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Ekki a lengur ad nota Forxiga (dapagliflozin) 5 mg vid medferd a
sykursyki af tegund 1

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

Hér med kemur AstraZeneca eftirfarandi upplysingum & framfaeri i samradi vid
Lyfjastofnun Evréopu og Lyfjastofnun:

Samantekt

* Fra og med 25.oktober 2021 er Forxiga (dapagliflozin) 5 mg ekki
lengur sampykkt til medferdar hja sjuklingum med sykursyki af
tegund 1 og a ekki ad nota lengur hja peim sjaklingum. betta er
samkvaemt akvordun AstraZeneca um ad fella brott abendingu fyrir
sykursyki af tegund 1 fyrir dapagliflozin 5 mg.

* Ketonbl6dsyring af véldum sykursyki er pekkt aukaverkun
dapagliflozins. I ranns6knum med dapagliflozin a sykursyki af
tegund 1 var greint fra ketonblédsyringu af voldum sykursyki sem
algengri aukaverkun (kom fyrir hja minnst 1 af hverjum
100 sjuklingum).

* Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga, sem var sent
til ad lagmarka haettu a ketonblédsyringu vegna notkunar
dapagliflozins hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1, verdur
ekki lengur tiltaekt.

+ Stodvun medferdar med dapagliflozini hja sjaklingum med
sykursyki af tegund 1 verdur ad vera i samradi vid sérfraeding i
sykursyki og ganga i gegn um leid og pad hentar kliniskt.

* begar medferd med dapagliflozini hefur verid hzett er radlagt ad
meela glukodsa i blodi reglulega og insalinskammtur skal aukinn
varlega til ad draga ar haettu a blédsykursfalli.

Bakgrunnsupplysingar

Ekki & ad nota dapagliflozin 5 mg lengur vid medferd a sykursyki af tegund 1 sem vidbot
vid insulin hja sjuklingum med likamspyngdarstudul = 27 kg/m?, pegar fullnaegjandi
blédsykursstjorn er ekki nad med insulini eingdngu pratt fyrir akjésanlegustu
insulinmedfers.



AstraZeneca hefur akvedid ad fella brott abendingu dapagliflozins um sykursyki af
tegund 1. bessi breyting & markadsleyfinu hefur ekki ahrif & adrar abendingar
dapagliflozins 5 mg og 10 mg. Notkun dapagliflozins er enn sampykkt hja fullordnum vid
sykursyki af tegund 2 og vid medferd a langvinnri hjartabilun med einkennum og skertu
Utfallsbroti og hja fullordnum vid langvinnum nyrnasjukdomi.

Notkun dapagliflozin 5 mg hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 krafdist dreifingar &
freedsluefni til ad ldgmarka ahaettu vegna ketdnbldédsyringar af voldum sykursyki, eins og
sjuklingakorts og leidbeininga fyrir heilbrigdisstarfsmenn. bPar sem abendingin sykursyki
af tegund 1 fyrir dapagliflozin 5 mg hefur verid felld brott verdur fraedsluefnid ekki lengur
tiltaekt.

Tilkynning aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn eiga afram ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist notkun dapagliflozins til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til innkirtlasérfreedinga, heilsugaeslu- og heimilislaekna og deildarstjéra
hjukrunar a sykursykideildum.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni
bréfsins eftir pvi sem vid a.
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