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Navodilo za uporabo

Dapagliflozin HCS 5 mg filmsko obloZene tablete
Dapagliflozin HCS 10 mg filmsko obloZene tablete
dapagliflozin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Dapagliflozin HCS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dapagliflozin HCS
Kako jemati zdravilo Dapagliflozin HCS

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Dapagliflozin HCS

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR NS

1. Kaj je zdravilo Dapagliflozin HCS in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Dapagliflozin HCS

Zdravilo Dapagliflozin HCS vsebuje u¢inkovino dapagliflozin. Spada v skupino zdravil, imenovanih
"zaviralci natrijevih glukoznih koprenasalcev 2" (SGLT2 — Sodium GLucose co-Transporter-2). Ti
delujejo tako, da v ledvicah zavrejo beljakovino SGLT2. Z zavrtjem te beljakovine se sladkor v krvi
(glukoza), sol (natrij) in voda z urinom odstranijo iz telesa.

Za kaj uporabljamo zdravilo Dapagliflozin HCS
Zdravilo Dapagliflozin HCS se uporablja za zdravljenje:

- Sladkorne bolezni tipa 2
- Pri odraslih in otrocih starih 10 let in veg.
- Ce sladkorne bolezni tipa 2 ni mogoée urediti z dieto in telesno dejavnostjo.
- Zdravilo Dapagliflozin HCS se lahko uporablja samo ali skupaj z drugimi zdravili za
zdravljenje sladkorne bolezni.
- Pomembno je, da Se naprej upostevate navodila glede diete in telesne dejavnosti, ki ste jih
dobili od zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre.

- Srénega popuscanja
- Pri odraslih (starih 18 let in ve¢), ¢e srce krvi ne ¢rpa tako dobro, kot bi moralo.

- Kronicne ledvi¢ne bolezni
- Pri odraslih z zmanjSanim delovanjem ledvic.

Kaj je sladkorna bolezen tipa 2 in kako pomaga zdravilo Dapagliflozin HCS?
- Pri sladkorni bolezni tipa 2 v telesu ne nastaja dovolj insulina ali pa telo ne more ustrezno
uporabiti insulina, ki nastaja. To povzro¢i veliko koncentracijo sladkorja v krvi. Posledice so

| PI_Text069975 1 | - Updated: | Page 2 of 9

JAZMP-IB/001 - 15. 2. 2024




1.3.1 Dapagliflozin

SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

lahko resne tezave, na primer bolezen srca ali ledvic, slepota in slab pretok krvi v rokah ali
nogah.

- Zdravilo Dapagliflozin HCS deluje tako, da odstranjuje odve¢ni sladkor iz vaSega telesa. Lahko
pomaga tudi prepreciti sr¢no bolezen.

Kaj je sréno popuscanje in kako pomaga zdravilo Dapagliflozin HCS?

- Ta vrsta srénega popuscanja se pojavi, ¢e srce ne ¢rpa krvi v pljuca in druge dele telesa tako
dobro, kot bi moralo. To lahko povzroci resne zdravstvene tezave in potrebo po zdravljenju v
bolni$nici.

- Najpogostejsi simptomi srénega popuscanja so zasoplost, nenehna utrujenost ali huda utrujenost
in otekanje gleznjev.

- Zdravilo Dapagliflozin HCS pomaga zas¢ititi srce pred poslabSanjem in izboljSa simptome.
Zmanjsa lahko potrebo po zdravljenju v bolnisnici in nekaterim bolnikom lahko pomaga ziveti
dlje.

Kaj je kroni¢na ledvi¢na bolezen in kako pomaga zdravilo Dapagliflozin HCS?

- Ko imate kroni¢no ledvi¢no bolezen, lahko ledvice postopoma izgubijo sposobnost delovanja.
To pomeni, da ne bi mogle ustrezno odistiti in filtrirati vase krvi. Izguba ledvicne funkcije lahko
povzroéi resne zdravstvene tezave in potrebo po bolni$ni¢ni oskrbi.

- Zdravilo Dapagliflozin HCS pomaga zascititi ledvice pred izgubo sposobnosti delovanja. To
lahko nekaterim bolnikom podaljsa zZivljenje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dapagliflozin HCS

Ne jemljite zdravila Dapagliflozin HCS
- Ce ste alergi¢ni na dapagliflozin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Takoj se posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najbliZjo bolniSnico:

Diabeti¢na ketoacidoza:

- ¢e imate sladkorno bolezen in dobite obcutek slabosti ali bruhate, imate boleCine v trebuhu, ste
prekomerno Zejni, hitro in globoko dihate, ste zmedeni ter neobicajno zaspani ali utrujeni, imate
sladek vonj izdihanega zraka, sladek ali kovinski okus v ustih ali spremenjen vonj urina ali
znoja, ali hitro izgubljate telesno maso.

- zgornji simptomi so lahko znak "diabeti¢ne ketoacidoze" — redke vendar resne, v€asih smrtno
nevarne motnje, ki se lahko pojavi pri sladkorni bolezni zaradi zviSane ravni ketonov
("ketonskih teles") v urinu ali krvi; pokaze se na laboratorijskih preiskavah.

- tveganje za nastanek diabeti¢ne ketoacidoze je lahko vec¢je v primeru dolgotrajnejSega stradanja,
prekomernega uzivanja alkoholnih pijac, dehidracije, nenadnega zmanjSanja odmerka insulina
ali poveéane potrebe po insulinu zaradi ve¢je operacije ali resne bolezni.

- ¢e jemljete zdravilo Dapagliflozin HCS, se lahko diabeti¢na ketoacidoza pojavi, tudi ¢e imate
normalno raven sladkorja v krvi.

Ce sumite, da imate diabeti¢no ketoacidozo, se takoj posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najbliZjo

bolni$nico ter ne vzemite tega zdravila.

Nekrotizirajoci fasciitis presredka:

- Ce se pri vas pojavi kombinacija simptomov, ki vkljuujejo bole&ino, ob¢utljivost, rde¢ico ali
otekanje spolovil ali predela med spolovili in zadnjikom, skupaj s povisano telesno temperaturo
ali splos$nim slabim pocutjem, se takoj posvetujte z zdravnikom. Ti simptomi so lahko znak
redke, vendar resne ali celo zivljenjsko nevarne okuzbe, ki se imenuje nekrotizirajoci fasciitis
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presredka ali Fournierjeva gangrena, ki unici tkivo pod kozo. Fournierjevo gangreno je treba
takoj zaceti zdraviti.

Pred zacetkom jemanja zdravila Dapagliflozin HCS se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom

ali medicinsko sestro:

- ¢e imate "sladkorno bolezen tipa 1" — to je oblika sladkorne bolezni, ki se obi¢ajno pojavi
v mladosti in pri kateri telo ne izdeluje insulina. Zdravilo Dapagliflozin HCS se ne sme
uporabljati za zdravljenje tega stanja.

- ¢e imate sladkorno bolezen in tezave z ledvicami — zdravnik vam bo morda naro¢il, da za
uravnavanje ravni sladkorja v krvi jemljete dodatno ali drugo zdravilo.

- ¢e imate tezave z jetri — zdravnik bo pri vas morda zacel zdravljenje z manj$im odmerkom.

- ¢e uporabljate zdravila za znizanje krvnega tlaka (antihipertenzive) in imate ali ste kdaj imeli
nizek krvni tlak (hipotenzijo). Ve¢ informacij je na voljo v nadaljevanju v poglavju "Druga
zdravila in zdravilo Dapagliflozin HCS".

- ¢e imate zelo veliko koncentracijo sladkorja v krvi zaradi Cesar ste dehidrirani (¢ezmerno
izgubljate telesne tekoc¢ine). Mozni znaki dehidracije so nasteti v poglavju 4. Obvestite
zdravnika pred zacetkom jemanja zdravila Dapagliflozin HCS, ¢e se je pri vas pojavil kateri koli
izmed nastetih znakov.

- ¢e so se pri vas pojavili navzea (obcutek siljenja na bruhanje), bruhanje ali povisana telesna
temperatura ali ne zmorete jesti ali piti. Ta stanja lahko povzro¢ijo dehidracijo. Zdravnik vam
bo morda svetoval, da za preprecitev dehidracije prenchate z jemanjem zdravila Dapagliflozin
HCS vse dokler si ne opomorete.

- Ce se pri vas pogosto pojavljajo okuzbe secil.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste negotovi), se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro, preden vzamete zdravilo Dapagliflozin HCS.

Sladkorna bolezen in nega stopal
Ce imate sladkorno bolezen, je pomembno, da si redno pregledujete stopala in upostevate ostale
nasvete o negi stopal, ki ste jih prejeli od zdravstvenega delavca.

Glukoza v urinu
Zaradi na¢ina delovanja zdravila Dapagliflozin HCS, bo med zdravljenjem s tem zdravilom vas$ urin
pozitiven v preiskavah za prisotnost sladkorja.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Dapagliflozin HCS se lahko uporablja pri otrocih, starih 10 let in ve¢, za zdravljenje
sladkorne bolezni tipa 2. Za otroke, mlaj$e od 10 let, podatkov ni na voljo.

Uporaba zdravila Dapagliflozin HCS ni priporo¢ljiva pri otrocih in mladostnikih, starih manj kot 18
let, za zdravljenje srénega popuscanja ali za zdravljenje kroni¢ne ledvi¢ne bolezni, ker pri teh bolnikih
zdravilo ni bilo raziskano.

Druga zdravila in zdravilo Dapagliflozin HCS

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti obvestite zdravnika:

- ¢e jemljete zdravilo, ki se uporablja za odvajanje vode iz telesa (diuretik).

- ¢e jemljete druga zdravila, ki zmanjSujejo koli¢ino sladkorja v vasi krvi, npr. insulin ali kaks$no
"sulfonilsecninsko" zdravilo. Zdravnik vam bo morda zmanjsal odmerek teh drugih zdravil, da
bi preprecil prekomerno zmanjsanje koli¢ine sladkorja v vasi krvi (hipoglikemijo).

- ¢e jemljete litij, kajti zdravilo Dapagliflozin HCS lahko zmanjsa koli¢ino litija v krvi.
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Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce zanosite, morate prekiniti zdravljenje z zdravilom Dapagliflozin HCS, saj uporaba zdravila v
drugem in tretjem trimesecju nosecnosti ni priporocljiva. Posvetujte se z zdravnikom o tem, kako
najbolje obvladati krvni sladkor med nosecnostjo.

Ce dojite ali zelite dojiti, se posvetujte z zdravnikom pred jemanjem tega zdravila. Ne uporabljajte
zdravila Dapagliflozin HCS, ¢e dojite. Ni znano, ali se to zdravilo izlo¢a v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Dapagliflozin HCS nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja strojev.

Jemanje tega zdravila z drugimi zdravili, imenovanimi sulfonilse¢nine, ali z insulinom lahko povzro¢i
prekomerno zmanjsanje koli¢ine sladkorja v krvi (hipoglikemijo), kar lahko povzroci simptome, kot so
tresenje, znojenje ter spremembe vida, in lahko vpliva na vaso sposobnost za voznjo in upravljanje
strojev.

Ce med jemanjem zdravila Dapagliflozin HCS obgutite omotico, ne vozite in ne uporabljajte orodij ali
strojev.

Zdravilo Dapagliflozin HCS vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Dapagliflozin HCS

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Koliko zdravila je treba vzeti

- Priporo¢eni odmerek je ena 10 mg tableta vsak dan.

- Ce imate kak3ne tezave z jetri, lahko zdravnik pri vas zdravljenje za¢ne z odmerkom 5 mg.
- Zdravnik vam bo predpisal jakost zdravila, ki je za vas primerna.

Jemanje tega zdravila

- Tableto zauZijte s pol kozarca vode. Tableta po 10 mg se lahko deli na enaka odmerka ali za
lazje poziranje.

- Tableto lahko vzamete s hrano ali brez nje.

- Tableto lahko vzamete kadar koli tekom dneva, vendar jo poskusite vzeti vsak dan ob priblizno
istem Casu. Tako si boste lazje zapomnili, da jo vzamete.

Zdravnik vam lahko zdravilo Dapagliflozin HCS predpise skupaj z drugimi zdravili. Pri jemanju teh
drugih zdravil upoStevajte navodila zdravnika. Tako boste dosegli najboljse izide za svoje zdravje.

Dieta in telesna dejavnost lahko telesu pomagata, da bolje porablja krvni sladkor. Ce imate sladkorno
bolezen, je pomembno, da med jemanjem zdravila Dapagliflozin HCS upostevate dieto in program
telesne vadbe, ki vam ju je priporocil zdravnik.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Dapagliflozin HCS, kot bi smeli
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Ce ste vzeli ve¢ tablet zdravila Dapagliflozin HCS, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
pojdite v bolnisnico. Vzemite s seboj pakiranje zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dapagliflozin HCS

Ce ste pozabili vzeti tableto, je ukrepanje odvisno od tega, koliko ¢asa je $e do naslednjega odmerka.

- Ce je do naslednjega odmerka 12 ur ali ve¢, vzemite odmerek zdravila Dapagliflozin HCS takoj,
ko se spomnite. Nato pa vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem casu.

- Ce je do naslednjega odmerka manj kot 12 ur, izpustite pozabljeni odmerek. Nato vzemite
naslednji odmerek ob obicajnem Casu.

- Ne vzemite dvojnega odmerka zdravila Dapagliflozin HCS, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Dapagliflozin HCS
Ne prenehajte z jemanjem zdravila Dapagliflozin HCS, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. Ce
imate sladkorno bolezen, se vam lahko koli¢ina sladkorja v vasi krvi brez tega zdravila poveca.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj se posvetujte z zdravnikom ali pojdite v najbliZjo bolnisSnico, ¢e imate katerega od
naslednjih neZelenih uc¢inkov:

- angioedem, ki je zelo redek (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov).
Znaki angioedema so:
- oteklost obraza, jezika ali zrela
- tezave s poziranjem
- koprivnica in tezave z dihanjem
- diabeti¢no ketoacidozo — ta je pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 redka (pojavi se lahko
pri najvec¢ 1 od 1000 bolnikov).
Znaki diabeti¢ne ketoacidoze (glejte tudi 2. poglavije, Opozorila in previdnostni ukrepi) so:
- zviSana raven ketonov v urinu ali krvi
- obcutek slabosti ali bruhanje
- bolecine v trebuhu
- prekomerna zeja
- hitro in globoko dihanje
- zmedenost
- neobicajna zaspanost ali utrujenost
- sladek vonj izdihanega zraka, sladek ali kovinski okus v ustih ali spremenjen vonj urina
ali znoja
- hitra izguba telesne mase
To se lahko pojavi ne glede na koli¢ino sladkorja v krvi. Zdravnik se bo morda odlo¢il, da pri vas
zdravljenje z zdravilom Dapagliflozin HCS zacasno prekine ali trajno konca.

- nekrotizirajoci fasciitis presredka ali Fournierjeva gangrena, resna okuzba mehkega tkiva
spolovil ali predela med spolovili in zadnjikom, ki je zelo redka.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, prenehajte z jemanjem zdravila
Dapagliflozin HCS in ¢im prej obis¢ite zdravnika:
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- okuzba sedil, ki je pogosta (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov).
Znaki hude okuzbe secil so:
- zviSana telesna temperatura ali mrzlica ali oboje
- pekoc obcutek pri odvajanju vode (uriniranju)
- stranska bolecina ali bole¢ina v hrbtu
Obicajno se kri v urinu ne pojavi, a €e jo opazite, takoj obvestite zdravnika.

Cim prej se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov:

- nizka raven sladkorja v krvi (hipoglikemija), ki je zelo pogost (pojavi se lahko pri ve¢ kot 1
od 10 bolnikov) — pri bolnikih s sladkorno boleznijo, ki jemljejo to zdravilo skupaj s kaksnim
sulfonilse¢ninskim zdravilom ali insulinom. Znaki nizke ravni sladkorja v krvi so:

- tresenje, znojenje, obcutek hude tesnobe, hitro utripanje srca,
- lakota, glavobol, spremembe vida,
- sprememba razpoloZenja ali obcutek zmedenosti.

Zdravnik vam bo povedal, kako zdraviti nizko raven sladkorja v krvi in kaj storiti, ¢e se pri vas pojavi

kateri od zgoraj opisanih znakov.

Drugi neZeleni u¢inki med jemanjem zdravila Dapagliflozin HCS:

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
okuzba spolovil (glivice) na spolnem udu ali v noznici (med znaki so lahko drazenje, srbenje,
nenavaden izcedek ali neprijeten vonj)

- bolecine v hrbtu

- odvajanje ve¢ vode (urina) kot obi¢ajno ali potreba po pogostejsem odvajanju vode

- spremenjena koli¢ina holesterola ali mascob v vasi krvi (to se pokaze v preiskavah)

- povecanje Stevila rdecih krvnih celic v vasi krvi (to se pokaZe v preiskavah)

- zmanj$anje ledvi¢nega ocCistka kreatinina (to se pokaze v preiskavah) na zacetku zdravljenja

- omotica

- izpuscaj

Obcasni (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov):
Cezmerna izguba tekocCine iz vasega telesa (dehidracija, znaki lahko vkljucujejo zelo suha ali
lepljiva usta, odvajanje malo ali ni¢ urina ali hitro bitje srca)

- Zeja

- zaprtost

- prebujanje iz spanja ponoci, da bi $li na vodo

- suha usta

- zmanjsanje telesne mase

- zviSanje ravni kreatinina (to se pokaze v laboratorijskih preiskavah krvi) na zacetku zdravljenja

- zviSanje ravni seénine (to se pokaze v laboratorijskih preiskavah krvi).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 000 bolnikov)
- vnetje ledvic (tubulointersticijski nefritis)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco
Nacionalni center za farmakovigilanco
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Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dapagliflozin HCS
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu ali $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dapagliflozin HCS
- Uc¢inkovina je dapagliflozin.
Dapagliflozin HCS 5 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5 mg dapagliflozina (ki je nastal iz dapagliflozin
propandiol monohidrata).
Dapagliflozin HCS 10 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg dapagliflozina (ki je nastal iz dapagliflozin
propandiol monohidrata).
- Druge sestavine zdravila so:
- jedro tablete: mikrokristalna celuloza, laktoza monohidrat, hidroksipropilceluloza,
krospovidon (vrsta A), mikrokristalna celuloza (vrsta 102) in natrijev stearilfumarat,
- filmska obloga: polivinilalkohol, makrogol 3350, titanov dioksid (E171), smukec in
rumeni Zelezov oksid (E172). Glejte poglavje 2 "Zdravilo Dapagliflozin HCS vsebuje
laktozo in natrij".

Izgled zdravila Dapagliflozin HCS in vsebina pakiranja

5 mg: Svetlo rjavkasto rumene, okrogle, obojestransko izbo¢ene, filmsko oblozene tablete z 0znako 5
na eni strani. Velikost tablete: premer priblizno 7 mm.

10 mq: Svetlo rjavkasto rumene, ovalne, obojestransko izbo¢ene, filmsko obloZene tablete z razdelilno
zarezo na eni strani. Na eni strani razdelilne zareze je oznaka 1, na drugi pa 0. Tableta se lahko deli na
enaka odmerka. Velikost tablete: priblizno 13 mm x 6,5 mm.

Zdravilo Dapagliflozin HCS je na voljo v pakiranjih po:

- 14, 28, 30, 98 ali 100 filmsko obloZenih tablet v nedeljivih pretisnih omotih,

- 14, 28 ali 98 filmsko oblozenih tablet v nedeljivih pretisnih omotih, koledarsko pakiranje,

- 14x1,28x1,30x1,98x1ali 100 x 1 filmsko obloZena tableta v deljivih pretisnih omotih s
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posameznimi odmerki,
- 14 x 1, 28 x 1 ali 98 x 1 filmsko oblozena tableta v deljivih pretisnih omotih s posameznimi
odmerki, koledarsko pakiranje.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Dapagliflozin HCS
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
HCS BV, H. Kennisstraat 53, B 2650 Edegem, Belgija

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Dapagliflozin TAD

Slovenija Dapagliflozin HCS

Belgija, Luksemburg, Nizozemska | Dapagliflozine HCS

Nemcija Dapagliflozin 123-Acurae Pharma

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 2. 2024.
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