Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Daforbis 5 mg filmom obloZene tablete
Daforbis 10 mg filmom obloZene tablete
dapagliflozin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Daforbis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Daforbis
Kako uzimati Daforbis

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Daforbis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Daforbis i za §to se koristi

Sto je Daforbis

Daforbis sadrzi djelatnu tvar dapagliflozin. Pripada skupini lijekova koja se naziva ,,inhibitori
suprijenosnika natrija i glukoze 2 (SGLT2)”. Ti lijekovi djeluju tako da blokiraju protein SGLT2 u
Vasim bubrezima. Blokiranje tog proteina dovodi do uklanjanja secera u krvi (glukoze), soli (natrija) i
vode iz Vaseg tijela mokrenjem.

Za $to se Daforbis koristi
Daforbis se koristi za lijecenje:

o Secerne bolesti tipa 2
- u odraslih i djece u dobi od 10 i viSe godina
- u slucajevima kad se Secerna bolest tipa 2 ne moze kontrolirati dijetom i tjelovjezbom
- Daforbis se moze uzimati samostalno ili zajedno s drugim lijekovima za lijeCenje
Secerne bolesti
- vazno je da nastavite slijediti savjete o dijeti i tjelovjezbi koje Vam je dao Vas lije¢nik,
ljekarnik ili medicinska sestra .

o Zatajenja srca
. u odraslih (u dobi od 18 i vi$e godina) kada srce ne pumpa krv onako kako bi trebalo.

. Kroni¢ne bubreZne bolesti
e u odraslih sa smanjenom bubreznom funkcijom.

Sto je Seéerna bolest tipa 2 i kako Daforbis pomaZe?

o Kod secerne bolesti tipa 2 tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina ili ne moze pravilno iskoristiti
proizvedeni inzulin. To dovodi do visoke razine $ecera u krvi, $to moze dovesti do ozbiljnih
tegoba kao $to su sréana ili bubrezna bolest, sljepoca i losa cirkulacija u rukama i nogama.
Daforbis djeluje tako da uklanja visak Secera iz tijela. Moze pomoc¢i i u sprjecavanju sré¢ane
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Sto je zatajenje srca i kako Daforbis pomaze?

o Do ovog oblika zatajenja srca dolazi kad srce ne pumpa krv u pluéa i ostatak tijela onako kako
bi trebalo. To moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema i potrebe za bolnickim
lijecenjem.

o Najcesci simptomi zatajenja srca su nedostatak zraka, stalno prisutan umor ili izrazen umor te
oticanje gleznjeva.

o Daforbis pomaze sprijeciti daljnje pogorSanje sr¢ane funkcije i ublazava simptome. Moze

smanjiti potrebu za odlaskom u bolnicu, a nekim bolesnicima i produljiti Zivot.

Sto je kroni¢na bubreZna bolest i kako Daforbis pomaZe?
e U slucaju kroni¢ne bubrezne bolesti, Vasi bubrezi mogu polako gubiti svoju funkciju. To
znaci da ne¢e moci prociscavati i filtrirati krv onako kako bi trebali. Gubitak bubrezne
funkcije moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema i potrebe za bolni¢kim lijecenjem.

o Daforbis pomaze sprijeciti gubitak bubrezne funkcije. To nekim bolesnicima moze produljiti
Zivot.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Daforbis

Nemojte uzimati Daforbis
o ako ste alergi¢ni na dapagliflozin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Odmabh se obratite lije¢niku ili otidite u najblizZu bolnicu

Dijabeticka ketoacidoza:

. Ako imate SeCernu bolest i iskusite mu¢ninu ili povracanje, bol u trbuhu, prekomjernu zed,
ubrzano i duboko disanje, smetenost, neuobi¢ajenu pospanost ili umor, zadah slatkog mirisa,
slatki ili metalni okus u ustima, drugaciji miris mokrace ili znoja ili nagli gubitak tjelesne
tezine.

o Gore navedeni simptomi mogu biti znak ,,dijabeti¢ke ketoacidoze” — rijetkog ali ozbiljnog,
ponekad i po zivot opasnog problema koji se moze javiti uz Secernu bolest zbog povisenih
razina ,.ketonskih tijela” u mokraci ili krvi, §to je vidljivo u nalazima pretraga.

o Rizik od razvoja dijabeticke ketoacidoze moze biti povecan kod produljenog gladovanja,
prekomjerne konzumacije alkohola, dehidracije, iznenadnog smanjenja doze inzulina ili
povecane potrebe za inzulinom zbog velikog kirur§kog zahvata ili ozbiljne bolesti.

o Tijekom lijecenja lijekom Daforbis do dijabeti¢ke ketoacidoze moze doci ¢ak i ako Vam je
razina Secera u krvi normalna.

Ako posumnjate na dijabeti¢ku ketoacidozu, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu bolnicu i

nemojte uzimati ovaj lijek.

Nekrotizirajuci fasciitis perineuma:

o Odmabh se obratite svom lije¢niku ako uocite kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti,
crvenila ili oticanja genitalija ili podru¢ja izmedu genitalija i anusa s vru¢icom ili opéeg loSeg
osjecaja. Ti simptomi mogu biti znak rijetke no ozbiljne ili ¢ak po zivot opasne infekcije koja
se naziva nekrotiziraju¢i fasciitis perineuma ili Fournierova gangrena koja unistava potkozno
tkivo. Fournierovu gangrenu potrebno je odmah lijeéiti.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego §to uzmete Daforbis

o Ako imate ,,8eCernu bolest tipa 17 — vrstu Secerne bolesti koja se obi¢no javlja u mladosti i kod
koje tijelo uopce ne proizvodi inzulin. Daforbis se ne smije Koristiti za lije¢enje te bolesti.
o Ako imate Secernu bolest i tegobe s bubrezima — Vas lije¢nik mozda ¢e Vam dati dodatne ili
druge lijekove za kontrolu Secera u krvi.
o Ako imate tegoba s jetrom — Vas ¢e lije¢nik mozda zapoceti lijeCenje nizom dozom.
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o Ako uzimate lijekove za sniZavanje krvnog tlaka (antihipertenzive) i ranije ste patili od niskog
krvnog tlaka (hipotenzije). Dodatne informacije navedene su u nastavku u dijelu ,,.Drugi
lijekovi 1 Daforbis™.

o Ako imate vrlo visoke razine Secera u krvi, koje mogu dovesti do dehidracije (prekomjernog
gubitka tekucine iz tijela). Moguci znakovi dehidracije navedeni su u dijelu 4. Ako imate bilo
koji od navedenih znakova, obavijestite o tome svog lije¢nika prije nego §to po¢nete uzimati
ovaj lijek.

o Ako imate ili razvijete muéninu (muka u Zelucu), povracate ili imate vrucicu ili ako ne mozete
jesti ni piti. Ta stanja mogu dovesti do dehidracije. Lije¢nik moZe zatraziti da prestanete
uzimati Daforbis dok se ne oporavite kako ne biste dehidrirali.

o Ako ¢esto imate infekcije mokraénih puteva.

Ako se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obratite se svom lijec¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Daforbis.

Secerna bolest i njega stopala
Ako imate Secernu bolest, vazno je da redovito provjeravate svoja stopala i pridrzavate se drugih
savjeta 0 njezi stopala koje ste dobili od zdravstvenog radnika.

Glukoza u mokraéi
Zbog nacina na koji Daforbis djeluje nalazi pretraga na Secer u mokracéi bit ¢e pozitivni dok uzimate
ovaj lijek.

Djeca i adolescenti
Daforbis se moze Koristiti u djece u dobi od 10 i viSe godina za lijeCenje Secerne bolesti tipa 2. Nema
podataka za djecu mladu od 10 godina.

Daforbis ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 18 godina za lijeCenje zatajenja srca ili
kroni¢ne bubrezne bolesti jer u tih bolesnika lijek nije ispitan.

Drugi lijekovi i Daforbis

Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste

mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Posebno je vazno da obavijestite svog lije¢nika:

e ako uzimate lijek koji pomaze izluciti vodu iz tijela (diuretik)

o ako uzimate druge lijekove koji sniZzavaju razinu seéera u krvi, poput inzulina ili
»sulfonilureje”. Vas ¢e lije¢nik mozda htjeti smanjiti dozu tih drugih lijekova kako bi sprijecio
nisku razinu secera u krvi (hipoglikemiju).

o ako uzimate litij, jer Daforbis moze smanjiti koli¢inu litija u Vasoj krvi.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ako zatrudnite, trebate prestati s
uzimanjem ovog lijeka jer se njegova primjena ne preporucuje tijekom drugog i treCeg tromjesecja
trudnoce. Obratite se svom lijecniku koji ¢e Vas uputiti u najbolji nacin kontrole Secera u krvi tijekom
trudnoce.

Prije nego $to uzmete ovaj lijek, obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili biste Zeljeli dojiti. Nemojte
uzimati Daforbis ako dojite. Nije poznato izlucuje li se ovaj lijek u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Daforbis ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Uzimanje ovog lijeka s drugim lijekovima koji se zovu sulfonilureje ili s inzulinom moze prouzrociti
preniske razine Secera u krvi (hipoglikemiju) $to moze dovesti do pojave simptoma poput drhtanja,
znojenja i promjena vida te utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.
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Nemojte upravljati vozilima ni rukovati alatima ili strojevima ako nakon uzimanja lijeka Daforbis
osjecate omaglicu.

Daforbis sadrzi laktozu

Daforbis sadrzi laktozu (mlijecni Secer). Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Daforbis sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. sadrzi zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Daforbis

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite sa svojim lijecnikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

o Preporucena doza je jedna tableta od 10 mg svaki dan.
o Ako imate tegoba s jetrom, Vas lije¢nik moze zapodeti lijeCenje dozom od 5 mg.
o Lije¢nik ¢e propisati ja¢inu lijeka koja je primjerena za Vas.

Uzimanje ovog lijeka

o Tabletu progutajte cijelu s pola ¢ase vode. Tableta se ne moze razdijeliti u jednake doze.
o Tabletu mozete uzeti s hranom ili bez nje.
o Tabletu mozZete uzeti u bilo koje doba dana. Pokusajte ih ipak uvijek uzimati svakoga dana u

isto vrijeme. Tako cete se lakSe sjetiti uzeti tabletu.

Lije¢nik Vam moze propisati Daforbis zajedno s drugim lijekovima. Ne zaboravite uzimati te druge
lijekove u skladu s preporukama lije¢nika. Tako Cete ostvariti najbolje rezultate za svoje zdravlje.

Dijeta i tjelovjezba mogu pomo¢i tijelu pri boljem iskoriStavanju Secera u krvi. Ako imate Se¢ernu
bolest, vazno je da se tijekom lijeenja lijekom Daforbis nastavite pridrzavati programa dijete i
tielovjezbe koji Vam je preporucio lijecnik.

Ako uzmete vise lijeka Daforbis nego $to ste trebali

Ako uzmete viSe tableta lijeka Daforbis nego Sto ste trebali, odmah se obratite lijecniku ili otidite u
bolnicu.

Ponesite pakovanije lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Daforbis
Sto trebate uciniti ako zaboravite uzeti tabletu ovisi o tome koliko je preostalo vremena do sljedece
doze.

o Ako je do sljedece doze preostalo 12 sati ili viSe, uzmite dozu lijeka Daforbis ¢im se sjetite.
Nakon toga sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

o Ako je do sljedece doze preostalo manje od 12 sati, preskocite propustenu dozu. Nakon toga
sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

o Nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka Daforbis kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Daforbis
Nemojte prestati uzimati Daforbis bez prethodnog razgovora s lije¢nikom. Ako imate Se¢ernu bolest,
razina Secera u krvi moZze porasti ako ne uzimate ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

HALMED
4 15-11-2023
ODOBRENDO




4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najbliZu bolnicu ako se u Vas pojavi bilo koja od
sljedeéih nuspojava:
o angioedem — koji se javlja vrlo rijetko (moze se javiti u do 1 na 10 000 osoba).
Ovo su znakovi angioedema:
- oticanje lica, jezika ili grla
- oteZano gutanje
- koprivnjaca i otezano disanje

o dijabeticka ketoacidoza — javlja se rijetko u bolesnika sa Se¢ernom bolesti tipa 2 (moze se
javiti u do 1 na 1000 osoba).
Ovo su znakovi dijabeticke ketoacidoze (takoder vidjeti dio 2 ,,Upozorenja i mjere opreza“):
- poviSene razine ,.ketonskih tijela” u mokraci ili krvi
- mucnina ili povracanje
- bol u trbuhu
prekomjerna zed
ubrzano i duboko disanje
smetenost
- neobic¢na pospanost ili umor
zadah slatkog mirisa, slati ili metalni okus u ustima ili drugaéiji miris mokrace ili znoja
nagli gubitak tjelesne teZine.
Ovo se moze javiti neovisno o razini $ecera u krvi. Vas lije¢nik moze odluciti privremeno ili trajno
prekinuti Vase lijecenje lijekom Daforbis.

o nekrotizirajuéi fasciitis perineuma ili Fournierova gangrena, ozbiljna infekcija mekog tkiva
genitalija ili podru¢ja izmedu genitalija i anusa koja se javlja vrlo rijetko.

Prestanite uzimati Daforbis i odmabh se javite lije€niku ako primijetite bilo koju od sljedeéih
ozbiljnih nuspojava:

o infekcija mokracnih puteva, javlja se Cesto (moze se javiti u do 1 na 10 osoba)
Ovo su znakovi teSke infekcije mokraénih puteva:
- vrudica i/ili zimica
- osjecaj pecenja pri mokrenju (uriniranju)
- bol u ledima ili slabinama

Tako se krv u mokracéi javlja manje Cesto, ako je primijetite, odmah o tome obavijestite svog lije¢nika.
Odmabh se obratite svom lije¢niku ako imate bilo koju od sljede¢ih nuspojava:

o niska razina Secera u krvi (hipoglikemija), javlja se vrlo ¢esto (moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba) u bolesnika sa Se¢ernom bolesc¢u koji uzimaju ovaj lijek sa sulfonilurejom ili
inzulinom. Ovo su znakovi niske razine Secera u krvi:

- drhtanje, znojenje, snazan osjecaj tjeskobe, ubrzani otkucaji srca
- osjecaj gladi, glavobolja, promjene vida
- promjene raspolozenja ili osje¢aj smetenosti.

Lijecnik ¢e Vam re¢i kako lijeciti niske razine Secera u krvi i $to uciniti ako se pojavi neki od

navedenih znakova.

Ostale nuspojave pri uzimanju lijeka Daforbis:

Ceste
o genitalna infekcija (kandidijaza) na penisu ili u vagini (znakovi mogu ukljucivati iritaciju,
svrbez, neuobicajeni iscjedak ili neugodan miris)
o bol u ledima HALMED
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prekomjerno mokrenje ili poja¢ana potreba za mokrenjem

promjene razine kolesterola ili masnoce u krvi (vidljivo iz nalaza pretraga)

povecanje broja crvenih krvnih stanica u krvi (vidljivo iz nalaza pretraga)

smanjenje bubreznog klirensa kreatinina (vidljivo iz nalaza pretraga) na pocetku lijecenja
omaglica

osip

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

o prekomjeran gubitak tekucine iz tijela (dehidracija; znakovi mogu ukljucivati vrlo suha ili
ljepljiva usta, smanjeno mokrenje ili potpuni prestanak mokrenja ili ubrzane otkucaje srca)

zed

zatvor

budenje noc¢u radi mokrenja

suha usta

smanjenje tjelesne tezine

povecanje razine kreatinina (vidljivo iz nalaza laboratorijskih pretraga krvi) na pocetku lijecenja
povecanje razine ureje (vidljivo iz nalaza laboratorijskih pretraga krvi)

Vrlo rijetke
o upala bubrega (tubulointersticijski nefritis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije havedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Daforbis
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP”.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Daforbis sadrzi
Djelatna tvar je dapagliflozin.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza (E460i), laktoza hidrat (vidjeti dio 2 ,,Daforbis sadrzi
laktozu™), krospovidon (E1202), magnezijev stearat (E470b), natrijev lauril sulfat, koloidni silicijev
dioksid i manitol.

Film ovojnica: polivinil alkohol (E1203), titanijev dioksid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b) i
7uti zeljezov oksid (E172).

Kako Daforbis izgleda i sadrzaj pakiranja
Daforbis 5 mg filmom oblozene tablete su zute, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete
promjera priblizno 7 mm. Na jednoj je strani utisnuta brojka ,,5”, a na drugoj strani nema oznaka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Daforbis 10 mg filmom obloZene tablete su Zute, romboidne, bikonveksne tablete dimenzija priblizno
11 x 8 mm. Na jednoj je strani utisnuta brojka ,,10”, a na drugoj strani nema oznaka.

Daforbis 5 mg tablete dostupne su u sljede¢im pakiranjima:

Aluminijski blisteri u pakiranjima od 14, 28, 30 ili 98 filmom obloZenih tableta.

Bocice u pakiranjima od 30 ili 90 filmom obloZenih tableta.

Kalendarski blisteri s 28 ili 98 filmom oblozenih tableta.

Perforirani blisteri s jediniénim dozama 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1 ili 98 x 1 filmom obloZena tableta.

Daforbis 10 mg tablete dostupne su u sljede¢im pakiranjima:

Aluminijski blisteri u pakiranjima od 14, 28, 30 ili 98 filmom oblozenih tableta.

Bocice u pakiranjima od 30 ili 90 filmom obloZenih tableta.

Kalendarski blisteri s 28 ili 98 filmom obloZenih tableta.

Perforirani blisteri s jediniénim dozama 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1 ili 98 x 1 filmom obloZena tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvodac¢

Mylan Hungary Kift.

Mylan Ut 1, Koppanymonostor
2903 Komarom

Madarska

Mylan Germany GmbH
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.0.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenome 2023.
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