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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozin)
Prehled pro pripravek Dapagliflozin Viatris a proC byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Dapagliflozin Viatris a k ¢emu se pouziva?

Dapagliflozin Viatris je |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k Iécbé diabetu 2. typu, chronického
(dlouhodobého) srdecniho selhani a chronického onemocnéni ledvin.

V pripadé diabetu 2. typu se pfipravek Dapagliflozin Viatris pouziva u dospélych a déti ve véku od
10 let, jejichz onemocnéni neni dostatecné kontrolovano. Pouziva se v kombinaci s nalezitou dietou
a fyzickou aktivitou u pacientl, ktefi nemohou uZivat metformin (jiné antidiabetikum). MGze byt
pouzivan také jako ,ptidavna Ié¢ba" k jinym antidiabetikim.

V pripadé chronického srdecniho selhani (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostate¢né mnozstvi
krve) se pripravek Dapagliflozin Viatris pouziva u dospélych, ktefi maji priznaky onemocnéni
a snizenou ejekcni frakci (ukazatel, do jaké miry srdce spravné pumpuje krev).

Pripravek Dapagliflozin Viatris se pouziva také u dospélych s chronickym onemocnénim ledvin.

Pripravek Dapaglifiozin Viatris je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Dapagliflozin Viatris obsahuje
stejnou lé¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni &¢ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Forxiga. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Pripravek Dapagliflozin Viatris obsahuje léCivou latku dapagliflozin.
Jak se pripravek Dapagliflozin Viatris pouziva?

Pripravek Dapaglifiozin Viatris je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na Iékarsky predpis.

V pripadé diabetu 2. typu, chronického srde¢niho selhani a chronického onemocnéni ledvin &ini
doporucena davka pripravku Dapagliflozin Viatris 10 mg jednou denné.

Pokud se v pripadé diabetu 2. typu pfipravek Dapagliflozin Viatris pouziva v kombinaci s inzulinem
nebo l&¢ivy, které télu pomahaji vytvaret inzulin, mdZe byt zapottebi sniZit davky t&chto 1é¢iv, aby se
predeslo hypoglykemii (nizké hladiné cukru v krvi).

Vice informaci o pouzivani pripravku Dapagliflozin Viatris naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢i lékarnika.
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Jak pripravek Dapagliflozin Viatris plsobi?

Léc&iva latka v pripravku Dapagliflozin Viatris, dapagliflozin, blokuje v ledvinach ptsobeni bilkoviny
zvané sodiko-glukdzovy kotransportér 2 (SGLT2). Béhem filtrace krve v ledvinach SGLT2 zabranuje
prichodu glukdzy (cukru) z krve do modi. Pacienti s diabetem maji vysokou hladinu glukézy v krvi.
Blokovanim plsobeni SGLT2 dapaglifiozin zplsobuje, e ledviny vylu€uji moé&i vétsi mnozstvi glukozy,
diky ¢emuz se hladina glukdzy v krvi snizuje.

Blokovani plisobeni SGLT2 rovné? podporuje srdeéni funkci u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim
a funkci ledvin u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin bez ohledu na to, zda maji diabetes.
Dapagliflozin svym plsobenim zvy$uje vyluovéni soli a vody moéi. Tim se zmen&uje celkovy objem
krve a snizuje zat&%, kterou musi srdce vynakladat na pumpovani krve, &mz se u pacientd se srde¢nim
selhanim zlepsuje srdecni funkce a rovnéz zachovava funkce ledvin.

Jak byl pripravek Dapagliflozin Viatris zkouman?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Forxiga, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Dapagliflozin Viatris.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality ptipravku Dapaglifiozin
Viatris. Spolec¢nost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni*

s referen¢nim IéCivym pfipravkem. Dva lécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny IéCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Dapagliflozin Viatris?

Jelikoz pripravek Dapagliflozin Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim [éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho IéCivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Dapagliflozin Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Dapagliflozin Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Forxiga. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Forxiga prinosy pfipravku
Dapagliflozin Viatris prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dapagliflozin Viatris?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Dapagliflozin Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych pripravkd jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Dapagliflozin Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dapaglifiozin Viatris
jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Dapagliflozin Viatris

Dalsi informace o pripravku Dapagliflozin Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pfipravku.
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