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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozinas)
Dapagliflozin Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Dapagliflozin Viatris ir kam jis vartojamas?

Dapagliflozin Viatris — tai vaistas, kuriuo gydomas 2 tipo cukrinis diabetas, létinis (ilgalaikis) Sirdies
nepakankamumas ir létiné inksty liga.

2 tipo cukriniam diabetui gydyti Dapagliflozin Viatris skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 10
mety, kuriy buaklé kontroliuojama nepakankamai. Jis skiriamas su atitinkama dieta ir fiziniu kraviu
pacientams, kurie negali vartoti metformino (kito vaisto nuo cukrinio diabeto). Sj vaistq taip pat galima
vartoti kaip papildoma vaistg kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto.

Létiniam Sirdies nepakankamumui (kai Sirdis nepajégia varinéti pakankamai kraujo po organizma)
gydyti Dapaglifiozin Viatris skiriamas suaugusiesiems, kuriems pasireiskia Sios ligos simptomai ir
kuriems nustatyta sumazéjusi iSstimimo frakcija (rodiklis, pagal kurj vertinama, kaip Sirdis varinéja
kraujq).

Dapagliflozin Viatris taip pat skiriamas létine inksty liga sergantiems suaugusiesiems.

Dapagliflozin Viatris yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Dapagliflozin Viatris sudétyje yra tokios
pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu kaip referencinis vaistas Forxiga, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy_ ir atsakymuy dokumente
Cia.

Dapagliflozin Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos dapaglifiozino.
Kaip vartoti Dapagliflozin Viatris?

Dapagliflozin Viatris tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gydant 2 tipo cukrinj diabeta, |&tinj Sirdies nepakankamuma ir létine inksty ligg, rekomenduojama
Dapagliflozin Viatris dozé yra 10 mg kartq per para.

Jeigu gydant 2 tipo cukrinj diabetg Dapagliflozin Viatris vartojamas kartu su insulinu arba vaistais,
skatinanciais insulino gamybga organizme, jy dozes gali tekti sumazinti, kad blty iSvengta
hipoglikemijos (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje).
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Daugiau informacijos apie Dapagliflozin Viatris vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytojaq arba vaistininka.

Kaip veikia Dapagliflozin Viatris?

Dapagliflozin Viatris veiklioji medziaga dapagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma, vadinamg
natrio gliukozés nesikliu Nr. 2 (angl. sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2). Inkstams filtruojant
kraujg, SGLT2 neleidzia kraujotakoje esanciai gliukozei iSsiskirti | Slapimaq. Cukriniu diabetu serganciy
pacienty kraujyje yra didelis gliukozés kiekis. Dapagliflozinui slopinant SGLT2, i$ inksty, su Slapimu
pasisalina daugiau gliukozés, todél gliukozés kiekis kraujyje sumazéja.

Slopinant SGLT2 taip pat stiprinama Sirdies funkcija sergant létiniu Sirdies nepakankamumu ir inksty
funkcija sergant Iétine inksty liga, nepriklausomai nuo to, ar pacientas serga ir cukriniu diabetu.
Dapagliflozinas skatina druskos ir vandens pasisalinima_ iS organizmo su Slapimu. Dél Sios priezasties
mazéja bendras kraujo tiris, todél Sirdies nepakankamumu sergandiy pacienty Sirdziai reikia maziau
pastangy kraujui varinéti, ir jos veikimas geréja ir padedama iSsaugoti inksty funkcija.

Kaip buvo tiriamas Dapagliflozin Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau atlikti su
referenciniu vaistu Forxiga, todel ju nereikia kartoti su Dapagliflozin Viatris.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dapagliflozin Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turéty buti toks pat.

Kokia yra Dapagliflozin Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Dapagliflozin Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiskumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Dapagliflozin Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Dapagliflozin Viatris yra
panasios kokybés kaip Forxiga ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Forxiga, Dapagliflozin Viatris nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dapagliflozin Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dapagliflozin
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dapagliflozin Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas
Dapagliflozin Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy, priemoniy
pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Dapagliflozin Viatris

Daugiau informacijos apie Dapagliflozin Viatris galima rasti Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapadliflozin-viatris. Informacijos apie referencinj vaistg taip
pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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