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Dapagliflozina Viatris (dapagliflozing)
Prezentare generala a Dapagliflozinei Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Dapagliflozina Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Dapagliflozina Viatris este un medicament utilizat in tratamentul diabetului zaharat de tip 2, al
insuficientei cardiace cronice (de lunga duratad) si al insuficientei renale cronice.

In diabetul de tip 2, Dapaglifiozina Viatris se utilizeaz# la adulti si la copii si adolescenti incepand cu
varsta de 10 ani, la care boala nu este suficient de bine tinuta sub control. Se utilizeaza impreuna cu
regim alimentar adecvat si exercitiu fizic la pacienti care nu pot lua metformina (alt medicament
antidiabetic). Se poate utiliza si ca tratament adjuvant impreuna cu alte medicamente antidiabetice.

In insuficienta cardiacd cronicd (incapacitatea inimii de a pompa suficient sange in organism),
Dapagliflozina Viatris se utilizeaza la adulti cu simptome ale bolii si cu fractie de ejectie redusa (un
indicator care arata cat de bine pompeaza inima sange).

Dapagliflozina Viatris se utilizeaza si la adulti cu insuficienta renala cronica.

Dapagliflozina Viatris este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Dapagliflozina Viatris
contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat
deja in UE, denumit Forxiga. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi

documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Dapagliflozina Viatris contine substanta activa dapaglifliozina.
Cum se utilizeaza Dapagliflozina Viatris?

Dapagliflozina Viatris este disponibil sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicala.

In diabetul de tip 2, insuficienta cardiacé cronicd si boala renald cronicd, doza recomandatd de
Dapagliflozind Viatris este de 10 mg o data pe zi.

In diabetul de tip 2, dacd Dapagliflozina Viatris se utilizeazd in asociere cu insulind sau cu
medicamente care stimuleaza organismul sa produca insulind, poate fi necesara scaderea dozelor
acestor medicamente pentru a reduce riscul de hipoglicemie (cantitate mica de zahar in sange).
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dapagliflozinei Viatris, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dapagliflozina Viatris?

Substanta activa din Dapagliflozina Viatris, dapaglifiozina, blocheaza actiunea unei proteine din rinichi,
numitd cotransportor 2 de sodiu-glucoza (SGLT2). Cand sangele este filtrat de rinichi, SGLT2 impiedica
rinichii sa transfere glucoza din sange in urina. Pacientii cu diabet au cantitati mari de glucoza in
sange. Blocand actiunea SGLT2, dapagliflozina determina rinichii sa transfere in urind o cantitate mai
mare de glucoza, reducand astfel cantitatea de glucoza din sénge.

Blocarea actiunii SGLT2 ajuta totodata functia cardiaca la pacientii cu insuficienta cardiaca cronica si
functia renald la pacientii cu insuficienta renald cronicd, indiferent daca au sau nu diabet. Actiunea
dapaglifiozinei mareste cantitatea de sare si de apa care se elimina prin urind. Acest lucru reduce
volumul total de sange, reducand efortul inimii de a pompa sangele si imbunatatindu-i astfel functia la
pacientii cu insuficienta cardiaca si mentinand, de asemenea, functia renala.

Cum a fost studiata Dapagliflozina Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Forxiga, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Dapagliflozina Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Dapagliflozinei Viatris. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest
medicament este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente
atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza
ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Dapagliflozina Viatris?

Avand in vedere ca Dapaglifiozina Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Dapagliflozina Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Dapagliflozina Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Forxiga. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Forxiga, beneficiile Dapagliflozinei Viatris sunt mai
mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dapagliflozinei Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dapagliflozinei Viatris, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dapagliflozinei Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Dapagliflozina Viatris sunt evaluate cu atentie
si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Dapagliflozina Viatris

Informatii suplimentare cu privire la Dapagliflozina Viatris sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapadliflozin-viatris. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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