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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dagetia 5 mg filmom obalené tablety
Dagetia 10 mg filmom obalené tablety
dapagliflozin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Dagetia a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Dagetiu
3. Ako uzivat’ Dagetiu

4. Mozné vedlajsie uCinky

5. Ako uchovavat’ Dagetiu

6. Obsah balenia a d’al$ie informécie

1. Co je Dagetia a na ¢o sa pouZiva

Co je Dagetia

Dagetia obsahuje lieCivo dapagliflozin. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory kotransportéra
sodika/glukozy 2 (SGLT2)“. Uc¢inkuju blokaddou bielkoviny SGLT2 vo vasich obli¢kach. Blokadou
tejto bielkoviny sa z vasho tela mocom odstrainiuje krvny cukor (glukéza), sol’ (sodik) a voda.

Na ¢o sa Dagetia pouZiva
Dagetia sa pouziva na liecbu:

e Cukrovky 2. typu

O

O
O
O

u dospelych a deti vo veku 10 rokov a starsich,

ak sa nedari kontrolovat’ cukrovku 2. typu diétou a pohybovou aktivitou,

Dagetia sa mdze uzivat’ samotna alebo spolu s d’al§imi liekmi na liecbu cukrovky,

je dolezité, aby ste dodrziavali pokyny vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry
tykajuce sa diéty a pohybovej aktivity.

e Srdcového zlyhavania

O

u dospelych (vo veku 18 rokov a starSich), ked’ srdce neprecCerpava krv tak dobre, akoby
malo.

e Chronickej choroby obliciek

O

u dospelych so znizenou funkciou obliciek.

Co je cukrovka 2. typu a ako Dagetia pomaha?

e Pri cukrovke 2. typu telo nevytvara dostato¢né mnozstvo inzulinu alebo nie je schopné vyuzit
vytvoreny inzulin spravne. To vedie k vysokej hladine cukru v krvi. MézZe to viest’ k zavaznym
problémom ako je ochorenie srdca alebo obliciek, slepote a slabému prekrveniu rik andh.
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e Dagetia posobi tak, Ze odstrani prebytocny cukor z tela. M6ze tiez pomdct’ zabranit’ ochoreniu
srdca.

Co je srdcové zlyhivanie a ako Dagetia pomaha?

e K tomuto typu srdcového zlyhavania dojde, ked’ srdce neprecerpava krv do plic a zvysku tela
tak dobre, ako by malo. Mdze to viest’ k zdvaznym zdravotnym problémom a potrebe liecby
vV nemocnici.

e NajcastejSimi priznakmi srdcového zlyhavania su neustaly pocit dychavi¢nosti, pocit tinavy
alebo vycCerpanosti a opuch ¢lenkov.

e Dagetia pomaha chranit’ vaSe srdce pred zhorSenim a zlepsit’ vase priznaky. Moze znizit
potrebu lie¢by v nemocnici a u niektorych pacientov méze pomdct’ predizit Zivot.

Co je chronicka choroba oblitiek a ako Dagetia pomaha?
¢ Ked mate chronicku chorobu obli¢iek, vase oblicky m6zu postupne stracat’ svoju funkciu.
Znamena to, Ze nebudu schopné Cistit’ a filtrovat’ vasu krv tak, ako by mali. Strata funkcie
obli¢iek mdze viest' k zd&vaznym zdravotnym problémom a potrebe lieCby vnemocnici.
e Dagetia pomaha chranit’ vase oblicky pred stratou ich funkcie. U niektorych pacientov moze
pomdct’ predizit Zivot.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dagetiu

Neuzivajte Dagetiu
o ak ste alergicky na dapagliflozin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Thned’ kontaktujte lekara alebo vyhl’adajte najblizZ§iu nemocnicu.

Diabeticka ketoacidoza:

e Ak mate cukrovku a zaznamenate nevol'nost’ alebo vracanie, bolesti brucha, nadmerny smad,
rychle a hlboké dychanie, zmitenost’, nezvycajnu ospalost’ alebo unavu, sladka voiu vo vasom
dychu, sladku alebo kovovt chut’ v tistach alebo iny zapach mocu alebo potu alebo rychly
pokles hmotnosti.

e Vyssie uvedené priznaky mézu byt prejavom ,,diabetickej ketoacidozy* — zriedkavého, ale
zavazného, niekedy Zivot ohrozujiuceho problému, ktory mozete dostat’ pri cukrovke z dévodu
zvysenych hladin ,,ketonovych latok* vo vasom moci alebo v krvi, o sa zisti pri vySetreniach.

o Riziko vzniku diabetickej ketoacidozy moze byt zvysené pri dlhodobom hladovani,
nadmernom pozivani alkoholu, dehydratacii (strate vody z tela), pri nahlom znizeni davky
inzulinu alebo zvysenej potrebe inzulinu kvoli zdvaznej operacii alebo pri zavaznom ochoreni.

o Ak uzivate Dagetiu, diabeticka ketoacidoza sa moze vyskytnut, aj ked’ mate normalnu hladinu
cukru v krvi.

Ak mate podozrenie, ze mate diabetickl ketoacidozu, ihned’ kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte
najblizSiu nemocnicu a neuzivajte tento liek.

Nekrotizujuca fasciitida perinea:

e Thned kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne kombinacia priznakov zahfiiajucich
bolest’, citlivost, zaCervenanie alebo opuch pohlavnych organov alebo v oblasti medzi
pohlavnymi organmi a kone¢nikom spolu s horuc¢kou alebo celkovym pocitom choroby. Tieto
priznaky mozu byt prejavom zriedkavej, ale zavaznej alebo dokonca Zivot ohrozujucej
infekcie, nazyvanej nekrotizujuca fasciitida perinea alebo Fournierova gangréna, ktora nici
tkaniva pod kozou. Fournierova gangréna sa musi ihned’ lieCit.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Dagetiu, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru.
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e Ak mate ,,cukrovku 1. typu® — typ, ktory sa zvycajne vyvinie v mladosti, ked’ vase telo
neprodukuje ziadny inzulin. Dagetia sa nemda pouzivat’ na lie¢bu tohto stavu.

e Ak mate cukrovku a mate problémy s oblickami — lekar vas mdze poziadat, aby ste uzivali
d’alsi alebo iny liek na kontrolu hladiny cukru v krvi.

Ak mate problémy s pecetiou — lekar mdze u vés zacat’ lieCbu s nizS§ou davkou.

e Ak uzivate lieky na zniZenie krvného tlaku (antihypertenziva) a v minulosti ste mali nizky
krvny tlak (hypotenzia). Dalgie informacie s uvedené niZsie v Gasti ,,Iné lieky a Dagetia®.

o Ak mate vel'mi vysokt hladinu cukru v krvi, ktora moze spdsobit’ dehydrataciu (stratite vel'ké
mnozstvo telesnych tekutin). Mozné prejavy dehydratacie st uvedené v Casti 4. Informujte
svojho lekara skor, nez zacnete uzivat’ Dagetiu, ak mate niektoré z tychto prejavov.

e Ak mate alebo sa u vas objavila nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie alebo horucka, alebo
ak nie ste schopny jest’ ani pit’. Tieto stavy mdzu sposobit’ dehydrataciu. Aby sa zabranilo
dehydratécii, lekar vas mdze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ Dagetiu, kym sa nezotavite.

o Ak casto mavate infekcie mocovych ciest.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, nez za¢nete uzivat’ Dagetiu.

Cukrovka a starostlivost’ o chodidla
Ak mate cukrovku, je dolezité pravidelne si kontrolovat’ chodidla a dodrziavat’ vSetky ostatné pokyny
tykajuce sa starostlivosti o chodidl4, ktoré vam dal vas lekar.

Cukor v mo¢i
V4as moc¢ bude pocas uzivania tohto lieku pozitivny na testovanie cukru, kvoli sposobu akym tento liek
ucinkuje.

Deti a dospievajuci
Dagetia sa mdze pouzivat’ u deti vo veku 10 rokov a star$ich na liecbu cukrovky 2. typu. U deti
mladsich ako 10 rokov nie st k dispozicii ziadne udaje.

Dagetia sa neodporuca podavat’ detom a dospievajucim do veku 18 rokov na lie¢bu srdcového
zlyhévania alebo na lieCbu chronickej choroby obliciek, pretoze sa u tychto pacientov neskiimala.

Iné lieky a Dagetia

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Obzvlast informujte svojho lekara:

e ak uzivate lieky, ktoré pomahaju zbavit telo vody (diuretika),

e ak uzivate d’alSie lieky, ktoré zniZzuju mnozstvo cukru v krvi ako je inzulin alebo liek s
obsahom ,,derivatu sulfonylmocoviny®. Lekar vdam mo6ze naordinovat’ znizenie davky tychto
liekov, aby zabranil nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii),

e ak uzivate litium, pretoze Dagetia moze znizit' mnozstvo litia vo vasej krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Pri zisteni tehotenstva liecbu
Dagetiou mate skonc¢it,, pretoze sa neodporaca pocas druhého a tretieho trimestra tehotenstva. Ak ste
tehotna, porad’te sa so svojim lekdrom o najlepSom spdsobe kontroly hladiny cukru v krvi pocas
tehotenstva.

Ak by ste chceli dojcit alebo dojéite, pred uzivanim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom.
Neuzivajte Dagetiu, ak dojcite. Nie je zname, Ci tento liek prechadza do materského mlieka u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dagetia nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Uzivanie tohto lieku s inymi liekmi s obsahom derivatu sulfonylmocoviny alebo s inzulinom moze
sposobit’ prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu), ktord moéze vyvolat’ priznaky ako tras,
potenie a zmeny vo videni a moZe ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje, ak mate pocit zavratu pri uzivani
Dagetie.

Dagetia obsahuje laktozu
Dagetia obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Dagetiu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Korko lieku uzit’
e Odportcana davka je jedna 10 mg tableta denne.
e Ak mate problémy s peceniou, lekar moze zacat’ liecbu s davkou 5 mg.
e Vas lekar vam predpise silu lieku, ktora je pre vas vhodna.

Ako uzivat’ tento liek
o Tabletu prehltnite celt a zapite polovicou pohara vody.
Tabletu mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla.
o Tabletu moézete uzit’ kedykol'vek v priebehu dna. Snazte sa vSak tabletu uzit’ v priblizne
rovnakom case kazdy den. Takto si I'ahSie zapamétate, Ze ju mate uzit’.

Lekar vam moze predpisat’ Dagetia spolu s d’al§im liekom (d’al$imi liekmi). Nezabudnite uzit’ tieto
dalsie lieky tak, ako vam lekar povedal. Toto vdm pomdze dosiahnut’ najlepsie vysledky v prospech
vasho zdravotného stavu.

Diéta a pohybova aktivita pomaha vasmu telu lepsie vyuzivat’ cukor v krvi. Ak mate cukrovku, pocas
uzivania Dagetie je dolezité pokracovat’ v diéte a pohybovej aktivite, ktoré vam odporucil vas lekar.

Ak uZijete viac Dagetie, ako mate
Ak uzijete viac tabliet Dagetie ako mate, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo chod’te na pohotovost.
Balenie lieku si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Dagetiu
Co urobit’, ak zabudnete uZit’ tabletu zavisi od toho, za aky ¢as mate uzit’ d’alsiu davku.
e Ak jeto 12 hodin alebo viac do uzitia d’alSej davky, uzite davku Dagetie hned’ ako si
spomeniete. Dalsiu davku uZite v obvyklom &ase.
e Ak je to menej ako 12 hodin do uZitia d’alsej davky, zabudnutt davku neuZivajte. Dalsiu davku
uzite v obvyklom case.
e Neuzivajte dvojnasobnu davku Dagetie, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Dagetiu
Neprestante Dagetiu uzivat’ bez predchadzajticej konzultacie s lekarom. Ak mate cukrovku, hladina
cukru v krvi sa vam bez tohto lieku mdze zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas prejavi niektory z nasledovnych vedPlajSich u¢inkov, ihned’ kontaktujte lekara alebo
vyhPadajte najbliZ§iu nemocnicu:
e angioedém, pozorovany vel'mi zriedkavo (moZze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Toto su prejavy angioedému:
o opuch tvare, jazyka alebo hrdla,
o tazkosti s prehitanim,
o zihlavka a problémy pri dychani.

e diabetick4 ketoacid6za — zriedkava u pacientov s cukrovkou 2. typu (mdze postihovat’ menej

ako 1 z 1 000 osob).

Toto su prejavy diabetickej ketoacidozy (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®):

o zvysené hladiny ,,ketonovych latok* vo vasom moci alebo v krvi,
nevolnost’ alebo vracanie,
bolesti brucha,
nadmerny smid,
rychle a hlboké dychanie,
zmétenost’,
nezvycajna ospalost’ alebo inava,
sladky zapach z ust, sladka ¢i kovova chut’ v tstach alebo nezvyc€ajny zapach mocu
alebo potu,
o rychle chudnutie.

Tieto priznaky sa mézu vyskytnut’ bez ohl'adu na hladinu cukru v krvi. V4§ lekar méze rozhodnat
o do¢asnom alebo trvalom ukonceni liecby Dagetiou.

O O O O O O O

o nekrotizujtica fasciitida perinea alebo Fournierova gangréna, zavazna infekcia mikkych
tkaniv pohlavnych organov alebo v oblasti medzi pohlavnymi organmi a kone¢nikom,
pozorovana vel'mi zriedkavo.

Prestaiite uzivat’ Dagetiu a ¢o najskor navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol’vek
z nasledujucich zavaznych vedlajSich ticinkov:

o infekcia mocovych ciest, pozorovana Casto (modze postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b).
Toto su prejavy zavaznej infekcie mocovych ciest:
o horacka a/alebo triaska,
o pocit palenia pri moceni,
o bolest’ v chrbte alebo v boku.
Ak spozorujete krv v moci (menej Casty vedl'ajsi ucinok), ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Navstivte svojho lekara ¢o najskor, ak mate niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov:

e nizke hodnoty hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) pozorované vel'mi ¢asto (mézu
postihovat viac ako 1 z 10 0s6b) u pacientov s cukrovkou uzivajtcich tento liek s derivatom
sulfonylmocoviny alebo inzulinom
Toto su prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:

o tras, potenie, pocit silnej uzkosti, zrychleny srdcovy tep

o pocit hladu, bolest’ hlavy, zmenené videnie

o zmena nalady alebo zmétenost’.
Lekar vam povie, ako sa lie¢i nizka hladina cukru v krvi a ¢o mate robit’, ak sa u vas objavi
ktorykol'vek z prejavov uvedenych vyssie.
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DalSie vedPajsie u¢inky Dagetie:
Casté

e pohlavna infekcia (kandiddza) penisu alebo posvy (prejavy mozu zahfnat’ podrazdenie,
svrbenie, nezvycajny vytok alebo zapach)
bolest’ chrbta
CastejSie mocenie ako je obvyklé alebo potreba CastejSicho mocenia
zmeny v mnozstve cholesterolu alebo tukov v krvi (zistené v testoch)
zvysenie poctu Cervenych krviniek v krvi (zistené v testoch)
zniZenie klirensu kreatininu (zistené v testoch) na zaciatku lieCby
zé&vrat
vyrazka

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e strata nadmerného mnozstva tekutin z tela (dehydratacia, prejavy mozu zahfnat’ vel'mi suché
alebo lepkavé tsta, vylu€ovanie malého mnozstva mocu alebo ziadne vylu¢ovanie mocu, alebo
rychly srdcovy tep)
smad
zapcha
prebudenie sa z nocného spanku kvoli moceniu
sucho v Ustach
znizenie hmotnosti
zvysenie kreatininu (zistené v laboratornych krvnych testoch) na zaciatku liecCby
zvysenie mocoviny (zistené v laboratornych krvnych testoch)

Velmi zriedkavé
e zapal obliciek (tubulointersticidlna nefritida)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dal$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dagetiu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dagetia obsahuje
e Liecivo je dapagliflozin.

Kazda filmom obalena tableta (tableta) Dagetie 5 mg obsahuje monohydrat dapagliflozin-
propandiolu, ¢o zodpoveda 5 mg dapagliflozinu.
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Kazda filmom obalena tableta (tableta) Dagetie 10 mg obsahuje monohydrat dapagliflozin-
propandiolu, ¢o zodpoveda 10 mg dapagliflozinu.
e Dalgie zlozky su:
o Jadro tablety: monohydrat laktozy (pozri Cast’ 2 ,,Dagetia obsahuje laktozu®),
mikrokrystalicka celuléza PH 101, krospovidén typ A, povidon K-30, koloidny bezvody
oxid kremicity, stearat horecnaty .
o filmovy obal: polyvinylalkohol - ¢iasto¢ne hydrolyzovany, oxid titanicity (E171),
makrogol (typ 3350), mastenec, zlty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Dagetia a obsah balenia

Dagetia 5 mg filmom obalené tablety su ZIté, obojstranne vypuklé, okrthle, filmom obalené tablety,
s vyrazenym ,,5° na jednej strane a na druhej strane su hladké, s priemerom priblizne 7,2 mm.
Dagetia 10 mg filmom obalené tablety st zIté, obojstranne vypuklé, ovélne, filmom obalené tablety,
s vyrazenym ,,10“ na jednej strane a na druhej strane su hladké, s rozmermi priblizne 11,1 mm x

6,1 mm.

Dagetia tablety st dostupné v OPA/Al/PVC//Al blistroch vo vel’kostiach baleni po 10, 28, 30, 60, 90
alebo 98 filmom obalenych tabliet v neperforovanych blistroch, 14, 28, 56 alebo 98 filmom obalenych
tabliet v neperforovanych kalendarnych blistroch a 10x1, 28x1, 30x1, 50x1, 90x1, 98x1 alebo 100x1
filmom obalena tableta v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Cyprus

Vyrobca

PharmaPath S.A.

28is Oktovriou 1

123 51 Agia Varvara
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Ceska republika, Mad’arsko, Pol'sko, Rumunsko, Slovenska republika: Dagetia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



