Mikilvagar
oryggisupplysingar

N vistor

vbessi Iyf eru undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi peirra komist fljott
og orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfjlunum.
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Tilvisunarndmer: IS DHPC 01/2016

Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Uppfaerdar leidbeiningar vegna haettu a ketonblodsyringu af voldum
sykursyki medan a medferd med SGLT2 hemlum stendur

Eftirfarandi lyf i pessum lyfjaflokki (SGLT2 hemlar) eru markadssett 4 islandi:

Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformin)

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

AstraZeneca AB og Boehringer Ingelheim International GmbH, i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og
Lyfjastofnun, koma hér med a framfaeri upplysingum um nyjustu leidbeiningar vegna haettu a
ketdnblédsyringu af voldum sykursyki medan & medferd med SGLT2 hemlum (canagliflozin,
dapagliflozin eda empagliflozin) stendur. bessar upplysingar koma i kjélfar mats Lyfjastofnunar
Evrépu & haettu 4 ketdnblddsyringu medan 4 medferd med SGLT2 hemlum stendur.

[ mjog sjaldgaefum en alvarlegum tilvikum hefur verid greint fra keténblédsyringu, stundum
lifshaettulegri og banvaenni, hja sjuklingum sem hafa fengid SGLT2 hemla vid sykursyki af tegund 2. |
b6 nokkrum pessara tilvika voru einkennin 6daemigerd med adeins i medallagi mikla haekkun 3
blédsykursgildum. Slik 6deemigerd einkenni keténblddsyringar hja sjuklingum med sykursyki geta
tafid greiningu og medferd.

Yfirlit yfir uppfeerdar leidbeiningar

e Hafa parf haettu a ketdnblédsyringu i huga ef dsérteek einkenni eins og dgledi, uppkost,
lystarleysi, magaverkur, mikill porsti, ndunarerfidleikar, ringlun, évanaleg preyta eda syfja
koma fram. Laeknar eiga ad upplysa sjuklinga um visbendingar og einkenni
efnaskiptablédsyringar og radleggja peim ad leita til laeknis tafarlaust ef pessi einkenni og
visbendingar koma fram.

e Ef grunur eda stadfesting er a ketonblédsyringu a tafarlaust ad haetta medferd med SGLT2
hemlum.
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o Ekki er maelt med ad medferd med SGLT2 hemlum sé hafin & ny hja sjuklingum sem hafa
fengid ketdnblddsyringu vid medferd med SGLT2 hemlum nema ad kennsl hafi verid borin a
annan skyran ahaettupatt og hann lagfeerdur.

e Gera a hlé 8 medferd hja sjuklingum sem liggja 4 sjukrahusi vegna storra skurdadgerda eda
vegna bradra, alvarlegra veikinda. | badum tilvikum ma hefja medferd med SGLT2 hemlum &
ny pegar astand sjuklings er ordid stodugt.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn i samantektum & eiginleikum lyfjanna (SmPC) og upplysingar
fyrir sjaklinga i fylgisedlum verda uppfeerdar til samraemis.

Frekari upplysingar um oryggi og radleggingar

[ flestum tilvikum keténblédsyringar hja sjuklingum sem fengu medferd med SGLT2 hemlum var
sjukrahusinnlogn naudsynleg. Fram ad pessu hafa morg tilvikanna komid fram a fyrstu 2 manudum
medferdar. | nokkrum tilvikum, rétt 4dur eda um pad leyti sem ketdnblédsyring kom fram, var um
ofpornun ad raeda, 6ndga feeduinntdku, pyngdartap, sykingu, skurdadgerd, uppkdost, minni
insulinskammt en venjulega eda lélega stjérn & sykursyki. [ fidlda tilvika var greint fra 6deemigerdri {
medallagi mikilli glikésahaekkun eda glukdsagildum undir 14 mmol/I (250 mg/dl), en greint var fra
blédsykurslaekkun i einu tilviki. Einnig komu fram tilvik par sem greint var fra ketonblédsyringu
skdommu eftir ad notkun SGLT2 hemla var hzett.

Verkunarhattur sem liggur ad baki keténblddsyringu sem tengist SGLT2 hemlum hefur ekki verid
stadfestur. Yfirleitt kemur keténblddsyring fram vid of Iag insulingildi. Keténblédsyring af voldum
sykursyki er algengari hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 og oftast fylgja henni ha
blédsykurgildi (>14 mmal/l). Tilvikin sem lyst er hér ad ofan eiga pé vid sjuklinga med sykursyki af
tegund 2 og i moérgum tilvikanna jukust blédsykurgildi litid sem er 6likt deemigerdum tilvikum
keténblodsyringar af véldum sykursyki.

Frekari rddleggingar:

Adur en medferd med SGLT2 hemlum er hafin parf ad hafa i huga paetti i sogu sjuklings sem geetu
aukid haettu 4 ketdnblddsyringu. bessir paettir eru m.a.:

e takmorkud betafrumuvirkni (low beta-cell function reserve) (t.d. sjuklingar med sykursyki af
tegund 2 med litid magn C-peptida, motefnatengd sykursyki hja fullordnum (LADA) eda
sjuklingar med s6gu um brisbdlgu),

e sjukdémar sem leida til takmaorkunar a feeduinntdku eda verulegrar ofpornunar,
o skyndileg lzekkun i insudlini,

e aukin insulinporf vegna bradra veikinda,

e skurdadgerd,

e afengismisnotkun.
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SGLT2 hemla 4 ad nota med varud hja pessum sjuklingum. Auk pess & ad benda sjuklingum a
ofangreinda dhaettupaetti.

Verulegur hluti pessara tilvika snerti notkun utan dbendinga (off-label use) hja sjiklingum med
sykursyki af tegund 1. Leeknar eru minntir & ad sykursyki af tegund 1 er ekki sampykkt abending
SGLT2 hemla. Byggt @ takmorkudum kliniskum upplysingum virdist keténblédsyring vera algeng hja
sjuklingum med sykursyki af tegund 1.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 ad halda afram ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pessum lyfjum til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is. Einnig er haegt ad tilkynna paer 4

netfangid safety@vistor.is

Samskiptaupplysingar
Samskiptaupplysingar fyrir frekari spurningar og vidbdtarupplysingar er ad finna hér a eftir.

Virdingarfyllst,

AstraZeneca AB Boehringer Ingelheim International GmbH
Eva Bjork Valdimarsdottir Atli Gudbrandsson

Markadsstjori Markadstengill
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