Mikilvagar
oryggisupplysingar

vpetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu
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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Haetta a ketonblédsyringu af voldum sykursyki medan a medferd med
SGLT2 hemlum stendur - Forxiga (dapagliflozin), Jardiance (empagliflozin)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

AstraZeneca AB og Boehringer Ingelheim International GmbH koma eftirfarandi upplysingum hér
med a framfaeri i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun:

Yfirlit

e Greint hefur verid frd alvarlegum, stundum lifshaettulegum tilvikum keténblédsyringar af
voldum sykursyki hja sjuklingum a medferd med SGLT2 hemlum (canagliflozin,
dapagliflozin eda empagliflozin) vid sykursyki af tegund 2.

e [ fjolda pessara tilkynninga voru einkennin 6damigerd og adeins var um midlungs
aukningu 4 glukdsa i bl66i ad raeda. Slik 6daemigerd einkenni ketdnblédsyringar hja
sjuklingum med sykursyki geta tafid greiningu og medferd.

e Sjuklinga sem fa SGLT2 hemla 4 ad proéfa fyrir ketdnum vid einkenni blédsyringar til pess
ad koma i veg fyrir tof & greiningu og medferd sjuklings.

e Einnig var greint fra tilvikum keténblddsyringar hja sjiklingum med sykursyki af tegund 1
sem fengu SGLT2 hemla. Laeknar eru minntir & ad sykursyki af tegund 1 er ekki sampykkt
abending innan pessa lyfjaflokks.

Frekari upplysingar um oryggi asamt leidbeiningum

Greint hefur verid fra alvarlegum og stundum lifshaettulegum tilvikum ketdnblddsyringar af
voldum sykursyki hja sjiklingum a@ medferd med SGLT2 hemlum (canagliflozin, dapagliflozin og
empagliflozin), en meirihluta peirra purfti ad leggja inn a sjukrahus. Allt ad helmingur tilvikanna
kom fram fyrstu tvo manudi medferdarinnar. i pridjungi tilvika vardadi notkunin sjiklinga med
sykursyki af tegund 1 sem er ekki sampykkt abending. | nokkrum tilvikum, rétt 48ur eda um pad
leyti sem ketdnblddsyring kom fram, var um ofpornun ad raeda, dndga faeduinntdku, pyngdartap,



sykingu, skurdadgerd, uppkdst, minni insulinskammt en venjulega eda lélega stjérn a sykursyki. |
fiolda tilvika var greint fra 6deemigerdri midlungsmikilli glukésahaekkun eda glukdsagildi undir

14 mmol/1 (250 mg/dl) en greint var fra blédsykurslaekkun i einu tilviki. Einnig komu fram tilvik par
sem greint var fra ketdnblédsyringu skommu eftir ad notkun SGLT2 hemla var haett.

Verkunarhattur sem liggur ad baki keténblddsyringar af voldum sykursyki sem tengist SGLT2
hemlum hefur ekki verid stadfestur. Yfirleitt kemur ketdnblédsyring af voldum sykursyki fram vid
of lagt insulingildi. Ketdnblddsyring af voldum sykursyki er algengari hja sjuklingum med sykursyki
af tegund 1 og oftast dsamt hau blédsykurgildi (>14 mmol/l). | mérgum tilvikanna, sem lyst er hér
ad ofan, var blédsykurgildi samt sem adur adeins litid eitt haerra sem er 6likt deemigerdum
tilvikum keténblddsyringar af voldum sykursyki.

Leeknar eiga ad upplysa sjuklinga um visbendingar og einkenni efnaskiptablédsyringar (t.d. égledi,
uppkost, lystarleysi, kvidverkir, 6hemjumikill porsti, dndunarerfidleikar, ringlun, évenjuleg preyta
og syfja) og radleggja peim ad leita til laeknis tafarlaust ef pessi einkenni og visbendingar koma
fram.

Meelt er med ad sjuklingar sem nota SGLT2 hemla séu metnir med tilliti til keténblddsyringar ef
einkenni eda visbendingar efnaskiptablédsyringar koma fram til pess ad koma i veg fyrir tof &
greiningu og medferd sjuklingsins. Ef grunur er um keténblddsyringu 4 ad haetta medferd med
SGLT2 hemlum. Vid stadfesta ketdnblédsyringu a ad gera videigandi radstafanir til pess ad
leidrétta ketdnblddsyringu og fylgjast med blédsykurgildum.

Lyfjastofnun Evrépu rannsakar enn frekar haettu a ketédnblédsyringu af voldum sykursyki vid
notkun SGLT2 hemla. Nyjum leidbeiningum verdur komid til skila eins fljott og mogulegt er.

Tilkynning aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir 4 ad halda afram ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengjast pessum lyfjum til Lyfjastofnunar (sja ,Aukaverkanir”) www.lyfjastofnun.is. Einnig er haegt
ad tilkynna paer 4 netfangid safety@vistor.is.

Samskiptaupplysingar

Samskiptaupplysingar fyrir frekari spurningar og vidbotarupplysingar er ad finna i lista yfir
markadsleyfishafa hér 3 eftir.
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