Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dapagliflozin Farmak, 5 mg, tabletki powlekane
Dapagliflozin Farmak, 10 mg, tabletki powlekane
Dapagliflozinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dapagliflozin Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Dapagliflozin Farmak
Jak przyjmowac lek Dapagliflozin Farmak

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dapagliflozin Farmak

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dapagliflozin Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Dapagliflozin Farmak

Lek Dapagliflozin Farmak zawiera substancje czynng, dapagliflozyng. Nalezy do grupy lekow
nazywanych ,,inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2)”. Ich dziatanie polega na
blokowaniu biatka SGLT2 w nerkach. Dzigki zablokowaniu tego biatka, cukier znajdujacy si¢ we krwi
(glukoza), sol (so6d) i woda sg usuwane z organizmu z moczem.

W jakim celu stosuje si¢ lek Dapagliflozin Farmak
Lek Dapagliflozin Farmak jest stosowany w leczeniu:

. Cukrzycy typu 2

— udorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych.

— kiedy nie mozna uzyska¢ wtasciwej kontroli cukrzycy typu 2 po zastosowaniu diety
1 wysitku fizycznego.

— lek Dapagliflozin Farmak moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

— istotne jest kontynuowanie diety i wysitku fizycznego zaleconych przez lekarza, farmaceute
lub pielegniarke.

. NiewydolnoSci serca
— udorostych (w wieku 18 lat i starszych), gdy serce nie pompuje krwi tak dobrze, jak
powinno.

. Przewleklej choroby nerek
— u dorostych z ostabiong czynno$cia nerek.

Czym jest cukrzyca typu 2 i w jaki sposéb lek Dapagliflozin Farmak pomaga w jej leczeniu?

. W cukrzycy typu 2 organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub nie moze
wykorzystywa¢ insuliny, ktorg wytwarza w odpowiedniej ilosci. Powoduje to zwigkszenie
stezenia cukru we krwi. Taka sytuacja moze powodowac powazne zaburzenia, takie jak chorobg
serca lub nerek, slepote oraz stabe krazenie krwi w ramionach i nogach.



. Dziatanie leku Dapagliflozin Farmak polega na usuwaniu nadmiaru cukru z organizmu. Lek
Dapagliflozin Farmak moze takze zapobiega¢ chorobom serca.

Czym jest niewydolno$¢ serca i w jaki sposob lek Dapagliflozin Farmak pomaga w jej leczeniu?

. Ten rodzaj niewydolnosci serca wystepuje, gdy serce nie pompuje krwi do ptuc i reszty
organizmu tak dobrze, jak powinno. Taka sytuacja moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji medycznych i konieczno$ci leczenia szpitalnego.

. Najczestsze objawy niewydolnosci serca to uczucie dusznosci, uczucie zmeczenia lub bardzo
duzego zmeczenia przez caly czas oraz obrzeki wokot kostek.

. Lek Dapagliflozin Farmak pomaga chroni¢ serce przed pogorszeniem jego stanu i fagodzi
objawy. Moze zmniejsza¢ potrzebe zgloszenia si¢ do szpitala i pomoc niektorym pacjentom
wydluzy¢ zycie.

Czym jest przewlekla choroba nerek i w jaki sposdb lek Dapagliflozin Farmak pomaga w jej

leczeniu?

. U pacjentow z przewlekta choroba nerek, stopniowo zmniejsza si¢ czynnos¢ nerek. Oznacza to,
ze nie bedg mogly oczyszczac i filtrowac krwi tak, jak powinny. Utrata czynnos$ci nerek moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji medycznych i koniecznos$ci leczenia szpitalnego.

. Lek Dapagliflozin Farmak pomaga chroni¢ nerki przed utrata czynno$ci. Moze to pomdc
niektérym pacjentom wydhuzy¢ zycie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dapagliflozin Farmak

Kiedy nie stosowac leku Dapagliflozin Farmak
. jesli pacjent ma uczulenie na dapagliflozyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem

Cukrzycowa kwasica ketonowa:

. Jesli u pacjenta z cukrzyca wystapig nudnosci lub wymioty, bél brzucha, silne pragnienie,
szybkie i glebokie oddechy, splatanie, niezwykta sennos$¢ lub zmeczenie, stodki zapach
oddechu, stodki lub metaliczny posmak w jamie ustnej lub zmiana zapachu moczu lub potu
badz szybka utrata masy ciata.

. Wyzej wymienione objawy moga $wiadczy¢ o ,,cukrzycowej kwasicy ketonowej” — rzadkim,
ale ciezkim, czasami zagrazajacym zyciu powiktaniu cukrzycy wynikajacym ze zwigkszonego
stezenia ,,cial ketonowych” w moczu lub krwi, co stwierdza si¢ w badaniach.

. Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze zwigkszac si¢ w razie dtugotrwatego glodzenia,
nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, naglego zmniejszenia dawki insuliny, lub
zwigkszonego zapotrzebowania na insuling z powodu powaznego zabiegu chirurgicznego lub
cigzkiej choroby.

. Podczas leczenia lekiem Dapagliflozin Farmak cukrzycowa kwasica ketonowa moze wystapi¢
nawet wowczas, gdy stezenie cukru we krwi jest prawidtowe.

Jesli pacjent podejrzewa, ze wystepuje u niego cukrzycowa kwasica ketonowa, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalem i nie przyjmowac tego leku.

Martwicze zapalenie powiezi krocza:

. Jesli u pacjenta wystapi zespot takich objawow, jak bol, wrazliwos$¢ na dotyk, zaczerwienienie
lub obrzek zewnetrznych narzadéw ptciowych albo okolicy migdzy narzagdami ptciowymi
a odbytem, z jednoczesng goraczka lub ogdlnie ztym samopoczuciem, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ sie¢ do lekarza. Moga to by¢ objawy rzadkiego, ale cigzkiego lub nawet zagrazajacego
zyciu zakazenia, zwanego martwiczym zapaleniem powigzi krocza lub zgorzela Fourniera,



prowadzacego do uszkodzenia tkanki podskornej. Konieczne jest niezwloczne rozpoczecie
leczenia zgorzeli Fourniera.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dapagliflozin Farmak nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka

jesli pacjent ma ,,cukrzyce typu 1” - typ cukrzycy, ktory zazwyczaj rozpoczyna si¢ u 0sob
mtodych, ktorych organizm w ogdle nie produkuje insuliny. Leku Dapagliflozin Farmak nie
nalezy stosowac¢ w leczeniu tej choroby.

jesli u pacjenta z cukrzyca wystepuja choroby nerek — lekarz moze zaleci¢ stosowanie
dodatkowego lub innego leku w celu kontrolowania stezenia cukru we krwi.

jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby — lekarz moze rozpocza¢ leczenie od mnigjszej
dawki.

jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace cisnienie tetnicze (leki przeciwnadci$nieniowe) i ma
niskie ci$nienie tetnicze w wywiadzie (hipotensja). Wigcej informacji podano ponizej, w
akapicie ,,Lek Dapagliflozin Farmak a inne leki”.

jesli pacjent ma bardzo duze stezenie cukru we krwi, przez co jest odwodniony (utrata zbyt
duzej ilosci ptynéw). Mozliwe objawy nadmiernej utraty plyndw wymienione sag w punkcie 4.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dapagliflozin Farmak nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
wystapit ktorykolwiek z wymienionych objawow.

jesli u pacjenta wystepuja nudnosci, wymioty lub goraczka lub jesli pacjent nie jest zdolny do
jedzenia lub picia. Moze to powodowa¢ odwodnienie. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie
stosowania leku Dapagliflozin Farmak do chwili poprawy stanu pacjenta, aby zapobiec
odwodnieniu.

jesli u pacjenta czesto wystepuja zakazenia uktadu moczowego.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka przed zastosowaniem leku Dapagliflozin
Farmak.

Cukrzyca i pielegnacja stop
U pacjentéw z cukrzycg wazne jest regularne kontrolowanie stanu stop oraz przestrzeganie wszelkich
zalecen dotyczacych pielegnacji stop udzielanych przez lekarza.

Glukoza w moczu
Ze wzgledu na mechanizm dziatania leku Dapagliflozin Farmak, badania laboratoryjne moga wykazac
obecnos$¢ cukru (glukozy) w moczu.

Dzieci i mlodziez
Lek Dapagliflozin Farmak moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu
cukrzycy typu 2. Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Dapagliflozin Farmak nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
w leczeniu niewydolnosci serca lub przewlektej choroby nerek, poniewaz nie prowadzono badan w tej
grupie wickowe;j.

Lek Dapagliflozin Farmak a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

jesli pacjent stosuje leki pomagajace usung¢ wodg z organizmu (diuretyki).

jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stgzenie cukru we krwi, takie jak insulina lub
pochodna sulfonylomocznika. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawek innych lekow, aby
zapobiec wystgpieniu zbyt matego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii).

jesli pacjent przyjmuje lit, poniewaz lek Dapagliflozin Farmak moze zmniejszaé stezenie litu we
krwi.



Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka
zajdzie w cigze, powinna przerwac stosowanie tego leku, poniewaz nie zaleca si¢ jego stosowania w
drugim i trzecim trymestrze cigzy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, aby ustali¢ najlepszy sposob
kontroli glikemii podczas ciazy.

Jesli pacjentka karmi lub chciataby karmi¢ piersia, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi, zanim
zacznie przyjmowac lek Dapagliflozin Farmak. Nie nalezy stosowa¢ leku Dapagliflozin Farmak w
okresie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Dapagliflozin Farmak nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Stosowanie tego leku wraz z innymi lekami, takimi jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina,
moze spowodowac nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), objawiajace si¢
drzeniem mig$ni, nadmierng potliwo$cia i zaburzeniami widzenia, co moze wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn, jesli po przyjeciu leku
Dapagliflozin Farmak pacjent czuje si¢ oszotomiony lub ma zawroty glowy.

Lek Dapagliflozin Farmak zawiera laktoze i sod

Lek Dapagliflozin Farmak zawiera laktoze (cukier zawarty w mleku). Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje sie
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Dapagliflozin Farmak

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jakgq ilo$¢ leku stosowaé

. Zalecana dawka to jedna tabletka 10 mg raz na dobe.

. Lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg, jesli u pacjenta wystepuja choroby
watroby.

. Lekarz przepisze dawke wiasciwa dla pacjenta.

Stosowanie tego leku

. Tabletke nalezy potkna¢ w calo$ci popijajac potowa szklanki wody.

. Tabletki mozna zazywac¢ w trakcie i migdzy positkami.

. Tabletke¢ mozna zazywaé o dowolnej porze dnia. Jednak nalezy postara¢ si¢ zazywac ja o tej
samej porze kazdego dnia. To pomoze pamigtac o jej zastosowaniu.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Dapagliflozin Farmak wraz z innymi lekami. Nalezy pamigtac,
aby stosowac te leki zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to uzyskaé najlepsze wyniki leczenia.

Dieta i ¢wiczenia fizyczne moga pomoc organizmowi pacjenta lepiej wykorzysta¢ cukier zawarty we
krwi. U pacjentdw z cukrzycg wazne jest, by przestrzega¢ wszelkich diet i programu ¢wiczen
fizycznych zaleconych przez lekarza prowadzacego podczas przyjmowania leku Dapagliflozin
Farmak.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dapagliflozin Farmak
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Dapagliflozin Farmak, nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Dapagliflozin Farmak

Sposob postepowania w przypadku pominiecia dawki, w zalezno$ci od czasu, ktory pozostat do

przyjecia nastgpnej dawki.

. Jesli do zastosowania nastepnej dawki pozostato 12 godzin i wigcej, nalezy zastosowac lek
Dapagliflozin Farmak, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepna dawke nalezy przyjac
o zwyktej porze.

. Jesli do zastosowania nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy poming¢
zapomniang dawke. Nastepna dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.
. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej leku Dapagliflozin Farmak w celu uzupethienia

pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dapagliflozin Farmak
Nie nalezy przerywac stosowania leku Dapagliflozin Farmak bez porozumienia z lekarzem. U
pacjentow z cukrzyca stezenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢ po odstawieniu tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych:

. obrzek naczynioruchowy, obserwowany bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 o0sodb).
Objawy obrzegku naczynioruchowego:
— obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
— trudnosci z potykaniem,
— pokrzywka i trudnosci z oddychaniem.

. cukrzycowa kwasica ketonowa - wystepuje rzadko u pacjentéw z cukrzyca typu 2 (moze
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob).
Objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $§rodki
ostroznosci”):
— zwigkszone stezenie ,,cial ketonowych” w moczu lub we krwi,
— nudnosci lub wymioty,
— bol brzucha,
— silne pragnienie,
— szybkie i glebokie oddechy,
— splatanie,
— nietypowa senno$¢ lub zmeczenie,
— stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w jamie ustnej lub zmiana zapachu
moczu lub potu,
— szybka utrata masy ciala.
Moze ona wystapi¢ niezaleznie od st¢zenia cukru we krwi. Lekarz moze zdecydowac o wstrzymaniu
lub zaprzestaniu stosowania leku Dapagliflozin Farmak.



. martwicze zapalenie powiezi krocza lub inaczej zgorzel Fourniera, cigzkie zakazenie tkanek
migkkich zewnetrznych narzadow ptciowych albo okolicy migdzy narzadami ptciowymi
a odbytem, obserwowane bardzo rzadko.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Dapagliflozin Farmak i natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych ciezkich objawéw niepozadanych:

. zakazenia ukladu moczowego, obserwowane czesto (moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10
0s0b).
Objawy ciezkiego zakazenia uktadu moczowego:
— goraczka i (lub) dreszcze,
— uczucie pieczenia podczas oddawania moczu,
— bol plecow lub boku.
Niezbyt czgsto u pacjenta moze pojawic si¢ krew w moczu, nalezy woéwczas niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z
ponizszych objaw6éw niepozadanych:

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), obserwowane bardzo cz¢sto (moze wystgpié
u wiecej niz 1 na 10 oso6b) — u pacjentéw z cukrzyca stosujacych ten lek z pochodna
sulfonylomocznika lub insulina
Objawy matego stezenia cukru we krwi:
— drzenie, pocenie, uczucie niepokoju, przyspieszony rytm serca,
— uczucie glodu, bol gtowy, zaburzenia widzenia,
— zmiany nastroju lub uczucie splatania.
Lekarz poinformuje jak nalezy leczy¢ za mate st¢zenie cukru we krwi i jak postepowac, jesli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych.

Inne dzialanie niepozadane podczas stosowania leku Dapagliflozin Farmak:
Czesto

. zakazenia narzadow plciowych (plesniawki) penisa lub pochwy (objawy moga obejmowac
podraznienie, $wiad, nietypowa wydzieling lub przykry zapach),

. bol plecow,

. nadmierne wydalanie moczu lub potrzeba czestszego oddawania moczu,

. zmiany stezenia cholesterolu lub ttuszczu we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)

. zwickszenie iloéci czerwonych krwinek (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych),

. obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych) na
poczatku leczenia,

. zawroty glowy,

. wysypka.

Niezbyt czgsto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. utrata zbyt duzej ilo$ci ptyndw z organizmu (odwodnienie, ktdérego objawy mogg obejmowac
duza sucho$¢ lub lepkos$¢ w jamie ustnej, wydalanie matej ilosci moczu lub niewydalanie moczu
lub szybkie bicie serca),

. pragnienie,

. zaparcia,

. wstawanie w nocy, aby odda¢ mocz,

. suchos¢ w jamie ustnej,

. zmniejszenie masy ciata,

. zwigkszenie stgzenia kreatyniny (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi) na poczatku
leczenia,

. zwigkszenie stezenia mocznika (stwierdzone w laboratoryjnych badaniach krwi).

Bardzo rzadko
. zapalenie nerek (cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

fax.: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dapagliflozin Farmak
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze lub pudetku
tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dapagliflozin Farmak

» Substancja czynng leku jest dapagliflozyna.
Kazda tabletka powlekana 5 mg zawiera 5 mg dapagliflozyny.
Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 10 mg dapagliflozyny.

 Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, krospowidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

W zaleznosci od mocy otoczka tabletki zawiera:

tabletka 5 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
zotty (E 172).

tabletka 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Dapagliflozin Farmak i co zawiera opakowanie

Dapagliflozin Farmak, 5 mg to jasnozotte do jasnopomaranczowych, okragte, obustronnie wypukte
tabletki powlekane, bez linii podziatu. Wymiary tabletki to: $rednica (7,2 £ 0,2) mm, wysokos¢ (3,1 +
0,4) mm.

Dapagliflozin Farmak,10 mg to z6lto-brazowe tabletki powlekane, owalne, obustronnie wypukle, bez
linii podziatu. Wymiary tabletki to: dtugos$¢ (12,2 + 0,3) mm, szerokos¢ (6,2 £+ 0,2) mm, wysokosc¢ (3,9
+ 0,4) mm.

Lek Dapagliflozin Farmak jest dostepny w blistrach z laminowanej folii polichlorku winylu
(PVC/PA/Aluminium) oraz poliamidu i lakierowanej folii aluminiowej, zawierajacych 10 tabletek
powlekanych w blistrze.



Tekturowe pudetko zawierajgce 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

Wytworca/Importer

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Czechy: Dapagliflozin FMK

Polska: Dapagliflozin Farmak
Portugalia: Dapagliflozina Farmak

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



