Bipacksedel: information for patienten

Jardiance 10 mg filmdragerade tabletter
Jardiance 25 mg filmdragerade tabletter
empagliflozin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Jardiance och vad anvands det for?

Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Jardiance och vad anvands det for?

Vad ar Jardiance?
Jardiance innehaller den aktiva substansen empaglifiozin.

Jardiance tillhor en grupp lakemedel som kallas natrium-glukos-kotransportor-2 (SGLT2)-
hammare.

Vad anvands Jardiance for?

Diabetes mellitus typ 2

- Jardiance anvands for att behandla typ 2-diabetes hos vuxna och barn fran 10 ar och
uppat som inte kan kontrolleras enbart med kost och motion.

- Jardiance kan anvandas utan andra lakemedel hos patienter som inte kan ta metformin
(ett annat antidiabetiskt lakemedel).

- Jardiance kan ocksa anvandas tillsammans med andra lakemedel for behandling av
diabetes. Dessa kan vara lakemedel som tas oralt eller ges genom injektion, sdsom
insulin.

Jardiance verkar genom att blockera SGLT2-proteinet i njurarna. Detta gor att blodsocker
(glukos) avlagsnas via urinen. Darmed sanker Jardiance mangden socker i ditt blod.

Detta lakemedel kan ocksa hjalpa till att forebygga hjartsjukdom hos patienter med diabetes
mellitus typ 2.
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Fortsatt med din kostplan och fortsatt att rora pa dig. Det ar viktigt att du fortsatter med
detta som diskuterats med din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Hjartsvikt
- Jardiance anvands for att behandla hjartsvikt hos vuxna patienter som upplever
symtom pa grund av nedsatt hjartfunktion.

Kronisk njurskada
- Jardiance anvands for att behandla kronisk njurskada hos vuxna patienter.

Vad ar typ 2-diabetes?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom som uppstar pa grund av bade din arftliga disposition (gener)
och din livsstil. Om du har typ 2-diabetes producerar din bukspottkortel inte tillrackligt med
insulin for att kontrollera nivan av glukos i ditt blod och din kropp kan inte effektivt anvanda
sitt eget insulin. Detta resulterar i en hog glukoskoncentration i ditt blod som kan leda till
medicinska problem som hjartsjukdom, njursjukdom, blindhet och dalig blodcirkulation i dina
armar och ben.

Vad ar hjartsvikt?

Hjartsvikt uppstar nar hjartat ar for svagt eller stelt och inte kan fungera ordentligt. Detta kan
leda till allvarliga medicinska problem och till sjukhusvard. De vanligaste tecknen pa hjartsvikt
ar andfaddhet, att alltid kanna sig trott eller mycket trott och svullnad i anklarna.

Jardiance hjalper till att skydda ditt hjarta fran att bli svagare och minskar dina symtom.

Vad ar kronisk njurskada?

Kronisk njurskada ar en langvarig sjukdom. Det kan orsakas av andra sjukdomar som diabetes
och hogt blodtryck. Det kan ocksa vara sa att kroppens eget forsvar (immunsystemet)
attackerar njurarna.

Om du har kronisk njurskada, klarar dina njurar gradvis inte langre av att rena och filtrera
blodet. Detta kan leda till allvarliga medicinska problem som svullna ben, hjartsvikt eller behov
av sjukhusvard.

Jardiance hjalper till att skydda dina njurar fran att forlora sin funktion.

2. Nar ska du inte ta detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte ta detta lakemedel?
- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta omedelbart din lakare eller narmaste sjukhus:

Ketoacidos (forsurning av blodet)

- om du far symtom som snabb viktminskning, illamaende eller krakningar, buksmarta,
extrem torst, snabb och djup andning, forvirring, ovanlig somnighet eller trotthet, en
sot lukt fran din andedrakt, en sot eller metallisk smak i munnen eller en annan lukt fran
din urin eller svett, kontakta omedelbart en lakare eller narmaste sjukhus. Dessa
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symtom kan vara en indikation pa 'ketoacidos' — en allvarlig, ibland livshotande storning
dar laboratorietester visar en okad koncentration av 'ketonkroppar' i ditt blod eller urin.
Vid langvarig brist pa mat eller dryck, hog alkoholkonsumtion, uttorkning, en plotslig
minskning av insulindosen eller ett okat insulinbehov pa grund av stora kirurgiska
ingrepp eller allvarlig sjukdom kan risken for att utveckla ketoacidos oka.
Tror du att du har ketoacidos? Kontakta da omedelbart din lakare eller narmaste sjukhus. Sluta
ta detta lakemedel tills du har radgjort med din lakare.

Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska innan du tar detta lakemedel och under
behandlingen:

- om du har 'typ 1-diabetes'. Denna typ borjar vanligtvis nar du ar ung och din kropp
producerar ingen insulin. Du far inte anvanda Jardiance om du har typ 1-diabetes.

- om du har allvarliga njurproblem. Din lakare kan be dig ta 1 tablett pa 10 mg en gang om
dagen. Din lakare kan ocksa be dig ta ett annat lakemedel (se dven avsnitt 3, 'Hur tar du
detta lakemedel?').

- omdu har allvarliga leverproblem — din lakare kan be dig ta ett annat lakemedel.

- om du riskerar att bli uttorkad, till exempel:

om du kraks, har diarré eller feber eller om du inte kan ata eller dricka

om du anvander lakemedel som Okar urinproduktionen (diuretika) eller sanker

blodtrycket

om du ar 75 ar eller aldre.
Mojliga symtom anges i avsnitt 4 under 'Uttorkning'. Din lakare kan be dig att sluta ta
Jardiance tills du har aterhamtat dig for att forhindra forlust av for mycket kroppsvatska.
Frdga om satten att forhindra uttorkning.

- omdu har en allvarlig infektion i njuren eller urinvagarna med feber. Din lakare kan be
dig att sluta ta Jardiance tills du har aterhamtat dig.

Kontakta omedelbart din lakare om du upplever en kombination av symtomen smarta, omhet,
rodnad eller svullnad av konsorganen eller omradet mellan konsorganen och anus, med feber
eller en allman kansla av obehag. Dessa symtom kan tyda pa en sallsynt men allvarlig eller till
och med livshotande infektion, kallad nekrotiserande fasciit i perineum eller fournier-gangran,
som skadar vavnaden under huden. Fournier-gangran maste behandlas omedelbart.

Fotvard
Precis som for alla diabetespatienter ar det viktigt for dig att regelbundet kontrollera dina
fotter och folja alla rdd om fotvard fran din vardgivare.

Njurfunktion
Dina njurar maste kontrolleras innan behandlingen startar och under anvandningen av detta
lakemedel.

Uringlukos (socker i din urin)
Pa grund av hur detta lakemedel fungerar kommer ditt urinprov att visa positivt for socker
medan du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Barn fran 10 ar och aldre med typ 2-diabetes kan anvanda Jardiance. For barn under 10 ar
finns det inga tillgangliga data.
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Ar du, eller ar ditt barn, under 18 &r och behdver du, eller ditt barn, behandlas for hjartsvikt
eller kronisk njurskada? Da rekommenderas inte anvandning av Jardiance. Det har inte gjorts
nagon forskning pa dessa patienter.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Jardiance, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du snart kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta det da for din lakare eller
apotekare.

Det ar viktigt att beratta for din lakare:

- om du anvander lakemedel som okar urinproduktionen (diuretika). Din lakare kan be dig
att sluta ta Jardiance. Mojliga symtom pa att forlora for mycket vatska fran din kropp
anges i avsnitt 4.

- omdu anvander andra lakemedel som sanker mangden socker i ditt blod, sdsom insulin
eller ett 'sulfonylureaderivat'. Din lakare kan vilja sanka doseringen av dessa andra
lakemedel for att forhindra att du far en for lag blodsockerniva (hypoglykemi).

- omdu anvander litium. Jardiance kan sanka mangden litium i ditt blod.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Anvand inte Jardiance om du
ar gravid. Det ar inte kant om Jardiance ar skadligt for det ofodda barnet. Anvand inte
Jardiance om du ammar. Det ar inte kant om Jardiance gar over i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Jardiance har liten paverkan pa korformagan och formagan att anvanda maskiner.

Att ta detta lakemedel i kombination med medel som kallas 'sulfonureider’ eller med insulin
kan orsaka lagt blodsockerniva (hypoglykemi). Detta kan leda till symtom som skakningar,
svettningar och forandringar i synen, och det kan paverka din korformaga och formagan att
anvanda maskiner. Kor inte och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr medan
du anvander Jardiance.

Jardiance innehaller laktos
Jardiance innehaller laktos (mjolksocker). Om din lakare har informerat dig om att du inte tal
vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Jardiance innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det
i huvudsak ar 'natriumfritt’.

3. Hur tar du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare. Ar du osaker pa hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Hur mycket ska du ta?
- Det rekommenderas att du borjar med att ta Jardiance 1 gang per dag 1 tablett pa 10
mg. Om du har typ 2-diabetes kommer din lakare att besluta om dosen ska okas till 1
tablett pa 25 mg 1 gang per dag, om det behovs for att kontrollera ditt blodsocker.
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- Din lakare kan begransa dosen till 1 tablett pa 10 mg 1 gang per dag om du har
njurproblem.

- Din lakare kommer att ordinera den styrka som ar lamplig for dig. Andra inte dosen om
inte din lakare har sagt till dig att gora det.

Hur tar du detta lakemedel?
- Svalj tabletten hel med vatten.
- Du kan ta tabletten med eller utan mat.
- Du kan ta tabletten nar som helst pa dagen. Forsok dock att ta den vid samma tid varje
dag. Detta hjalper dig att komma ihag att ta den.

Om du har typ 2-diabetes kan din lakare ordinera Jardiance tillsammans med ett annat
antidiabetiskt lakemedel. Glom inte att ta alla lakemedel enligt din lakares anvisningar for att
uppna basta resultat for din halsa.

En lamplig kostplan och motion hjalper din kropp att battre anvanda blodsockret. Det ar viktigt
att fortsatta med den kostplan och motion som din lakare rekommenderar medan du
anvander Jardiance.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for mycket Jardiance, kontakta omedelbart en lakare eller &k direkt till ett
sjukhus. Ta med lakemedelsforpackningen.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
Vad du ska gora om du glommer att ta en tablett beror pa hur lang tid det ar kvar till din nasta
dos.
- Omdet ar 12 timmar eller mer till din nasta dos, ta Jardiance sa snart du kommer ihag
det. Ta sedan nasta dos vid den vanliga tiden.
- Om det ar mindre an 12 timmar till nasta dos, ska du inte ta den missade dosen. Ta
sedan nasta dos vid den vanliga tiden.
- Tainte dubbel dos Jardiance for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta detta lakemedel

Sluta inte ta Jardiance utan att forst radfraga din lakare. Sluta dock ta Jardiance om du tror att
du har ketoacidos (se 'Ketoacidos' under 'Nar ska du vara extra forsiktig med detta
lakemedel?'). Om du har typ 2-diabetes och slutar ta Jardiance kan ditt blodsockerniva stiga.
Har du fler frdgor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare, apotekare
eller sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.

Kontakta omedelbart en lakare eller narmaste sjukhus om du har ndgon av foljande
biverkningar:

Allvarlig allergisk reaktion, forekommer ibland (kan forekomma hos upp till 1 av

100 personer)
Mojliga tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan bland annat vara:
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- swvullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, vilket kan gora det svart att
andas eller svalja.

Ketoacidos (forsurning av blodet), forekommer ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer)
Detta ar tecken pa ketoacidos (se aven avsnitt 2 ‘Nar ska du vara extra forsiktig med detta
lakemedel?’):

- en okad koncentration av ‘ketonkroppar’ i ditt blod eller urin

- snabb viktminskning

- illamaende eller krakningar

- buksmarta

- extrem torst

- snabb och djup andning

- forvirring

- ovanlig somnighet eller trotthet

- en sot lukt fran din andedrakt, en sot eller metallisk smak i munnen eller en annan lukt

fran din urin eller svett.

Dessa symtom kan uppsta oavsett blodsockerniva. Din lakare kan besluta att tillfalligt eller
permanent avbryta din behandling med Jardiance.

Kontakta din lakare sa snart som mojligt om du upplever foljande biverkningar:

Lagt blodsockerniva (hypoglykemi), mycket vanligt forekommande (kan forekomma hos mer
an 1av 10 personer)
Om du tar Jardiance tillsammans med ett annat lakemedel som kan orsaka lagt
blodsockerniva, sdsom ett sulfonureid eller insulin, ar risken for att fa lagt blodsockerniva
hogre. Symtomen vid lagt blodsockerniva kan vara:

- skakningar, svettningar, kanna sig mycket orolig eller forvirrad, snabb hjartfrekvens

- overdriven hunger, huvudvark.

Din lakare kommer att beratta for dig hur du ska behandla lagt blodsocker och vad du ska gora
om du far nagot av ovanstaende symtom. Om du har symtom pa lagt blodsocker, at
glukostabletter, ett mellanmal med mycket socker eller drick fruktjuice. Mat om mojligt ditt
blodsocker och vila.

Urinvagsinfektion, ofta observerad (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) Symtomen
pa en urinvagsinfektion ar:

- brannande kansla vid urinering

- urinen ser grumlig ut

- smarta i backenet eller smarta i nedre delen av ryggen (nar njurarna ar infekterade).

En kansla av att behova urinera eller att urinera oftare kan bero pa verkningsmekanismen hos
Jardiance, men kan ocksa vara symtom pa en urinvagsinfektion. Om du marker en okning av
sadana symtom bor du ocksa kontakta din lakare.

Uttorkning, observeras mycket ofta (kan forekomma hos mer an 1 av
10 personer)
Symtomen vid uttorkning ar inte specifika, men kan vara:

- ovanlig torst
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- latt yrsel eller yrsel vid uppresning
- svimning eller medvetsloshet.

Andra biverkningar vid intag av Jardiance:
Ofta
- genital svampinfektion (torsk)
- mer urinering an vanligt eller behov av att urinera oftare
- kldda
- hudutslag eller rod hud — detta kan klia och atfoljas av knolar, vatskeutsondring eller
blasor
- torst
- blodprov kan visa en 6kning av nivaerna av fetter iblodet (kolesterol)
- forstoppning.

Ibland
- nasselutslag
- svarighet eller smarta vid tomning av blasan
- blodprov kan visa en minskning relaterad till njurfunktionen (kreatinin eller urea)
- blodprov kan visa en 6kning av mangden roda blodkroppar i ditt blod (hematokrit).

Sallan
- nekrotiserande fasciit i perineum eller fournier-gangran, en allvarlig infektion i
mjukdelarna i konsorganen eller omradet mellan konsorganen och anus.

Mycket sallan
- inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa blisterforpackningen och pa
kartongen efter 'EXP'. Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa
manipulation.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar empagliflozin.
Varje tablett innehaller 10 mg eller 25 mg empagliflozin.

- De andra amnena i detta lakemedel ar:
tablettkarna: laktosmonohydrat (se i slutet av avsnitt 2 under 'Jardiance
innehaller laktos'), mikrokristallin cellulosa, hydroxypropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium (se langst ner i avsnitt 2 under 'Jardiance innehaller
natrium'), kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
filmbelaggning: hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol (400), gult
jarnoxid (E172).

Hur ser Jardiance ut och hur mycket finns i en forpackning?

Jardiance 10 mg filmdragerade tabletter ar runda, ljusgula, bikonvexa och har en fasad kant.
De har inskriptionen 'S10' pa ena sidan och Boehringer Ingelheims logotyp pa den andra sidan.
Tabletterna har en diameter pa 9,1 mm.

Jardiance 25 mg filmdragerade tabletter ar ovala, ljusgula och bikonvexa. De har inskriptionen
'S25' pa ena sidan och Boehringer Ingelheims logotyp pa den andra sidan. Tabletten ar 11,7 mm
ldng och har en bredd pa 5,6 mm.

Jardiance tabletter finns i perforerade PVC/aluminium endosblisterforpackningar.
Forpackningsstorlekarnaar7x1,10x 1,14 x1,28 x1,30x1,60x 1,70 x 1,90 x 1 och 100 x 1
filmdragerade tabletter.

Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors i ditt land.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania — Markopoulo

Koropi Attiki, 19441

Grekland
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Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51— 61
59320 Ennigerloh
Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Gell

Transtoyou®
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For all information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av

forsaljningstillstandet:
Belgien Litauen

Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bulgarien

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Co KG —filial Bulgarien
Tel: +359 2 958 79 98

Tjeckien
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Tyskland

Boehringer Ingelheim Pharma-
GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Estland

Boehringer Ingelheim RCV-
GmbH & Co KG

Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAANGOQ

Boehringer Ingelheim EAAGC -
Movonpdéowrnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Spanien
Boehringer Ingelheim Espana, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

Frankrike
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Kroatien
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 12444 600

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Litauens filial
Tel.: +370 5 2595942

Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Ungern

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe
Tel: +36 1299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1295 9620

Nederlanderna
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31(0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norsk filial
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 180 105-7870

Polen
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +35121 313 53 00

Rumanien

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Wien - Filial Bukarest

Tel: +40 21 302 28 00
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Irland Slovenien

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +353 1295 9620 Filial Ljubljana

Tel: +386 1586 40 00
Island Slovakien
Vistor ehf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +354 535 7000 organisatorisk enhet

Tel: +4212 5810 1211

Italien Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky

Tel: +39 02 53551 Tel: +358 10 3102 800

Cypern Sverige

Boehringer Ingelheim Hellas - Boehringer Ingelheim AB
Movonpdéowrn AE. Tel: +46 8 7212100

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV- Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
GmbH & Co KG Tel: +353 1295 9620

Latvijas filiale
Tel: +37167 240 O11

Denna bipacksedel godkandes senast i {manad AAAA}.

Mer information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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