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Piibalova informace: informace pro pacienta

Dapagliflozin Sandoz 5 mg potahované tablety
Dapagliflozin Sandoz 10 mg potahované tablety

dapagliflozin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, I¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dapagliflozin Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dapagliflozin Sandoz uzivat
Jak se ptipravek Dapagliflozin Sandoz uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Dapagliflozin Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. Co je pripravek Dapagliflozin Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Dapagliflozin Sandoz

Ptipravek Dapagliflozin Sandoz obsahuje 1éCivou latku dapagliflozin. Patii do skupiny 1é€ivych latek
oznacovanych jako ,,inhibitory spoleéného transportéru pro sodik a glukdézu (SGLT2)“. Funguji tak,
ze blokuji protein SGLT2 v ledvinach. Blokovénim tohoto proteinu se z Vaseho téla vylucuje moci
cukr (glukdza), stl (sodik) a voda.

K ¢emu se pripravek Dapagliflozin Sandoz pouziva
Ptipravek Dapagliflozin Sandoz se pouziva k 1écbe¢:

. Diabetu 2. typu
- u dospélych pacientd a déti ve veéku 10 let a starSich.
- jestlize onemocnéni diabetem 2. typu nelze kontrolovat dietou a pohybovou aktivitou.
Ptipravek Dapagliflozin Sandoz se miize uzivat samotny nebo spolu s jinymi pfipravky
k 1écbe diabetu.
- je dilezité abyste stale dodrzoval(a) nasledujici rady ohledné diety a pohybové aktivity,
které Vam dal Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

. Srdec¢niho selhani
- u dospélych pacientti (ve véku 18 let a starSich), kdyZ srdce nepumpuje krev tak, jak ma.

° Chronického onemocnéni ledvin
- udospélych pacientli se snizenou funkci ledvin.

Co je onemocnéni diabetem 2. typu a jak pripravek Dapagliflozin Sandoz piisobi?



. U onemocnéni diabetem 2. typu Vase télo nevytvaii dostatek inzulinu nebo neni schopno
vytvoteny inzulin spravné vyuzit. To vede k vysokym hladindm cukru ve Vasi krvi a mtize vést
k vaznym problémtim, jako jsou onemocnéni srdce nebo ledvin, slepota a Spatna cirkulace krve
v pazich a nohach.

. Ptipravek Dapagliflozin Sandoz plsobi tak, ze odstranuje nadbytek cukru z Vaseho téla moci.
Miize také pomahat pii prevenci onemocnéni srdce.

Co je srdecni selhani a jak pripravek Dapagliflozin Sandoz pisobi?
. K srde¢nimu selhani dochazi, kdyz srdce nepumpuje dostatek krve do plic a zbytku t€la, jak by
mélo. To miize vést k vdznym zdravotnim problémtim a hospitalizaci.

. Nejbéznéjsimi priznaky srdecniho selhani jsou pocit dusnosti, neustaly pocit tinavy nebo velké
unavy a otoky kotnikd.
. Ptipravek Dapagliflozin Sandoz pomaha chranit srdce pted zhorSovanim a zlepSuje Vase

ptiznaky. Ptipravek Dapagliflozin Sandoz mtiZze snizit nutnost hospitalizace a nékterym
pacientiim miize prodlouzit Zivot.

Co je chronické onemocnéni ledvin a jak piipravek Dapagliflozin Sandoz ptsobi?

. Pokud trpite chronickym onemocnénim ledvin, Vase ledviny mohou postupné ztracet svoji
funkci. To znamena, ze by nemusely byt schopné vycistit a filtrovat Vasi krev, tak jak by mély.
Ztrata funkce ledvin mize vést k zdvaznym potizim a nutnosti hospitalizace.

. Pripravek Dapagliflozin Sandoz pomaha chranit ledviny pied ztratou jejich funkce. To mize
nékterym pacientiim prodlouzit zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dapagliflozin Sandoz uzivat

Neuzivejte pripravek Dapagliflozin Sandoz
. jestlize jste alergicky(a) na dapagliflozin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Porad’te se ihned s Vasim lékai‘em nebo navstivte piimo nejbliZ§i nemocnici:

Diabeticka ketoacidéza:

° Jestlize mate diabetes a dojde u Vas k pocitu na zvraceni nebo zvraceni, boli Vas bticho, mate
nadmeérnou zizen, zrychlen¢ a zhluboka dychate, jste zmateni, jste neobvykle ospali nebo
unaveni, objevi se sladky pach Vaseho dechu, citite sladkou nebo kovovou chut’ v istech nebo
pozorujete odlisny pach Vasi mo¢i nebo potu nebo k rychlému ubytku télesné hmotnosti.

. Vyse uvedené ptiznaky mohou byt znamkami ,,diabetické ketoacidozy* — vzacné, ale zavazné,
obcas Zivot ohrozujici komplikace diabetu v dtsledku zvySenych hladin ,ketolatek* ve Vasi
krvi nebo moci, které se zjisti laboratornim vysetfenim.

. Riziko rozvoje diabetické ketoacidozy miize byt zvysené pii dlouhodobém hladovéni,
nadmérné konzumaci alkoholu, odvodnéni organismu, nahlém snizeni davky inzulinu nebo
zvysené potfebe inzulinu v ptipadé velkého chirurgického vykonu nebo vazném onemocnéni.

° Jestlize uzivate pripravek Dapagliflozin Sandoz, mize dojit k diabetické ketoacidoze, i kdyz je
hladina cukru v krvi normalni.

Pokud mate podezieni, Ze mate diabetickou ketoacidozu, ihned kontaktujte 1€kafe nebo nejblizsi

nemocnici a neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

Nekrotizujici fasciitida perinea:

. Pokud se u Vas rozvine kombinace piiznakli zahrnujicich bolest, citlivost, zarudnuti nebo otok
genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a koneénikem provazenych horeckou nebo celkovym
pocitem nemoci, okamzité to sdélte svému I¢kafti. Tyto ptiznaky by mohly byt znamkami



vzacné, ale zavazné nebo dokonce zivot ohrozujici infekce zvané nekrotizujici fasciitida
perinea neboli Fournierova gangréna, pii které dochazi k rozpadu podkozni tkané. Fournierovu
gangrénu je tfeba okamzité 1€cit.

Porad’te se se svym lékaiem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, neZ za¢nete uZivat
pripravek Dapagliflozin Sandoz:

. jestlize mate ,,diabetes mellitus 1. typu* — druh cukrovky, ktera obvykle zac¢ina v mladi a kdy
Vase télo nevytvaii inzulin. Pipravek Dapagliflozin Sandoz se k 1é¢bé tohoto stavu nema
pouzivat.

. jestlize mate diabetes a mate problémy s ledvinami — lékat mlze chtit, abyste uzival(a) dalsi
nebo jiny ptipravek ke kontrole hladiny cukru v krvi.

. jestlize mate problémy s jatry — lékat Vam muze piedepsat nizsi pocatecni davku.

. jestlize uzivate 1éky, které snizuji Vas krevni tlak (antihypertenziva) a mél(a) jste nizky krevni
tlak (hypotenzi). Dalsi informace najdete v bodé¢ ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
Dapagliflozin Sandoz*.

. jestlize mate vysoké hladiny cukru ve Vasi krvi, které mohou vést k dehydrataci Vaseho téla

(ztratite ptili§ mnoho télesnych tekutin). Mozné ptiznaky pti dehydrataci jsou uvedeny v bodé
4. Pred zah4jenim 1éCby piipravkem Dapagliflozin Sandoz se zeptejte 1ékate, zda nemate
néktery z téchto ptiznaki.

. jestlize se u Vas objevi pocit na zvraceni, zvraceni nebo mate hore¢ku nebo nemuizete jist ¢i pit.
Tyto ptiznaky mohou vyvolat dehydrataci. Lékat Vas mize pozadat, abyste pterusil(a) lécbu
pripravkem Dapagliflozin Sandoz do doby, neZ se zotavite, a tim se piedejde dehydrataci
organismu.

. jestlize se Vam Casto vraceji infekce mocovych cest.

Pokud se vyse uvedena omezeni vztahuji také na Vas (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym
lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou predtim, nez zacnete uzivat ptipravek Dapagliflozin
Sandoz.

Diabetes a péce o nohy
Jestlize mate diabetes, je dilezité i pro Vas pravidelné si kontrolovat stav nohou a dodrzovat dalsi
opatfeni ohledné péce o nohy, které Vam poradil 1€kaf.

Glukéza v moci
V prubéhu lécby timto ptipravkem budou vysledky vySetfeni moci na cukr pozitivni, nebot’ to souvisi
s tim, jak ptipravek Dapagliflozin Sandoz piisobi.

Déti a dospivajici

Ptipravek Dapagliflozin Sandoz Ize pouZit u déti ve véku 10 let a starSich k 1écbé diabetu 2. typu.

U déti mladsich 10 let nejsou k dispozici zadné tdaje.

Nedoporucuje se podavat piipravek Dapagliflozin Sandoz détem a dospivajicim ve v€ku do 18 let

k 1é¢be srdecniho selhani nebo k 1é¢bé chronického onemocnéni ledvin, nebot’ u téchto pacientil nebyl
hodnocen.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dapagliflozin Sandoz

Informujte svého 1ékarte, 1€karnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékatre zejména:

° jestlize uzivate 1éky, které se pouzivaji k odvodnéni organismu (diuretika).
° jestlize pouzivate dalsi 1éky, které snizuji mnozstvi cukru ve Vasi krvi, jako je inzulin nebo

derivaty sulfonylmocoviny. Lékat Vam muze snizit davku téchto dalich 1éku, aby piedesel
tomu, ze se hladina cukru ve Vasi krvi pfilis snizi (hypoglykemie).

. jestlize uzivate lithium, protoze pripravek Dapagliflozin Sandoz mize snizovat mnozstvi lithia
v krvi.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete ptipravek Dapagliflozin Sandoz uzivat. Jakmile
ot¢hotnite, mate prestat uzivat tento ptipravek, nebot’ podévani tohoto ptipravku se nedoporucuje
v pribéhu 2. a 3. trimestru t¢hotenstvi. Porad’te se se svym lékafem o tom, jak nejlépe kontrolovat
hladinu cukru v krvi v pritb¢hu t€¢hotenstvi.

Pokud kojite nebo byste chtéla kojit, porad’te se se svym Iékafem jest¢ predtim, nez zacnete pripravek
uZzivat.

Neuzivejte ptipravek Dapagliflozin Sandoz v pribéhu kojeni. Neni znamo, zda 1é¢iva latka ptipravku
prechazi do lidského matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Dapagliflozin Sandoz nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje. Uzivani tohoto piipravku s dal§imi léky oznaCovanymi jako derivaty
sulfonylmocoviny nebo s inzulinem muize vést k tomu, ze hladina cukru v krvi bude pfili§ nizka
(hypoglykemie), coz miize vyvolat ptiznaky jako je tfes, poceni a zmény videéni, a mtize ovlivnit Vasi
schopnost fidit dopravni prostfedky ¢i obsluhovat stroje.

Neftid'te ani neobsluhujte stroje nebo nastroje, pokud pocitujete pii uzivani pripravku Dapagliflozin
Sandoz zavrat’.

Pripravek Dapagliflozin Sandoz obsahuje laktézu a sodik

Ptipravek Dapagliflozin Sandoz obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uZzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Dapagliflozin Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik tablet uzivat

. Doporucena davka je jedna 10mg tableta denné.

. Jestlize mate problémy s jatry, maze 1ékar zahajit 1é¢bu davkou 5 mg.
. Lékat Vam piedepise silu, ktera je pro Vas spravna.

Uzivani tohoto pripravku

. Tabletu spolknéte celou a zapijte polovinou sklenky vody. Tablety nelamejte ani nezvykejte.
. Tabletu mtzete uzit s jidlem nebo bez jidla.
. Tabletu miizete uzit kdykoli v pribéhu dne. Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou denni

dobu. To Vam pomtize, abyste nezapominal(a).

Lékar Vam muze predepsat piipravek Dapagliflozin Sandoz spolu s dal§imi pfipravky. Pamatujte na
to, abyste uzival(a) i tyto dalsi ptipravky, jak Vam tekl 1ékat. Tim napomuzete k dosazeni nejlepsiho
vysledku s ohledem na Vase zdravi.

Dietni a pohybova doporuceni mohou pomoci Vasemu télu 1épe vyuzivat krevni cukr. Jestlize mate
diabetes, je dllezité béhem uzivani ptipravku Dapagliflozin Sandoz dodrZovat dietni a pohybovy
rezim, ktery Vam byl doporucen lékarem.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dapagliflozin Sandoz, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Dapagliflozin Sandoz, nez jste m¢l(a), informujte o tom
svého 1ékare nebo jdéte pfimo do nemocnice.

Vezméte si baleni piipravku s sebou.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Dapagliflozin Sandoz

Pokud jste zapomnél(a) uzit tabletu, pak zalezi na tom, kolik ¢asu zbyva do dalsi pravidelné davky.

. Pokud zbyva 12 hodin nebo vice, uzijte tabletu pfipravku Dapagliflozin Sandoz hned, jakmile
to zjistite. Dalsi davku uzijte jiz normalné v obvyklou denni dobu.

. Pokud zbyva méné nez 12 hodin, vynechte zapomenutou davku. Dalsi davku uzijte jiz
normaln¢ v obvyklou denni dobu.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku piipravku Dapagliflozin Sandoz, abyste nahradil(a)

vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dapagliflozin Sandoz
Neptestavejte uzivat pripravek Dapagliflozin Sandoz bez piedchozi porady s 1ékatem. Jestlize mate
diabetes a nebudete uzivat tento ptipravek, hladina cukru v krvi se mtize zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékaie nebo nejbliZsi nemocnici, pokud zaznamenate nasledujici
neZadouci ucinky:

. angioedém, ktery byl pozorovan velmi vzacné (mutze se objevit az u 1 pacienta z 10 000).
Toto jsou znamky angioedému:
- otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla
- potize s polykénim
- koptivka a problémy s dychanim.

. diabeticka ketoacidoza se u pacientl s diabetem 2. typu vyskytuje vzacné (mize se objevit az
u 1 pacienta z 1 000).
Toto jsou zndmky diabetické ketoacidozy (viz téz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®):
- zvysené hladiny ,ketolatek™ ve Vasi moci nebo krvi
- pocit nuceni na zvraceni nebo zvraceni
- bolest bricha
- velka Zizen
- zrychlené a hluboké dychani
- zmatenost
- neobvykla ospalost nebo tinava
- sladky pach dechu, sladka nebo kovova chut’ v ustech nebo zménény pach Vasi moci
nebo potu
- rychly Ubytek télesné hmotnosti.
Tyto znamky se mohou objevit bez ohledu na hladinu cukru v krvi. Lékat mtize rozhodnout, ze
docasné nebo trvale prerusi Vasi 1é¢bu piipravkem Dapagliflozin Sandoz.



. nekrotizujici fasciitida perinea neboli Fournierova gangréna, zdvazna infekce mekkych tkani
genitalii nebo oblasti mezi genitaliemi a kone¢nikem, pozorovana velmi vzacné.

Prestaiite uzivat piipravek Dapagliflozin Sandoz a navstivte svého lékare co nejdrive, pokud si
vS§imnete kteréhokoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inku:

. infekce mocovych cest, pozorované ¢asto (mtize se objevit az u 1 pacienta z 10).

Dale jsou uvedeny ptiznaky zavazné infekce moCovych cest:

- horecka a/nebo zimnice

- pocit paleni pfi moceni

- bolest v zadech nebo boku.
Pokud si vSimnete krve v moci, byt’ se jedna o mén¢ Casty piiznak, informujte o tom ihned svého
1ékare.

Kontaktujte svého lékate co nejdrive, pokud si v§imnete nasledujicich nezadoucich ucinku:

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — vyskytuje se velmi ¢asto (mtize se objevit u vice
nez 1 z 10 pacientll) — u pacientt s diabetem pfi uzivani tohoto ptipravku spolu s derivatem
sulfonylmocoviny nebo inzulinem.

Daéle jsou uvedeny ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
- tfes, poceni, pocit velké tizkosti, zrychleny tep

- pocit hladu, bolest hlavy, zmény vidéni

- zména nalady nebo pocit zmatenosti.

Lékat Vam poradi, jak zvladnout nizkou hladinu cukru v krvi a co d€lat v ptipad€, ze se objevi

néktery z priznakd uvedeny vyse.

Dalsi nezadouci u¢inky pri uzivani pripravku Dapagliflozin Sandoz:

Casté (mohou se objevit azu 1 z 10 pacienti)

. infekce pohlavnich organt (moucnivka) penisu nebo pochvy (mutize se projevovat podrazdénim,
svédénim, neobvyklym vytokem nebo zapachem)

bolest zad

tvorba vétsiho mnozstvi moci nez obvykle nebo potieba ¢astéjsiho moceni

zmény v mnozstvi cholesterolu nebo tuki ve Vasi krvi (v kontrolnich testech)

zvySeni mnozstvi ¢ervenych krvinek ve Vasi krvi (v kontrolnich testech)

snizeni hodnoty renalni clearance kreatininu (v kontrolnich testech) na zacatku 1é¢by

zavrat

vyrazka.

Méng¢ Casté (mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientd)

. ztrata velkého mnozstvi télesnych tekutin (odvodnéni, ptiznaky mohou zahrnovat sucho
v ustech nebo lepivy pocit v tstech, vylu¢ovani malého mnozstvi moci, zastaveni tvorby moci
nebo zrychleny srdecni tep)

Zizen

zacpa

buzeni v pribéhu noci kvtli potfebé moceni

sucho v tstech

ubytek télesné hmotnosti

zvyseni kreatininu (v kontrolnich testech) na zacatku 1écby

zvySeni mocoviny (v laboratornich hodnotach krevnich test).

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10 000 pacienti)
. zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida).



Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u€¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dapagliflozin Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dapagliflozin Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je dapagliflozin.

Jedna potahovana tableta pripravku Dapagliflozin Sandoz obsahuje 5 mg dapagliflozinu.
Jedna potahovana tableta pripravku Dapagliflozin Sandoz obsahuje 10 mg dapagliflozinu.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: hypromeldza 2910/3, monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna stl
kroskarmel6zy, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromeldza 2910/6, hyproldza, triethyl-citrat, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172).

Jak pripravek Dapagliflozin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni
Dapagliflozin Sandoz 5 mg potahované tablety jsou svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované
tablety s vyrazenym ozna¢enim ,,DN 5% na jedné stran¢. Primér tablety: 7 mm.

Dapagliflozin Sandoz 10 mg potahované tablety jsou svétle Zluté, ovalné, bikonvexni potahované
tablety s vyrazenym oznac¢enim ,,DN 10 na jedné strané. Délka tablety: 12 mm, Sifka tablety: 6 mm.

Dapagliflozin Sandoz 5 mg potahované tablety

oPA/A1/PVC//Al blistry obsahujici 10, 14, 28, 98 nebo 100 potahovanych tablet, nebo
oPA/A1/PVC//Al perforované jednodavkové blistry obsahujici 30 x 1 nebo 90 x 1 potahovanou
tabletu.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Dapagliflozin Sandoz 10 mg potahované tablety

oPA/A1/PVC//Al blistry obsahujici 14, 28, 98 nebo 100 potahovanych tablet, nebo oPA/Al/PVC//Al
perforované jednodavkové blistry obsahujici 10 x 1, 30 x 1, nebo 90 x 1 potahovanou tabletu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek S.A, UL Podlipie 16 Strykow Lodzkie, 95-010, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Dapagliflozine 5 mg Sandoz, filmomhulde tabletten
Dapagliflozine 10 mg Sandoz, filmomhulde tabletten

Rakousko Dapagliflozin Sandoz 5 mg — Filmtabletten
Dapagliflozin Sandoz 10 mg — Filmtabletten

Belgie Dapagliflozin Sandoz 5 mg filmomhulde tabletten
Dapagliflozin Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko Dapagliflozin Sandoz 5 mg film-coated tablets
Hanarmudmozun Canno3 5 mg punMupanu TabIeTKu
Dapagliflozin Sandoz 10 mg film-coated tablets
Hamarmuduosun Cannos3 10 mg unmupanu TabeTKH

Kypr Dapagliflozin / Sandoz

Ceska republika Dapagliflozin Sandoz

Neémecko Dapagliflozin - 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten
Dapagliflozin - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten

Dansko Dapagliflozin Sandoz

Recko Dapagliflozin / Sandoz

Spanélsko Dapagliflozina Sandoz 5 mg comprimidos recibuertos con pelicula
EFG
Dapagliflozina Sandoz 10 mg comprimidos recibuertos con pelicula
EFG

Finsko Dapagliflozin Sandoz 5 mg tabletti kalvopéillysteinen
Dapagliflozin Sandoz 10 mg tabletti kalvopééllysteinen

Francie DAPAGLIFLOZINE SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé

Mad’arsko Dapagliflozin Sandoz 10mg filmtabletta

Severni Irsko

Dapagliflozin Rowex 5 mg film-coated tablets
Dapagliflozin Rowex 10 mg film-coated tablets

Island Dapagliflozin Sandoz

Italie Dapagliflozin Sandoz

Malta Dapagliflozin Sandoz 5 mg film-coated tablets
Dapagliflozin Sandoz 10 mg film-coated tablets

Norsko Dapagliflozin Sandoz

Portugalsko Dapagliflozina Sandoz

Svédsko Dapagliflozin Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2026




