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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dagraduo 100 mg/10 mg filmom obalené tablety
sitagliptin/dapagliflozin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dagraduo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dagraduo
Ako uzivat Dagraduo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dagraduo

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Dagraduo a na ¢o sa pouZiva

Dagraduo obsahuje lieCiva dapagliflozin a sitagliptin. Obe patria do skupiny liekov nazyvanych
,peroralne antidiabetika“,

Dapagliflozin patri do skupiny lieciv nazyvanych ,,inhibitory kotransportéra sodika a glukézy 2 (SGLT2)".
Ucinkuje tak, ze blokuje bielkovinu SGLT2 v obli¢kach. Blokovanim tejto bielkoviny sa z tela mocom
odstranuje krvny cukor (glukoza), sol’ (sodik) a voda.

Sitagliptin patri do skupiny lie€iv nazyvanych inhibitory DPP4 (inhibitory dipeptidyl-peptidazy 4),
ktoré znizuja hladiny cukru v krvi u dospelych pacientov s cukrovkou (diabetes mellitus) 2. typu.

Cukrovka 2. typu je ochorenie, pri ktorom pankreas (podzaludkové Zl'aza) netvori dostatok inzulinu
alebo telo nedokaze spravne vyuzit’ inzulin, ktory produkuje. To vedie k vysokej hladine cukru v krvi,
¢o moze spdsobit’ vazne zdravotné problémy.

Dve liec¢iva v lieku Dagraduo uc¢inkujua réznym sposobom, ¢o pomaha kontrolovat’ hladinu cukru

v krvi a odstrafiuji nadbytocny cukor z tela mocom.

Dagraduo sa pouziva na liecbu cukrovky 2. typu u dospelych ako podporny liek k diéte a cviceniu,
ak uz uzivate dapagliflozin a sitagliptin v oddelenych tabletach. Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste
presli na tento liek.

Je dolezité nad’alej dodrziavat’ diétu a cviCenie, ktoré odporucal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna
sestra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dagraduo

Neuzivajte Dagraduo

- ak ste alergicky na dapagliflozin, sitagliptin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo ste mali zavaznu reakciu z precitlivenosti na akykol'vek liek patriaci
do skupiny inhibitorov DPP-4.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dagraduo a pocas lie¢by, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

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

ak mate alebo ste mali ochorenie pankreasu nazyvané pankreatitida. Mozné prejavy
pankreatitidy su uvedené v Casti 4.

ak uzivate lieky na znizenie krvného tlaku (antihypertenziva) a mali ste v minulosti nizky krvny
tlak (hypotenziu). Dalie informacie pozri v &asti niZsie ,,Iné lieky a Dagraduo*.

ak mate vel'mi vysoku hladinu cukru v krvi, ktora vas mézu dehydrovat’ (stratite prili§ vel'a
telesnych tekutin). Mozné prejavy dehydratacie st uvedené v Casti 4. Ak mate niektory z tychto
prejavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ Dagraduo.

ak mate alebo sa objavi nevol'nost’ (pocit na vracanie), vracanie alebo horucka alebo nie ste
schopny jest’ alebo pit. Tieto stavy mdzu sposobit’ dehydrataciu. Aby sa predislo dehydratacii,
lekar vas moze poziadat’, aby ste prestali uzivat’ Dagraduo, kym sa nezotavite.

ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s pecenou.

ak zaznamenate rychly pokles hmotnosti, nevolnost’ alebo vracanie, bolest’ brucha, nadmerny
smid, rychle a hlboké dychanie, zmitenost’, nezvycajnu ospalost’ alebo tinavu, sladky pach
svojho dychu, sladku alebo kovovi chut’ v Gstach alebo zmeneny pach mocu alebo potu, ihned’
kontaktujte lekara alebo najblizSiu nemocnicu. Tieto priznaky mézu byt prejavom ,,diabetickej
ketoacidozy* — zriedkavého, ale zdvazného, niekedy Zivot ohrozujiceho stavu, ktory moze
vzniknut’ pri cukrovke ako nasledok zvysenych hladin , ketolatok* v moc¢i alebo krvi, ¢a sa zisti
pri testoch. Riziko vzniku diabetickej ketoacidozy moze byt vysSie pri dlhodobom hladovani,
nadmernej konzumacii alkoholu, dehydratacii (strate vody z tela), pri nahlom znizeni davky
inzulinu alebo vysSej potrebe inzulinu v dosledku vel’kého chirurgického zakroku alebo vazneho
ochorenia. Diabeticka ketoaciddza sa moze vyskytnit', aj mate normalnu hladinu cukru v krvi.
ak mate ,,cukrovku 1. typu®, vasSe telo neprodukuje Ziadny inzulin. Dagraduo sa nema pouzivat’
na liecbu tohto ochorenia.

ak mate alebo ste mali zavaznl reakciu z precitlivenosti (alergickl reakciu) alebo je na iiu
podozrenie. Prejavy zavaznej alergickej reakcie st uvedené v Casti 4.

ak Casto mavate infekcie moCovych ciest.

ak ste mali v minulosti zdvazné ochorenie srdca.

ak mate zlyhavanie srdca alebo rizikové faktory pre rozvoj zlyhavania srdca, ako si problémy

s oblickami. Lekar vas pouci, aké su prejavy a priznaky zlyhdvania srdca. Priznaky mézu okrem
iného zahfat’ stupiiujiucu sa dychavicnost’, rychly narast hmotnosti a opuch néh (opuch
chodidiel). Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

ak mate silné bolesti kibov.

ak je schopnost’ vasho tela bojovat’ s infekciami znizena, ak mate napr. ochorenie ako AIDS
alebo ste po transplantacii organu.

ak uzivate liek na zniZenie hladiny cukru v krvi, ako je inzulin alebo derivaty sulfonylmocoviny
(pozri ,,Iné lieky a Dagraduo®).

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekéra,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako zacnete uzivat’ Dagraduo.

Diabetické kozné 1ézie (poSkodenie koZe, ako st navreté pluzgiere alebo vredy) su ¢astou komplikaciou
cukrovky. Vyrazka sa pozorovala pri podavani sitagliptinu aj dapagliflozinu, ked’ boli podavané
samostatne (pozri ¢ast’ 4). Je potrebné sa dodrziavat’ odporucania pre starostlivost’ o pokozku, ktoré vam
dal vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak sa na kozi objavia pluzgiere, kontaktujte svojho lekara, pretoze
to moze byt prejavom stavu nazyvaného buldzny pemfigoid. Vas lekar vas moze poziadat, aby ste
prestali uzivat’ Dagraduo.

Pre vsetkych diabetikov v§eobecne je dolezité pravidelne si kontrolovat’ chodidla a dodrziavat’ vSetky
pokyny tykajuce sa starostlivosti o chodidla, ktoré vam dal vas lekar.
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Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas objavi kombinacia priznakov bolesti, precitlivenosti,
zaCervenania alebo opuchu pohlavnych organov alebo oblasti medzi pohlavnymi organmi

a kone¢nikom (hradze) s horuckou alebo celkovym pocitom choroby. Tieto priznaky mézu byt
prejavom zriedkavej, ale zavaznej az dokonca zivot ohrozujucej infekcie, nazyvanej nekrotizujiuca
fasciitida perinea (hradze) alebo Fournierova gangréna, ktora spdsobuje odumieranie tkaniva pod
kozou. Fournierova gangréna sa musi okamzite liecit’.

Vzhl'adom na sposob, akym Dagraduo ucinkuje, va$§ moc¢ bude pozitivny na testovanie cukru pocas
uzivania tohto lieku.

Deti a dospievajuci
Dagraduo sa neodporuca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, pretoze nebol skimany
v tejto skupine pacientov.

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

Obzvlast informujte svojho lekara:

- ak uzivate lieky na odstranenie vody z tela (diuretika).

- ak uzivate iné lieky, ktoré znizuji mnozstvo cukru v krvi ako napr. inzulin alebo lie¢iva na baze
»sulfonylmocoviny“. Lekar vam moéze znizit' davku tychto liekov, aby zabranil prili§ nizkej
hladine cukru v krvi (hypoglykémii).

- ak uzivate litium, pretoze dapagliflozin méze znizit' mnozstvo litia v krvi.

- ak uzivate digoxin (pouzivany na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu a inych srdcovych
problémov). Mé6ze byt potrebna kontrola hladiny digoxinu v krvi, ak sa uziva spolu so sitagliptinom.

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 uZzivat tento liek.

Tento liek neuzivajte pocas tehotenstva. Porad’te sa so svojim lekarom o najlepSom sposobe kontroly
hladiny cukru v krvi pocas tehotenstva.

Tento liek neuzivajte pocas dojcenia. Nie je zname, Ci tento liek prechadza do materského mlieka u
'udi. Porad’te sa so svojim lekarom, ak by ste chceli dojcit’ alebo dojcite, pred uzivanim tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Boli vsak hlasené zavraty a ospalost’, ktoré moézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
pouzivat’ stroje. Uzivanie tohto lieku s inymi lickmi s obsahom derivatov sulfonylmoc¢oviny alebo s
inzulinom moze spdsobit’ prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu), ¢o mdze spdsobit’
priznaky, ako je tras, potenie a zmena videnia, a moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Dagraduo

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kor’ko lieku uzit’:
- Odporacana davka je jedna tableta denne.

Ako uzivat’ tento liek:

- Tabletu prehltnite celu a zapite polovicou pohéra vody.

- Tabletu mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

- Tabletu mozete uzit’ kedykol'vek pocas dna. Snazte sa vsak tabletu uzivat’ v priblizne rovnakom
Case kazdy den. Tak si l'ahSie zapamétate, Ze ju mate uzit'.
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Lekar vam moze predpisat’ aj d’alSie lieky na zniZenie hladiny cukru v krvi. Nezabudnite uzivat’ tieto
dalsie lieky tak, ako vam lekar povedal. To vam pomoze dosiahnut’ najlepsie vysledky pre vas
zdravotny stav.

Diéta a pohybov4 aktivita pomaha vasmu telu lepsie vyuzit’ cukor v krvi. Ak mate cukrovku, je
dolezité, aby ste pocas uzivania Dagradua pokracovali v diéte a pohybovej aktivite, ktoré vam
odporucil lekar.

Ak uZijete viac Dagradua, ako mate
Ak uzijete viac, ako bola predpisana davka tohto lieku, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo chod’te
na pohotovost’. Balenie lieku si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Dagraduo

Co urobit, ak zabudnete uzit’ tabletu, zavisi od toho, kol’ko &asu ostava do uZitia d’alsej davky.

- Ak ostava 12 hodin alebo viac do uzitia d’alSej dadvky, uzite davku Dagradua hned’, ako si
spomeniete. Dalsiu davku uZite vo zvy&ajnom &ase.

- Ak do vasej dalsej davky ostava menej ako 12 hodin, zabudnuti davku vynechajte. Dalsiu
davku uzite vo zvyc¢ajnom case.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Dagraduo
Neprestante uzivat’ tento liek bez predchadzajucej konzultacie s lekdrom. Vasa hladina cukru v krvi sa
moze bez tohto lieku zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzZivat’ Dagraduo a ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
zavaznych vedlajSich ucinkov:

- Priznaky zavaZnej alergickej reakcie (anafylakticka reakcia, angioedém), pozorované
zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb), ktoré mézu zahtiat’:
» vyrazku,
* vyvysené ¢ervené Skvrny na kozi (zihl'avka),
* pluzgiere na koZzi/olupovanie koze,
« opuch tvére, pier, jazyka a hrdla, ktory moZe spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim.

Vas lekar vam moze predpisat’ liek na lie¢bu alergickej reakcie a zmenit’ liek na lieCbu cukrovky.

- Pankreatitida (frekvencia neznama): silna a pretrvavajica bolest’ brucha (oblast’ zaludka),
ktora moze zasahovat’ do chrbta, ako aj nevol'nost’ a vracanie, pretoZze tie mézu byt prejavom
zapalu pankreasu.

- Infekcia mocovych ciest, pozorovana ¢asto (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob).
Toto su prejavy zavaznej infekcie mocovych ciest:
* horucka a/alebo zimnica,
* pocit palenia pri mocent,
* Dbolest’ v chrbte alebo v boku.

Ak spozorujete krv v moci (vyskytuje sa menej Casto), ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.
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Diabeticka ketoacidoza, pozorovana zriedkavo (méze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b).

Toto st prejavy diabetickej ketoacidozy:

» zvySené hladiny ,.ketolatok* vo vasom moci alebo v krvi,

* rychle chudnutie,

e nevolnost alebo vracanie,

e bolest brucha,

* nadmerny smid,

* rychle a hlboké dychanie,

e zmadtenost’,

* nezvycajna ospalost’ alebo tnava,

* sladky pach vlastného dychu, sladka alebo kovova chut’ v ustach alebo nezvycajny zapach
mocu alebo potu.

Tieto prejavy sa mézu vyskytnit’ bez ohl'adu na hladinu cukru v krvi. Vas lekar méze
rozhodnut’ o do¢asnom preruseni alebo trvalom ukonceni liecby Dagraduom.

Nekrotizujtuca fasciitida perinea alebo Fournierova gangréna, zavazna infekcia miakkych
tkaniv pohlavnych organov alebo oblasti hradze medzi pohlavnymi organmi a kone¢nikom,
pozorovana vel'mi zriedkavo (mo6ze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oso6b).

Ak spozorujete akykol'vek z vyssie uvedenych zavaznych vedl'ajsich ucinkov, prestante uzivat
Dagraduo a ihned’ navstivte lekara alebo zdravotnu sestru.

Co najskér kontaktujte svojho lekara, ak mate niektory z nasledujucich vedPajsich i¢inkov:

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), pozorovana vel'mi ¢asto (moze postihovat’ viac
ako 1 z 10 osob), ak sa tento liek uziva s inymi liekmi na lie¢bu cukrovky, o ktorych je zname,
ze sposobuju hypoglykémiu. Toto st prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:

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

* pocit hladu, bolest’ hlavy, zmenené videnie,

» zmena nalady alebo zméitenost’.

Lekar vam povie, ako liecit’ nizku hladinu cukru v krvi a ¢o mate robit, ak sa vyskytne
ktorykol'vek z prejavov uvedenych vyssie.

DalSie vedPajsie u¢inky pri uZivani tohto lieku

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

infekcia pohlavnych organov (kandid6za) penisu alebo posvy (prejavy mozu zahinat
podrazdenie, svrbenie, nezvyc¢ajny vytok alebo zapach),

zavrat,

bolest’ hlavy,

vyrazka,

bolest’ chrbta,

vacsi objem mocu ako zvycCajne alebo potreba CastejSiecho mocenia,

zvysenie poctu Cervenych krviniek v krvi (zistené v testoch),

pokles renalneho klirensu kreatininu (zistené v testoch) na zaciatku liecby,

zmeny hladin cholesterolu alebo tukov v krvi (zistené v testoch).

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

hubova infekcia,

strata velkého mnozZstva tekutin z tela (dehydratacia, prejavy mozu zahfnat’ vel'mi suché alebo
lepkavé usta, malé mnozstvo mocu alebo Ziadne mocenie alebo rychly srdcovy tep),

smad,

zapcha,

sucho v ustach,

kozna vyrazka, ktora mdze zahtiat’ vypuklé pupienky, podrazdenie koze alebo neprijemné
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svrbenie,

- no¢né budenie zo spanku kvoli moceniu,

- svrbenie v oblasti pohlavnych organov (pruritus genitalii alebo vulvovaginalny pruritus) alebo
neprijemny pocit pri moceni,

- zvySeny kreatinin (zistené v laboratdrnych krvnych testoch) na zaciatku liecby,

- zvySena mocovina (zistené v laboratornych krvnych testoch),

- pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
- znizeny pocet krvnych dostic¢iek (buniek podiel’ajucich sa na zrazani krvi) (trombocytopénia).

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- zapal obliciek (tubulointersticialna nefritida).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- stav sposobujuci zapal a jazvenie v plicach (intersticiadlna choroba pluc),

- vracanie,

- zapal krvnych ciev v kozi (kozna vaskulitida),

- bulézny pemfigoid (typ koznych pluzgierov),

- bolestivost’ svalov a bolest’ (myalgia),

- ochorenie kibov (artropatia) vratane stuhnutosti kibov (artralgia),

- pokles funkcie obliciek (vratane zhorSenej funkcie obli¢iek a akutneho zlyhania obliciek).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Dagraduo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dagraduo obsahuje
- Lieciva su sitagliptin a dapagliflozin. Kazda filmom obalend tableta obsahuje
100 mg sitagliptinu (vo forme monohydratu sitagliptinium-fosfatu) a 10 mg dapagliflozinu
(vo forme monohydratu dapagliflozin-propandiolu).
- Dalsie zlozky si:
- Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, manitol, hydroxypropylcelul6za, krospovidon
(typ A), koloidny oxid kremicity bezvody a stearat hore¢naty.
- Filmovy obal: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), mastenec a zIty oxid
zelezity (E172).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Dagraduo a obsah balenia
HnedozIté, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety. Rozmery tablety: priblizne 15 x 7 mm.

Dagraduo je dostupné v baleniach obsahujucich:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 filmom obalenych tabliet v blistroch.

- 14, 28, 56, 84 alebo 98 filmom obalenych tabliet v blistroch, kalendarne balenie.

- 10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1,90x 1,98 x 1 alebo 100 x 1 filmom
obalen4 tableta v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

- 14x1,28x1,56x 1,84 x 1 alebo 98 x 1 filmom obalena tableta v perforovanych blistroch
s jednotlivymi davkami, kalendarne balenie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

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

Niazov ¢lenského Statu Niazov lieku
Chorvatsko Dagraduo 100 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Bulharsko JATPAIYO 100 mg/10 mg dhunmupanu TabIeTKH
Dagraduo 100 mg/10 mg film-coated tablets
Esténsko, Pol'sko, Grécko Dagraduo
Litva Axigalu 100 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Daplussi 100 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Mad’arsko Dagrafors Duo 100 mg/10 mg filmtabletta
Rumunsko Dagraduo 100 mg/10 mg comprimate filmate
Slovensko Dagraduo 100 mg/10 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Daplussi 100 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana marci 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

