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Dapagliflozin Viatris (dapagliflosiin)
Ulevaade ravimist Dapagliflozin Viatris ja ELis muligiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Dapagliflozin Viatris ja milleks seda kasutatakse?

Dapagliflozin Viatris on ravim, mida kasutatakse 2. tlilpi diabeedi, kroonilise (pikaajalise)
siidamepuudulikkuse ja kroonilise neeruhaiguse raviks.

2. tllupi diabeedi korral kasutatakse Dapaglifiozin Viatrist taiskasvanutel ja vahemalt 10-aastastel
lastel, kellel haigus ei ole piisavalt reguleeritud. Seda kasutatakse koos asjakohase dieedi ja fllUsilise
koormusega patsientidel, kes ei saa votta metformiini (samuti diabeediravim). Seda tohib kasutada ka
lisaks muudele diabeediravimitele.

Dapagliflozin Viatrist kasutatakse ka kroonilise sidamepuudulikkusega taiskasvanutel, kellel on selle
haiguse simptomid ja vahenenud valjutusfraktsioon (naitab, kui hasti sida verd pumpab).

Dapagliflozin Viatrist kasutatakse ka kroonilise neeruhaigusega taiskasvanutel.

Dapagliflozin Viatris on geneeriline ravim. See tahendab, et Dapagliflozin Viatris sisaldab sama
toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Forxiga, millel juba on ELis mitgiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Dapagliflozin Viatris sisaldab toimeainena dapagliflosiini.
Kuidas Dapagliflozin Viatrist kasutatakse?

Dapagliflozin Viatris on retseptiravim ja seda turustatakse tablettidena.

2. tllpi diabeedi, kroonilise siidamepuudulikkuse ja kroonilise neeruhaiguse ravis on Dapaglifiozin
Viatrise soovitatav annus 10 mg Uks kord 66paevas.

Kui Dapagliflozin Viatrist kasutatakse 2. tlipi diabeedi ravis koos insuliini voi ravimitega, mis
soodustavad insuliini teket organismis, voib olla vaja vdhendada nende ravimite annust, et vahendada
hipoglikeemia riski (vere vaike glukoosisisaldus).

Lisateavet Dapagliflozin Viatrise kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.
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Kuidas Dapagliflozin Viatris toimib?

Dapagliflozin Viatrise toimeaine dapagliflosiin blokeerib neerudes valgu naatriumi-gliikoosi
kotransporteri 2 (SGLT2) toime. SGLT2 takistab vere filtreerimisel neerudes gliikoosi eritumist
vereringest uriini. Diabeediga patsientidel on vere glikoosisisaldus suur. SGLT2 toimet blokeerides
suurendab dapagliflosiin gliikoosi eritumist neerudest uriiniga, vahendades nii vere gliikoosisisaldust.

SGLT2 toime blokeerimine toetab ka siidametalitlust kroonilise sidamepuudulikkusega patsientidel ja
neerutalitlust kroonilise neeruhaigusega patsientidel, soltumata diabeedist. Dapagliflosiini toime
suurendab soola ja vee eritumist uriiniga. See vahendab (ldist verekogust ning siidame koormust vere
pumpamisel, mis parandab sidamepuudulikkusega patsientidel sidametalitlust ja aitab sailitada
neerutalitlust.

Kuidas Dapagliflozin Viatrist uuriti?

Vordlusravimiga Forxiga on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Dapagliflozin Viatrisega korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Dapagliflozin Viatrise kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
modlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb ravimi Dapagliflozin Viatris kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Dapagliflozin Viatris on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Dapagliflozin Viatris ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Dapagliflozin
Viatris vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Forxiga. Seet6ttu on amet arvamusel, et nagu
ka Forxiga korral, lletab Dapagliflozin Viatrise kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vodib
kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dapagliflozin Viatrise ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Dapagliflozin Viatrise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Dapagliflozin Viatrise kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Dapagliflozin Viatrise kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vGetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Dapagliflozin Viatris kohta

Lisateave ravimi Dapagliflozin Viatris kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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