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Dapagliflozin Viatris (dapagliflozin)

Pregled zdravila Dapagliflozin Viatris in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Dapagliflozin Viatris in za kaj se uporablja?

Dapagliflozin Viatris je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2, kroni¢nega
(dolgotrajnega) srénega popuscanja in kroni¢ne ledvi¢ne bolezni.

Pri sladkorni bolezni tipa 2 se zdravilo Dapagliflozin Viatris uporablja pri odraslih in otrocih, starejsih od
10 let, pri katerih bolezen ni zadostno urejena. Uporablja se skupaj z ustrezno dieto in telesno vadbo
pri bolnikih, ki ne morejo jemati metformina (drugega zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni). Prav
tako se lahko uporablja kot dodatek drugim zdravilom za zdravljenje sladkorne bolezni.

Pri kroni¢nem srénem popuscanju (nezmoznost srca, da ¢rpa dovolj krvi po telesu) se zdravilo
Dapagliflozin Viatris uporablja pri odraslih, ki imajo simptome bolezni in zmanjSan iztisni delez (merilo
dobrega delovanja sréne Crpalke).

Zdravilo Dapagliflozin Viatris se uporablja tudi pri odraslih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo.

Dapagliflozin Viatris je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak
nacin kot ,referencno zdravilo®, ki je Zze odobreno v EU in se imenuje Forxiga. Za vec¢ informacij o
genericnih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Dapagliflozin Viatris vsebuje ucinkovino dapagliflozin.

Kako se zdravilo Dapagliflozin Viatris uporablja?

Zdravilo Dapagliflozin Viatris je na voljo v obliki tablet, njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na
recept.

Pri sladkorni bolezni tipa 2, kroni¢énem srénem popuscanju in kronic¢ni ledvi¢ni bolezni je priporoceni
odmerek zdravila Dapagliflozin Viatris 10 mg enkrat na dan.

Ce se to zdravilo pri sladkorni bolezni tipa 2 uporablja v kombinaciji z insulinom ali zdravili, ki
spodbujajo tvorbo insulina, bo za zmanjsanje tveganja hipoglikemije (nizke ravni sladkorja v krvi)
morda treba njihov odmerek zmanjsati.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Dapagliflozin Viatris glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Dapagliflozin Viatris deluje?

Ucinkovina v zdravilu Dapaglifiozin Viatris, dapagliflozin, zavira delovanje beljakovine v ledvicah,
imenovane natrij-glukozni soprenasalec 2 (SGLT2). Ko se kri filtrira skozi ledvice, soprenasalec SGLT2
ledvicam prepreci, da bi se glukoza iz krvi izlocala v urin. Bolniki s sladkorno boleznijo imajo visoke
ravni glukoze v krvi. Dapaglifiozin z zaviranjem delovanja soprenasalca SGLT2 povzroci, da ledvice v
urin izlodijo vec glukoze, kar zniza ravni glukoze v krvi.

Zaviranje delovanja soprenasalca SGLT2 podpira tudi delovanje srca pri bolnikih s srénim popuscanjem
in delovanje ledvic pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no boleznijo, ne glede na sladkorno bolezen.
Dapagliflozin poveca izlo¢anje soli in vode z urinom. S tem se zmanjSa skupna prostornina krvi in
posledi¢no napor srca, potreben za ¢rpanje krvi, kar izboljSa njegovo delovanje pri bolnikih s srénim
popuscanjem ter ohrani delovanje ledvic.

Kako je bilo zdravilo Dapagliflozin Viatris raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referencnim zdravilom Forxiga, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Dapagliflozin Viatris.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Dapagliflozin Viatris.
Izvedlo je tudi Studijo, ki je pokazala, da je zdravilo bioekvivalentno referencnemu zdravilu. Dve
zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po
pricakovanjih enak ucinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Dapagliflozin Viatris?

Ker je zdravilo Dapagliflozin Viatris generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referencnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Dapagliflozin Viatris odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Dapagliflozin Viatris primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno zdravilu Forxiga. Zato je
menila, da koristi zdravila Dapagliflozin Viatris enako kot pri zdravilu Forxiga odtehtajo znana tveganja
in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Dapagliflozin Viatris?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Dapagliflozin Viatris upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuCeni v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Dapagliflozin Viatris stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Dapagliflozin Viatris, se skrbno ovrednotijo
in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Dapagliflozin Viatris

Nadaljnje informacije za zdravilo Dapagliflozin Viatris so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dapagliflozin-viatris. Informacije o referencnem zdravilu so

prav tako na voljo na spletni strani agencije.
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