Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Dalzior Plus 100 mg/10 mg filmom
obloZene tablete

sitagliptin/dapagliflozin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete 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. Moze 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 mogu¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Pogledajte dio 4.

to se halazi u ovoj uputi:

Sto je Dalzior Plus i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dalzior Plus
Kako uzimati Dalzior Plus

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dalzior Plus

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WM U

1. Sto je Dalzior Plus i za $to koristi
Sto je Dalzior Plus:
Dalzior Plus sadrzi djelatne tvari sitagliptin i dapagliflozin.

Sitagliptin je ¢lan skupine lijekova koji se nazivaju inhibitori DPP-4 (inhibitori dipeptidil peptidaze-4) koji
snizavaju razinu Secera u krvi kod odraslih bolesnika sa Se¢ernom bolesti tipa 2. Dapagliflozin pripada
skupini lijekova koji se nazivaju ,,inhibitori natrij-glukoznog kotransportera-2 (SGLT2)*. Djeluju
blokiranjem proteina SGLT2 u bubrezima. Blokiranjem ovog proteina, Secer u krvi (glukoza), sol (natrij) i
voda uklanjaju se iz tijela putem urina.

Dalzior Plus se koristi za lijeCenje Sec¢erne bolesti tipa 2.

- Uodraslih u dobi od 18 godina i vise

- ako se Secerna bolest tipa 2 ne moze kontrolirati prehranom i tjelovjezbom.

- ako metformin i sitagliptin samostalno ne mogu kontrolirati vasu Se¢ernu bolest

- vec se lijecite sitagliptinom i dapagliflozinom kao pojedinacnim tabletama. Lijenik bi vam mogao
predloziti da prijedete na ovaj lijek

Prehrana i tjelovjezba mogu pomoc¢i vaSem tijelu da bolje iskoristi Secer u krvi. Ako imate Sec¢ernu bolest,
vazno je da se pridrzavate prehrane i programa tjelovjezbe koje vam je preporucio lije¢nik dok uzimate
Dalzior Plus.

Sto je Secerna bolest tipa 2 i kako Dalzior Plus pomaZe?

Kod Seéerne bolesti tipa 2 vase tijelo ne proizvodi dovoljno inzulina ili nije u stanju pravilno koristiti
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inzulin koji proizvodi. To dovodi do visoke razine Secera u krvi. To moze dovesti do ozbiljnih problema
poput bolesti srca ili bubrega, sljepoce i slabe cirkulacije u rukama i nogama.

Ovaj lijek pomaze u poveéanju razine inzulina koji se proizvodi nakon obroka, smanjuje koli¢inu Secera
koju proizvodi tijelo i uklanja visak Secera iz vaSeg tijela.

Vas lije¢nik vam je propisao ovaj lijek kako bi vam pomogao sniziti razinu Secera u krvi, koja je previsoka
zbog Secerne bolesti tipa 2.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dalzior Plus

Nemojte uzimati Dalzior Plus
- ako ste alergi¢ni na sitagliptin, dapagliflozin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Prije uzimanja lijeka Dalzior Plus obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri:

- ako imate ,,Secernu bolest tipa 1° — tip koji obi¢no pocinje u mladosti, a vase tijelo ne proizvodi
inzulin. Dalzior Plus se ne smije koristiti za lijeCenje ovog stanja.

- ako imate ili ste imali bolest gusterace (poput pankreatitisa) ili ako imate ili ste imali Zu¢ne
kamence, ovisnost o alkoholu ili vrlo visoke razine triglicerida (oblika masti) u krvi. Ova
medicinska stanja mogu povecati rizik od pankreatitisa. Moguc¢i znakovi pankreatitisa navedeni
su u dijelu 4.

- ako imate ili ste imali problema s bubrezima

- ako imate ili ste imali problema s jetrom

- ako imate ili ste imali vrlo visoke razine Secera u krvi zbog kojih mozete dehidrirati (gubitak
previse tjelesne teku¢ine). Moguci znakovi dehidracije navedeni su u dijelu 4. Obavijestite svog
lije¢nika prije nego $to pocnete uzimati Dalzior Plus ako imate bilo koji od ovih znakova.

- ako imate ili ste imali ili razvijete mu¢ninu, povracanje ili vrucicu ili ako ne mozZete jesti ili piti.
Ova stanja mogu uzrokovati dehidraciju. Vas lijecnik moze od vas zatraziti da prestanete uzimati
Dalzior Plus dok se ne oporavite kako biste sprijeéili dehidraciju.

- ako imate ili ste imali dijabeticku ketoacidozu (komplikaciju $e¢erne bolesti s visokim Se¢erom u
krvi, naglim gubitkom tezine, mu¢ninom ili povra¢anjem).

- Moguéi znakovi dijabeticke ketoacidoze navedeni su u dijelu 4.

- ako Cesto imate infekcije mokra¢nog sustava

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa svojim lije¢nikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom prije uzimanja lijeka Dalzior Plus.

Seéerna bolest i njega stopala
Ako imate Secernu bolest, vazno je redovito provjeravati stopala i pridrzavati se svih drugih savjeta u
vezi s njegom stopala koje vam je dao vas zdravstveni djelatnik.

Glukoza u mokraci
Zbog nacina na koji Dalzior Plus djeluje, vas$ urin ¢e biti pozitivan na Secer dok uzimate ovaj lijek.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 18 godina, jer Dalzior Plus nije ispitivan kod djece.

Drugi lijekovi i Dalzior Plus
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste
mogli uzimati bilo koje druge lijekove.

Posebno obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:
- Lijekovi koji se koriste za lijeCenje nepravilnog rada srca i drugih sréanih problema (digoksin).
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Razinu digoksina u krvi mozda Ce trebati provjeriti ako ga uzimate s lijekom Dalzior Plus.

- Lijekovi koji se koriste za uklanjanje vode iz tijela (diuretici).

- Drugi lijekovi koji snizavaju koli¢inu Secera u krvi, poput inzulina ili lijeka "sulfonilureje". Vas
lijecnik ¢e mozda htjeti smanjiti dozu ovih drugih lijekova kako bi sprijecio nisku razinu Secera u
krvi (hipoglikemija).

- Lijekovi za snizavanje krvnog tlaka (antihipertenzivi) i ako imate anamnezu niskog krvnog tlaka
(hipotenzije).

- Litij, koji se koristi za mentalne poremecaje, Dalzior Plus moze smanjiti koli¢inu litija u krvi.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, posavjetujte se s
lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Ne smijete uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce. Trebali biste prestati uzimati ovaj lijek ako zatrudnite.

Ne smijete uzimati ovaj lijek ako dojite ili planirate dojiti. Nije poznato prelazi li ovaj lijek u majcino
mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek nema ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim,
zabiljeZeni su slu¢ajevi omaglice i omamljenosti, $to moZe utjecati na vasu sposobnost upravljanja
vozilima ili strojevima.

Nemojte voziti niti koristiti alate ili strojeve ako osjecate vrtoglavicu uzimajuci Dalzior Plus.

Uzimanje ovog lijeka s drugim lijekovima koji se nazivaju sulfonilureje ili s inzulinom moze uzrokovati
prenisku razinu $ecera u krvi (hipoglikemiju), $to moze uzrokovati simptome poput drhtanja, znojenja i
promjena vida, te moZze utjecati na vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Dalzior Plus sadrzi laktozu i natrij
Dalzior Plus sadrzi laktozu (mlije¢ni $ecer). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka.

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

3. Kako uzimati Dalzior Plus

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili
medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Uobicajena preporucena doza je:

- jedna filmom oblozena tableta lijeka Dalzior Plus. Vas lijecnik ¢e vam propisati jacinu koja vam
odgovara.

- jednom dnevno

- progutajte tabletu cijelu s ¢aSom vode kako biste osigurali to¢no doziranje i izbjegli neugodan okus

- tabletu mozete uzimati s hranom ili bez nje

Vas lijeCnik vam moze propisati Dalzior Plus sam ili s odredenim drugim lijekovima koji snizavaju Secer
u krvi. Ne zaboravite uzimati ove druge lijekove kako vam je rekao lije¢nik. To ¢e vam pomo¢éi da
postignete najbolje rezultate za svoje zdravlje.

Ako uzmete vise lijeka Dalzior Plus nego $to ste trebali
Ako uzmete viSe tableta lijeka Dalzior Plus nego §to biste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili otidite u
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bolnicu.
Ponesite pakiranje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Dalzior Plus
Sto uéiniti ako zaboravite uzeti tabletu.
e Ako je do sljedece doze ostalo 12 ili viSe sati, uzmite dozu lijeka Dalzior Plus ¢im se sjetite.
e Zatim uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
e Ako je do sljedece doze ostalo manje od 12 sati, preskocCite propustenu dozu. Zatim uzmite
sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
o Nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka Dalzior Plus kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

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

Odmah se javite lije¢niku ili u najbliZzu bolnicu ako se u Vas pojavi bilo koja od sljedeéih

ozbiljnih nuspojava:

- Pankreatitis - jaka i uporna bol u trbuhu (podruéju zeluca) koja se moze prosiriti na leda sa
ili bez muc¢nine i povraéanja, jer to mogu biti znakovi upale gusterace (ucestalost nepoznata)

- Ogzbiljna alergijska reakcija (anafilakti¢ka reakcija, angioedem) (vrlo rijetko). To su
znakovi:

o oticanje lica, jezika, usana ili grla
o poteskoce s gutanjem i/ili disanjem
o koprivnjaca i problemi s disanjem
o osip

o mjehuri¢i na kozi/ljustenje koze

- Dijabeti¢ka ketoacidoza - ovo je rijetko kod bolesnika sa se¢ernom bolesti tipa 2 (moze se
javiti u do 1 na 1000 osoba). To su znakovi:

o poviSene razine ,.ketonskih tijela“ u mokraci ili krvi

mucnina ili povrac¢anje

bol u zelucu

pretjerana zed

brzo i duboko disanje

smetenost

neuobicajena pospanost ili umor

sladak miris daha, sladak ili metalni okus u ustima ili drugaciji miris urina ili znoja

o nagli gubitak teZine.
To se moze dogoditi bez obzira na razinu Secera u krvi. Vas lije¢nik moze odluciti
privremeno ili trajno prekinuti vase lije¢enje lijekom Dalzior Plus.

- nekrotizirajuci fasciitis medice ili Fournierova gangrena, ozbiljna ili ¢ak po Zivot opasna
infekcija mekog tkiva genitalija ili podrucja izmedu genitalija i anusa, koja se javlja vrlo
rijetko. Ovo su znakovi: kombinacija simptoma boli, osjetljivosti, crvenila ili oticanja
genitalija ili podruc¢ja izmedu genitalija i anusa s vrué¢icom ili op¢im osjecajem slabosti.
Fournierova gangrena mora se odmabh lijeciti (vrlo rijetko).

- Stevens-Johnsonov sindrom, eksfolijativno stanje koze koje obi¢no poc¢inje simptomima
sli¢nim gripi, nakon ¢ega slijedi bolan crveni ili ljubicasti osip koji se §iri i stvara mjehurice
na kozi (u€estalost nije poznata).

- Bulozni pemfigoid, vrsta stvaranja mjehura na kozi koju karakteriziraju veliki, teku¢inom
ispunjeni mjehurié¢i (uéestalost nije poznata).

O O O O O O O

Prestanite uzimati Dalzior Plus i §to prije se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koju od
sljedecih ozbiljnih nuspojava:
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- infekcija mokraénog sustava, koja se javlja Cesto (mozZe se javiti u do 1 na 10 osoba). Ovo
su znakovi teSke infekcije mokraénog sustava:
o vrudica i/ili zimica
o osjecaj peckanja pri mokrenju
o bol u ledima ili boku.
Iako je rijetko, ako vidite krv u mokraéi, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Sto prije se obratite svom lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava:
- niska razina Secera u krvi (hipoglikemija), $to se vrlo ¢esto javlja (moze se pojaviti kod vise
od 1 na 10 osoba) kod bolesnika sa Se¢ernom bolesti koji uzimaju ovaj lijek sa sulfonilurejom
ili inzulinom. Ovo su znakovi niske razine Secera u krvi:
o drhtanje, znojenje, osjecaj velike tjeskobe, ubrzani otkucaji srca
o osjecaj gladi, glavobolja, promjena vida
o promjena raspolozenja ili osjecaj Smetenosti.

Vas lijecnik ¢e vam reci kako lijeciti nisku razinu Secera u krvi i $to u€initi ako primijetite bilo
koji od gore navedenih znakova.

Druge nuspojave pri uzimanju lijeka Dalzior Plus:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- genitalna infekcija (gljivi¢na infekcija kandidom) penisa ili vagine (znakovi mogu ukljucivati
iritaciju, svrbez, neobican iscjedak ili miris)

- boluledima

- izlucCivanje viSe vode (urina) nego inace ili ¢eSca potreba za mokrenjem

- promjene u koli¢ini kolesterola ili masti u krvi (vidljivo u pretragama)

- povecanje koli¢ine crvenih krvnih stanica u krvi (vidljivo u pretragama)

- smanjenje bubreznog klirensa kreatinina (vidljivo u pretragama) na pocetku lije¢enja

- omaglica

- osip

- glavobolja

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

- gubitak previse tekucine iz tijela (dehidracija, znakovi mogu ukljucivati vrlo suha ili ljepljiva
usta, malo ili nimalo mokrenja ili ubrzani otkucaji srca)

- zed

- zatvor

- budenje iz sna no¢u radi mokrenja

- suhausta

- smanjenje tjelesne tezine

- porast kreatinina (vidljivo u laboratorijskim krvnim pretragama) na pocetku lije¢enja

- porast ureje (vidljivo u laboratorijskim krvnim pretragama)

- gljiviéna infekcija

- Svrbez, vulvovaginalni svrbeZz, genitalni svrbez

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
- nizak broj trombocita (trombocitopenija)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
- upala dijela bubrega

Nepoznato

- oziljci na plu¢ima (intersticijska bolest pluca)
- povracanje

- koprivnjaca, svrbez koze (urtikarija)
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- Upala malih krvnih zila u kozi (kozni vaskulitis)
- bol u zglobovima

.....

- bolest zglobova ili problemi sa zglobovima
- problemi s bubrezima (ponekad zahtijevaju dijalizu)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena 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 ¢uvati Dalzior Plus
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenoga mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranjai druge informacije
Sto Dalzior Plus sadrzi

Djelatne tvari su sitagliptin i dapagliflozin.

o Dalzior Plus 100 mg/10 mg filmom oblozene tablete: jedna filmom obloZena tableta sadrzi
100 mg sitagliptina (u obliku sitagliptinklorid hidrata) i 10 mg dapagliflozina (u obliku
amorfne baze dapagliflozina).

Drugi sastojci u jezgri tablete su mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, natrijev
skroboglikolat vrste A, magnezijev stearat.

Film ovojnica sadrzi djelomi¢no hidroliziran poli(vinilni alkohol), zuti Zeljezov oksid,
makrogol, talk, crveni Zeljezov oksid.

Kako Dalzior Plus izgleda i sadrzaj pakiranja

Dalzior Plus 100 mg/10 mg filmom obloZene tablete su svijetlosmede, okrugle filmom obloZene tablete s
utisnutom oznakom ,,101* na jednoj strani i promjera 9,9 mm.

Velicine pakiranja
Kutije od 28, 30, 60, 98 filmom oblozenih tableta.
Kutije od 28 x1, 98 %1 filmom obloZenih tableta u blisterima s jedinicnom dozom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
TevaB.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031 GA
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nizozemska

Proizvodaé

Rontis Hellas Medical And Pharmaceutical Products S.A.
Larissa Industrial Area

P. O. Box 3012

Larissa, 41 500

Greka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipoviéa 25

10 000 Zagreb

Tel: 01 37 20 000

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Austrija: Sitagliptin/Dapagliflozin 100mg/10 mg ratiopharm Filmtabletten
Bugarska: Dalzior S Combo 100 mg/10 mg film-coated tablets

Estonija: Sitagliptin/Dapagliflozin Teva

Italija: Dapagliflozin e Sitagliptin Teva

Latvija: Sitagliptin/Dapagliflozin Teva 100mg/10mg apvalkotas tabletes
Litva: Sitagliptin/Dapagliflozin Teva 100mg/10mg plévele dengtos tabletés
Madarska: Sitagliptin/Dapagliflozin Teva 100mg/10mg filmtabletta
Njemacka:Sitagliptin/Dapagliflozin-ratiopharm 100 mg/10 mg Filmtabletten
Poljska: DALZIOR Plus

Rumunjska: Sitagliptin/Dapagliflozin 100mg/10mg Teva comprimate filmate
Svedska: Sitagliptin/Dapagliflozin Teva

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2026.
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