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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozin)

Prehlad o lieku Dapagliflozin Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dapagliflozin Viatris a na ¢o sa pouziva?

Dapagliflozin Viatris je liek, ktory sa pouziva na lieCbu cukrovky 2. typu, chronického (dlhodobého)
zlyhavania srdca a chronického ochorenia obliciek.

Pri cukrovke 2. typu sa liek Dapagliflozin Viatris pouziva u dospelych a deti vo veku od 10 rokov,
ktorych ochorenie nie je dostato¢ne kontrolované. Pouziva sa spolu s primeranou diétou a cvi¢enim
u pacientov, ktori nemdzu dostavat metformin (dalsi liek proti cukrovke). Méze sa pouzivat aj ako
tzv. pridavna lie¢ba k inym liekom proti cukrovke.

Pri chronickom zlyhavani srdca (neschopnosti srdca pumpovat do tela dostatoéné mnozstvo krvi) sa
liek Dapaglifiozin Viatris pouziva u dospelych, ktori maju priznaky ochorenia a znizenu ejeként frakciu
(ukazovatel, ktorym sa meria mnozstvo krvi pumpovanej zo srdca).

Dapagliflozin Viatris sa pouziva aj u dospelych s chronickym ochorenim obliCiek.

Dapagliflozin Viatris je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Dapagliflozin Viatris obsahuje rovnaké
lie¢ivo a ucinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom
Forxiga. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Dapagliflozin Viatris obsahuje lie¢ivo dapagliflozin.
Ako sa liek Dapagliflozin Viatris pouziva?

Liek Dapaglifiozin Viatris je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

V pripade cukrovky 2. typu, chronického zlyhavania srdca a chronického ochorenia obliciek je
odporucana davka lieku Dapagliflozin Viatris 10 mg jedenkrat denne.

V pripade cukrovky 2. typu, ak sa liek Dapagliflozin Viatris pouZziva s inzulinom alebo liekmi, ktoré
pomahaju telu tvorit inzulin, davky tychto liekov bude mozno potrebné znizit, aby sa prediSlo
hypoglykémii (nizkej hladine cukru v krvi).

Viac informacii o pouzivani lieku Dapagliflozin Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Dapagliflozin Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Dapagliflozin Viatris, dapagliflozin, pésobi tak, ze v oblickach blokuje protein nazyvany
kotransportér 2 sodika a glukdzy (SGLT2). KedZe krv sa filtruje cez oblicky, protein SGLT2 zastavuje v
oblickach prechod glukdzy z krvného obehu do mocu. Pacienti s cukrovkou maju vysoku hladinu
glukdzy v krvi. Zablokovanim Ucinku proteinu SGLT2 dapagliflozin spdsobi, ze v oblickach sa do mocu
vyluci vacsie mnozstvo glukdzy, ¢im sa znizi hladina glukdzy v krvi.

Zablokovanie Ucinku proteinu SGLT2 tiez podporuje funkciu srdca u pacientov so zlyhavanim srdca

a funkciu obli¢iek u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek, bez ohladu na to, ¢ majd cukrovku.
Posobenie dapagliflozinu zvysuje vyluCovanie soli a vody v moci. Tym sa zniZzuje celkovy objem krvi,
¢im sa znizuje Usilie potrebné na to, aby srdce Cerpalo krv, ¢im sa zlepsSuje jeho funkcia u pacientov so
zlyhdvanim srdca a zaroven sa zachovava funkcia obliciek.

Ako bol liek Dapagliflozin Viatris skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva v schvélenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Forxiga a nemusia sa opakovat pre liek Dapagliflozin Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dapagliflozin Viatris spolo¢nost predlozila Stidie o kvalite. Spoloénost
takisto uskutocnila $tudiu, v ktorej sa preukazala biologicka rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oCakava, ze
budd mat rovnaky Géinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dapagliflozin Viatris?

KedZe liek Dapagliflozin Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol Dapagliflozin Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k z&veru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukédzana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Dapagliflozin Viatris s liekom Forxiga. Agentura
preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Forxiga, prinos lieku Dapagliflozin Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Dapagliflozin Viatris?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Dapagliflozin Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Dapagliflozin Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Dapagliflozin Viatris sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Dapagliflozin Viatris

Dalsie informécie o lieku Dapagliflozin Viatris sa nachadzajui na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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