage
Onglyza

Tag ikke Onglyza

« hvis du er allergisk over for saxagliptin eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Onglyza (angivet
ipunkt6).

e hvis du har haft en alvorlig allergisk reaktion
over for lignende medicin, som du tager for at
kontrollere blodsukkeret. Se punkt 4.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du

tager Onglyza:

e hvis du tagerinsulin. Onglyza ma ikke brugesi
stedet forinsulin.

e hvis du har type 1-diabetes (din krop
producerer ikke noget insulin) eller diabetisk
ketoacidose (en folgesygdom til diabetes som
medferer hgjt blodsukker, hurtigt veegttab,
kvalme eller opkastning). Onglyza ma ikke
bruges til behandling af disse tilstande.

¢ hvis du har eller har haft en sygdom i
bugspytkirtlen.

e hvis du tager insulin eller et anti-diabetisk
leegemiddel kendt som “sulfonylurinstof’. Din
lzege vil maske nedsette din dosis af insulin
eller sulfonylurinstof, nar du tager et af
dem sammen med Onglyza for at undga lavt
blodsukker.

¢ hvis du har en sygdom, sasom aids eller tager
medicin efter en organtransplantation, som
nedsetter din modstandsdygtighed over for
infektioner.

e hvis du har hjertesvigt, eller hvis du har
risikofaktorer for at udvikle hjertesvigt, sasom
problemer med nyrerne. Laeegen vil fortaelle
dig om tegn og symptomer pa hjertesvigt.
Kontakt straks leegen, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet, hvis du oplever
nogen af disse symptomer. Symptomerne kan
omfatte, men erikke begraenset til, tiltagende
kortandethed, hurtig veegtstigning og haevede
fodder (edem).

e hvis du har nedsat nyrefunktion, vil din lege,
tage stilling tilom du skal tage en lavere
dosis Onglyza. Hvis du er i haemodialyse, sa er
Onglyza frarddet til dig.

e hvis du har moderate til svaere leverproblemer.

Hvis du har sveere leverproblemer, frarades du
at tage Onglyza.

Hudlzesioner er en almindelig komplikation ved
diabetes. Udsleet er set ved brug af Onglyza

(se punkt 4) og visse anti-diabetiske leegemidler
isamme klasse som Onglyza. Du rades til at falge
de anbefalinger for hud- og fodpleje, som din
lege eller sygeplejerske har givet dig. Kontakt
din lege, hvis du far bleerer pa huden, da det
kan vaere et tegn pa en tilstand, der kaldes
pemfigoid. Din laege kan bede dig om at stoppe
behandlingen med Onglyza.

Bgrn og unge

Onglyza frarades til barn og teenagere under

18 ar. Det vides ikke, om denne medicin er sikker
og effektiv hos barn og teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Onglyza
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin.

Du skaliszr fortaelle det il legen, hvis du
bruger medicin, som indeholder et af de
folgende aktive stoffer:

* (Carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin.
Disse kan anvendes til at kontrollere
krampeanfald eller kroniske smerter.

* Dexamethason - et steroid. Dette kan
anvendes til at behandle inflammation i
forskellige kropsdele og organer.

* Rifampicin. Dette er et antibiotikum til
behandling af infektioner som tuberkulose.

* Ketoconazol. Dette kan bruges til at behandle
svampeinfektioner.

* Diltiazem. Dette er blodtrykssaenkende
medicin.

Graviditet og amning

Tal med din lege, for du tager Onglyza, hvis du
er gravid eller planleegger at blive gravid. Du ma
ikke bruge Onglyza, hvis du er gravid.

Tal med din leege, hvis du vilamme, mens du
tager denne medicin. Det vides ikke, om Onglyza
gar over i modermalken. Du bgr ikke tage dette
leegemiddel, hvis du ammer eller planlegger at
amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad vaere med
atarbejde med varktgj eller maskiner, hvis du
foler dig svimmel, nar du tager Onglyza. Lavt
blodsukker (hypoglykaemi) kan pavirke evnen til
at faerdes sikkert i trafikken og betjene maskiner
eller arbejde med sikkert fodfaeste, og der er
risiko, at du far for lavt blodsukker, hvis du tager
denne medicin sammen med medicin, der er
kendt for at medfare lavt blodsukker, som for
eksempelinsulin og sulfonylurinstoffer.

Onglyza indeholder lactose

Tabletterne indeholder lactose (maelkesukker).
Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis
lzegen har fortalt dig, at du ikke kan tale visse
sukkerstoffer.

Onglyza indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol
natrium (23 mg) per dosis, dvs. den eri det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Onglyza

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens
anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én 5 mg tablet én gang
dagligt.

Hvis du har nedsat nyrefunktion, kan din lege
ordinere en lavere dosis. Det er en 2,5 mg tablet
én gang om dagen. Der findes tabletter med en
anden styrke til denne dosis.

Din leege kan ordinere Onglyza alene eller
sammen med insulin eller anden anti-diabetisk
medicin. Hvis du far anden medicin, skal du
huske at tage den anden medicin pa den made,
din leege harinstrueret dig i, for at opna det
bedste resultat for dit helbred.

Sadan tager du Onglyza

Tabletterne ma ikke deles eller knuses. Synk
tabletten hel og drik samtidig et glas vand.

Du kan tage tabletten med eller uden mad.
Tabletten kan indtages nar som helst pa
dagen, men forsgg at tage tabletten pa samme
tidspunkt hver dag. Dette vil hjelpe dig til at
huske at tage den.

Hvis du har taget for meget Onglyza
Hvis du har taget for mange tabletter, skal du
straks tale med laegen.



Hvis du har glemt at tage Onglyza

* Hvis du glemmer at tage en dosis af Onglyza,
skal du tage den, sa snart du husker det. Hvis
det naesten er tid til naeste dosis, springer du
den glemte dosis over.

¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte tablet. Tag aldrig to
doser pd samme dag.

Hvis du holder op med at tage Onglyza

Bliv ved med at tage Onglyza, indtil leegen siger,
du skal stoppe. Det hjzlper dig med at holde dit
blodsukker under kontrol.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler
give hivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle symptomer kraver gjeblikkelig
legehjeelp:

Du skal stoppe med at tage Onglyza og straks
tage til legen, hvis du far felgende symptomer
pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi):

rysten, svedeture, angst, synsforstyrrelser,
prikkende fornemmelse i leberne, bleghed,
humegrsvingninger, svaghed eller forvirring.
Disse bivirkninger er meget almindelige (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede).

Symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion
(meget sjelden bivirkning: kan forekomme hos
op til 1 ud af 1.000 behandlede) kan omfatte:
o Udslet
o Haevede rode pletter pa huden (nzeldefeber)
o Haevelse af ansigt, leeber, tunge og svalg,
som kan forarsage vejrtraeknings- eller
synke besveer.

Hvis du far disse symptomer, skal du stoppe med
at tage Onglyza og omgaende kontakte leegen
eller sundhedspersonalet. Din laege kan ordinere
medicin til behandling af din allergiske reaktion
og et andet leegemiddel til behandling af din
sukkersyge.

Du skal stoppe med at tage Onglyza og
omgaende kontakte din leege, hvis du oplever
nogle af de fglgende alvorlige bivirkninger:

* kraftige og vedvarende mavesmerter, der
eventuelt straler ud til ryggen, samt kvalme
og opkastning, da det kan vzere tegn pa
betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis).

Kontakt leegen, hvis du far felgende bivirkning:
e Svere ledsmerter.

Nogle patienter har haft felgende bivirkninger,

mens de har taget Onglyza og metformin:

* Almindelig (kan forekomme hos 1 til 10 ud
af 100 behandlede): Infektion i gvre bryst
eller lunger, urinvejsinfektion, betaendelse
i mave eller tarm saedvanligvis forarsaget af
eninfektion (mave-tarm-katar), infektion
af bihulerne med en folelse af smerte og
havelse bag kinder og gjne (sinusitis),
betandelse i naese eller svaelg (nasofaryngit)
(symptomerne pa dette kan inkludere
forkglelse eller ondti halsen), hovedpine,
muskelsmerter (myalgi), opkastning,
inflammation i maven (gastrit), mavepine og
fordgjelsesbesvaer (dyspepsi).

o Tkke almindelig (kan forekomme hos 1 til
10 ud af 1.000 behandlede): Ledsmerter
(artralgi) og problemer med at opnd og
fastholde en erektion (erektil dysfunktion).

Nogle patienter har haft fglgende bivirkninger,

mens de har taget Onglyza og et sulfonylurinstof:

* Meget almindelig: Lavt blodsukker
(hypoglykaemi).

 Almindelig: Infektion af gvre bryst eller
lunger, urinvejsinfektion, betandelse i mave
eller tarm sa&dvanligvis forarsaget af en
infektion (mave-tarm-katar), infektion af
bihulerne med en folelse af smerte og haevelse
bag kinder og gjne (sinusitis), hovedpine,
mavpine og opkastning.

e Ikke almindelig: Treethed, unormale
lipid (fedtsyre)-niveauer (dyslipideemi,
hypertriglyceridaemi).

Nogle patienter har haft falgende bivirkninger

mens de har taget Onglyza og et thiazolidindion:

¢ Almindelig: Infektion af gvre bryst eller
lunger, urinvejsinfektion, betandelse i mave
eller tarm sadvanligvis forarsaget af en
infektion (mave-tarm-katar), infektion af
bihulerne med en fglelse af smerte og havelse
bag kinder og gjne (sinusitis), hovedpine,
mavepine og opkastning, havelse af hander,
ankler eller fgdder (perifere gdemer).

Nogle patienter har haft felgende bivirkninger,

nar de har taget Onglyza og metformin og et

sulfonylurinstof:

e Almindelig: Svimmelhed, treethed, mavepine
og luftitarmene.

Nogle patienter har desuden haft folgende
bivirkning, nar de har taget Onglyza alene:
* Almindelig: Svimmelhed, diarré og mavepine.

Nogle patienter har haft felgende bivirkninger,

nar de har taget Onglyza alene eller i

kombination:

* Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra
forhandenvaerende data): obstipation, blaerer
ihuden (bullgs pemfigoid).

Nogle patienter har haft en lille reduktion i
antallet af en bestemt type hvide blodlegemer
(lymfocytter) ved anvendelse af Onglyza alene
eller sammen med andre leegemidler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato,
der star pa blisteren og a&sken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet, hvis pakningen er
beskadiget eller viser tegn pa at vaere forspgt
abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Onglyza indeholder:

- Aktivt stof: Saxagliptin. Hver filmovertrukken
tabletindeholder 5 mg saxagliptin (som
hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer:

e Tabletkerne: Lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose (E460i),
croscarmellose natrium (E468),
magnesiumstearat.

e Filmovertraek: Polyvinylalkohol, macrogol
3350, titandioxid (E171), talcum (E553b)
og rgd jernoxid (E172).

e Tryk: Shellac, indigo carmine aluminium
lake (E132).

Udseende og pakningssterrelser

* 5mg filmovertrukne tabletter er lysergde,
dobbelthvzlvede og runde. Der er trykt “5” pa
den ene side og "4215" pa den anden side med
blat tryk.

e Tabletterne fasialuminium-folie-blister.

* Pakningsstorrelserne er 14, 28, 56 eller
98 filmovertrukne tabletter i ikke-perforerede
blistre, 14, 28, 56 eller 98 tabletteri
ikke-perforerede kalender-blistre og 30x1
eller 90x1 filmovertrukne tabletteri
perforerede enkeltdosis-blistre.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Tyskland

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Ompakker:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danmark

Onglyza® er et registreret varemzerke, der tilhgrer
AstraZeneca AB.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette legemiddel, skal du henvende dig til
den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

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

Denneindlegsseddel blev senest endret
12/2021

Du kan finde yderligere oplysninger om Onglyza
pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.




