BEQ4 - K670066

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Edistride 5 mg Filmtabletten
Edistride 10 mg Filmtabletten

Dapagliflozin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

technisch bedingt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-

Rahmen

e

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wig Sie.
-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Edistride und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Edistride beachten?
3. Wie ist Edistride einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Edistride aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Edistride und wofiir wird es angewendet?

Was Edistride ist

Edistride enthalt den Wirkstoff Dapagliflozin. Er gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die man Natrium-Glucose-Cotrans-
porter-2-(SGLT-2)-Inhibitoren nennt. Sie wirken, indem sie das
SGLT-2-Protein in der Niere blockieren. Durch die Blockade
dieses Proteins werden Blutzucker (Glucose), Salz (Natrium)
und Wasser mit dem Urin aus dem Korper ausgeschieden.

Wofiir Edistride angewendet wird
Edistride wird angewendet zur Behandlung von:
* Typ-2-Diabetes
- Bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 10 Jahren und
alter.
-Wenn Ihr Typ-2-Diabetes nicht mit Erndhrung und Bewe-
gung kontrolliert werden kann.
- Edistride kann allein oder zusammen mit anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung des Diabetes angewendet werden.
- Es ist wichtig, dass Sie den Empfehlungen lhres Arztes,
Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals hin-
sichtlich Ern@hrung und Bewegung wesiterhin folgen.

¢ Herzinsuffizienz
- Bei Erwachsenen (im Alter von 18 Jahren und &lter), wenn
das Herz das Blut nicht so gut pumpt, wie es sollte.

« chronischer Niereninsuffizienz
- Bei Erwachsenen mit eingeschrénkter Nierenfunktion.

Was ist Typ-2-Diabetes und wie hilft Edistride?

* Bei Typ-2-Diabetes produziert Ihr Korper nicht genug Insu-
lin oder kann das produzierte Insulin nicht richtig einsetzen.
Dies flihrt zu einem hohen Zuckerspiegel in Ihrem Blut.
Dies kann zu schwerwiegenden Erkrankungen wie Herz-
oder Nierenerkrankungen, Blindheit oder einer schlechten
Durchblutung der Arme und Beine fihren.

e Edistride wirkt, indem es (iberschiissigen Zucker aus lhrem
Korper entfernt. Es kann auch zur Vorbeugung von Herzer-
krankungen beitragen.

Was ist eine Herzinsuffizienz und wie hilft Edistride?

* Diese Art der Herzfunktionsstorung tritt auf, wenn das Herz
das Blut nicht so gut in die Lungen und den Rest des Kor-
pers pumpt, wie es sollte. Dies kann zu schwerwiegenden
medizinischen Komplikationen flihren und eine Versorgung
im Krankenhaus erforderlich machen.

* Die haufigsten Symptome einer Herzinsuffizienz sind ein
Gefuhl von Kurzatmigkeit, Midigkeit oder sehr starker,
standiger Mdigkeit sowie geschwollene Kndchel.

o Edistride hilft, Ihr Herz vor einer Verschlechterung zu schiit-
zen und verbessert Ihre Symptome. Es kann den Bedarf an
Krankenhausaufenthalten senken und einigen Patienten
helfen, langer zu leben.

Was ist eine chronische Niereninsuffizienz und wie hilft

Edistride?

¢ \Wenn Sie eine chronische Niereninsuffizienz haben, kon-
nen Ihre Nieren allméhlich ihre Funktion verlieren. Das be-
deutet, dass sie nicht mehr in der Lage sind, Ihr Blut so zu
reinigen und zu filtern, wie sie es sollten. Der Verlust der
Nierenfunktion kann zu ernsthaften medizinischen Proble-
men und der Notwendigkeit einer Krankenhausbehandlung
fuhren.

o Edistride hilft, Inhre Nieren vor dem Verlust ihrer Funktion
zu schiitzen. Das kann einigen Patienten helfen, ldnger zu
leben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Edistride
beachten?

Edistride darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Dapagliflozin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder das
néchstgelegene Krankenhaus

Diabetische Ketoazidose:

* \Wenn Sie Diabetes haben und Folgendes an sich wahrneh-
men: Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen, ibermé-
Biger Durst, schnelle und tiefe Atmung, Verwirrung, unge-
wohnliche Schidfrigkeit oder Midigkeit, stuBlicher Geruch
des Atems, stiBlicher oder metallischer Geschmack im
Mund oder verdnderter Geruch des Urins oder SchweiBes
oder rascher Gewichtsverlust.

* Die oben genannten Symptome konnten Anzeichen fiir eine
diabetische Ketoazidose" sein - eine seltene, aber schwer-
wiegende, manchmal lebensbedrohliche Komplikation, die
Sie bei Diabetes bekommen kénnen wegen einer erhohten
,Ketonkdrper“-Konzentration in lhrem Urin oder Blut, die in
Tests festgestellt werden kann.

 Das Risiko fir das Auftreten einer diabetischen Ketoazi-
dose kann erhoht sein bei langerem Fasten, GberméBigem
Alkoholkonsum, Dehydratisierung (Verlust von zu viel Kor-
perflissigkeit), pl6tzlichen Verringerungen der Insulindosis
oder einem hoheren Insulinbedarf aufgrund einer groBeren
Operation oder einer schweren Erkrankung.

 Wenn Sie mit Edistride behandelt werden, kann eine dia-
betische Ketoazidose auch auftreten, wenn Ihr Blutzucker-
spiegel normal ist.

Wenn Sie vermuten, dass Sie eine diabetische Ketoazidose
haben, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder das
nachstgelegene Krankenhaus und nehmen Sie dieses Arznei-
mittel nicht ein.

Nekrotisierende Fasziitis des Perineums:

* Bitte sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt, wenn bei lhnen
Symptome wie Schmerzen, Empfindlichkeit, Rotung oder
Schwellungen der Genitalien bzw. im Bereich zwischen
Genitalien und Anus (Darmausgang) zusammen mit Fieber
oder allgemeinem Unwohlsein auftreten. Diese Symptome
konnen auf eine seltene, aber schwerwiegende oder sogar
lebensbedrohliche Infektion hindeuten. Bei dieser soge-
nannten nekrotisierenden Fasziitis des Perineums, auch als
Fournier-Gangran bezeichnet, wird das Unterhautgewebe
zerstort. Eine Fournier-Gangrén muss unverzlglich behan-
delt werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal vor der Einnahme von Edistride
» wenn Sie ,Typ-1-Diabetes” haben — der Typ, der tblicher-
weise beginnt, wenn man jung ist und dadurch gekenn-
zeichnet ist, dass der Korper kein Insulin produzieren kann.
Edistride sollte nicht zur Behandlung dieser Erkrankung
angewendet werden.

wenn Sie Diabetes und eine Nierenfunktionsstdrung haben -
Ihr Arzt verordnet Ihnen dann mdglicherweise weitere oder
ein anderes Arzneimittel zur Kontrolle Ihres Blutzuckers.
wenn Sie eine Leberfunktionsstérung haben - Ihr Arzt
verordnet Ihnen dann maglicherweise eine niedrigere An-
fangsdosis.

wenn Sie mit Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung (Anti-
hypertensiva) behandelt werden und einen zu niedrigen
Blutdruck (Hypotonie) in der Vorgeschichte haben. Weitere
Informationen finden Sie unten unter ,Einnahme/Anwen-
dung von Edistride zusammen mit anderen Arzneimitteln®,
wenn Sie einen sehr hohen Blutzuckerspiegel haben, der
bei Ihnen zu einer Dehydratisierung fuhren kann (Verlust
von zu viel Korperflissigkeit). Mogliche Anzeichen einer De-
hydratisierung sind in Abschnitt 4 aufgefihrt. Informieren
Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme von Edistride
beginnen, wenn bei Ihnen eines dieser Anzeichen vorliegt.
wenn Sie Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber bekommen oder
bereits daran leiden, oder wenn Sie nicht essen oder trin-
ken konnen. Diese Umstande kénnen zu einer Dehydrati-
sierung fiihren. Um eine Dehydratisierung zu vermeiden,
rat Ihr Arzt Ihnen moglicherweise dazu, die Einnahme
von Edistride so lange zu unterbrechen, bis Sie sich erholt
haben.

wenn Sie hdufig an Harnwegsinfektionen leiden. Dieses
Arzneimittel kann Harnwegsinfektionen verursachen und
méglicherweise mdchte ihr Arzt Sie enger Uberwachen.
Maglicherweise andert Ihr Arzt die Behandlung zeitweise,
falls Sie eine schwere Infektion haben.

Wenn einer der oben beschriebenen Umstande auf Sie zu-
trifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der
Einnahme von Edistride mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Diabetes und FuBpflege

Wenn Sie Diabetes haben, ist es flir Sie wichtig, Ihre FiiBe
regelmaBig anzuschauen und alle Hinweise hinsichtlich der
FuBpflege zu befolgen, die Sie vom medizinischen Fachperso-
nal erhalten haben.

Zucker im Harn

Wegen der Wirkungsweise von Edistride fallen Tests auf
Zucker in Ihrem Urin positiv aus, wahrend Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen.

Altere Patienten (> 65 Jahre und lter)

Wenn Sie alter sind, besteht ein hoheres Risiko, dass lhre
Nieren nicht so gut funktionieren, und dass Sie mit anderen
Arzneimitteln behandelt werden (siehe auch ,Nierenfunktion*
oben und ,Einnahme/Anwendung von Edistride zusammen
mit anderen Arzneimitteln” unten).

Kinder und Jugendliche

Edistride kann bei Kindern im Alter von 10 Jahren und &lter
zur Behandlung des Typ-2-Diabetes angewendet werden. Fir
Kinder unter 10 Jahren liegen keine Daten vor.

Edistride wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht zur Behandlung der Herzinsuffizienz oder zur Behand-
lung der chronischen Niereninsuffizienz empfohlen, da es bei
diesen Patienten nicht untersucht wurde.

Einnahme/Anwendung von Edistride zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-

gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt insbesondere mit:

e wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das angewendet
wird, um Wasser aus dem Korper zu entfernen (Diureti-
kum).

e wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, die
die Zuckermenge in Ihrem Blut senken, wie Insulin oder
ein Arzneimittel mit einem , Sulfonylharnstoff*. Ihr Arzt wird
maglicherweise die Dosis dieser anderen Arzneimittel ver-
ringern, um zu verhindern, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu
niedrig wird (Hypoglykémie).

e wenn Sie Lithium einnehmen, da Edistride die Lithium-
menge in Ihrem Blut senken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat. Sie sollten dieses Arzneimittel
nicht weiter einnehmen, wenn Sie schwanger sind, da es wah-
rend des zweiten und dritten Schwangerschaftsdrittels nicht
empfohlen wird. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie Ihr Blutzu-
cker wahrend lhrer Schwangerschaft am besten kontrolliert
werden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels, wenn Sie stillen oder stillen méchten. Wenden Sie
Edistride nicht an, wenn Sie stillen. Es ist nicht bekannt, ob
dieses Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Edistride hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Ein-
fluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

Die gleichzeitige Anwendung dieses Arzneimittels mit ande-
ren Arzneimitteln, die man Sulfonylharnstoffe nennt, oder mit
Insulin kann den Blutzuckerspiegel zu stark senken (Hypogly-
kamie). Dadurch kénnen Symptome wie Zittern, Schwitzen
und Sehstérungen verursacht werden und lhre Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen kon-
nen beeintrachtigt werden.

Fuhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Gerdte
oder Maschinen, falls Sie sich wahrend der Behandlung mit
Edistride schwindelig flihlen.

Edistride enthélt Lactose

Edistride enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie die-
ses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Edistride einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel eingenommen werden soll

* Die empfohlene Dosis ist eine 10-mg-Tablette tdglich.

e |hr Arzt lasst Sie moglicherweise mit einer 5-mg-Dosis be-
ginnen, wenn Sie eine Leberfunktionsstérung haben.

e |hr Arzt wird Ihnen die flr Sie richtige Stérke verordnen.

Wie dieses Arzneimittel eingenommen werden soll

* Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit einem halben
Glas Wasser.

* Sie konnen die Tablette unabhangig von einer Mahlzeit ein-
nehmen.

* Sie konnen die Tablette zu jeder Tageszeit einnehmen. Ver-
suchen Sie jedoch, sie jeden Tag zur gleichen Zeit einzu-
nehmen. Dies wird lhnen helfen, sich daran zu erinnern, sie
einzunehmen.

Ihr Arzt verschreibt Ihnen Edistride moglicherweise zusam-
men mit anderen Arzneimitteln. Denken Sie daran, diese
anderen Arzneimittel nach Anweisung lhres Arztes einzu-
nehmen/anzuwenden. Dies wird dazu beitragen, die besten
Ergebnisse flr Ihre Gesundheit zu erzielen.

Erndhrung und Bewegung konnen lhrem Korper

Rahmen

dabei helfen, den Blutzucker besser zu kontrollieren.
Wenn Sie Diabetes haben, ist es daher wichtig,
dass Sie auch wahrend der Einnahme von Edistride
weiterhin alle Empfehlungen Ihres Arztes beziiglich
Erndhrung und Bewegung befolgen.

4

Wenn Sie eine groBere Menge von Edistride

technisch bedingt

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Edistride-Tabletten eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder begeben Sie sich in ein Kranken-
haus. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Edistride vergessen haben
Was zu tun ist, wenn Sie die Einnahme einer Tablette verges-
sen haben, héngt davon ab, wann Ihre néchste Dosis einzu-
nehmen ist.

 Wenn es bis zur n&chsten Dosis noch 12 Stunden oder
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langer dauert, nehmen Sie eine Dosis Edistride, sobald Sie
daran denken. Nehmen Sie dann die ndchste Dosis wieder
zur gewohnten Zeit ein.

 Wenn es bis zur nachsten Dosis weniger als 12 Stunden
dauert, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie
dann die ndchste Dosis wieder zur gewohnten Zeit ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge von Edistride ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Edistride abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Edistride nicht ab, ohne zuerst
mit Ihrem Arzt zu sprechen. Ohne dieses Arzneimittel kann Ihr
Blutzucker ansteigen, wenn Sie Diabetes haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder das nachstge-
legene Krankenhaus, wenn bei Ihnen eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt:

* Angioddem, sehr selten beobachtet (kann bis zu 1 von
10 000 Behandelten betreffen).
Die Anzeichen eines Angio6dems sind:
- Anschwellen von Gesicht, Zunge oder Hals
- Schluckbeschwerden
- Nesselsucht und Atembeschwerden

* Diabetische Ketoazidose, diese ist selten bei Patienten
mit Typ-2-Diabetes (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen).

Die Anzeichen einer diabetischen Ketoazidose sind (siehe

auch Abschnitt 2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen):

-erhohte , Ketonkorper“-Konzentrationen in Ihrem Urin oder
Blut

- Ubelkeit oder Erbrechen

-Bauchschmerzen

- UbermaBiger Durst

- schnelle und tiefe Atmung

- Verwirrtheit

- ungewohnliche Schlafrigkeit oder Miidigkeit

-stiBlicher Geruch des Atems, stiBlicher oder metallischer
Geschmack im Mund oder veranderter Geruch des Urins
oder SchweiBes

-rascher Gewichtsverlust.

Dies kann unabhdngig von Ihrem Blutzuckerspiegel auftre-

ten. Ihr Arzt entscheidet maglicherweise, die Behandlung mit

Edistride zeitweise oder ganz zu beenden.

* Nekrotisierende Fasziitis des Perineums (Fournier-
Gangrdn), eine schwerwiegende Weichteilinfektion der Ge-
schlechtsorgane (Genitalien) oder des Bereichs zwischen
Genitalien und Anus (Darmausgang), sehr selten beobachtet.

Setzen Sie Edistride ab und wenden Sie sich schnellst-
mdglich an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:

 Harnwegsinfektion, haufig beobachtet (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen).
Dies sind Anzeichen einer schweren Harnwegsinfektion:
- Fieber und/oder Schiittelfrost
- brennendes Gefiihl beim Wasserlassen (Urinieren)
- Schmerzen im Riicken oder an der Seite.
Falls Sie Blut in Inrem Urin bemerken, informieren Sie lhren
Arzt umgehend, auch wenn dies nur gelegentlich auftritt.

Wenden Sie sich schnellstméglich an lhren Arzt, wenn
bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

e Zu niedrige Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie), sehr
haufig beobachtet (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen) bei Patienten mit Diabetes, die dieses Arznei-
mittel zusammen mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin
anwenden.

Dies sind Anzeichen fUr einen zu niedrigen Blutzucker:

- Zittern, Schwitzen, starkes Angstgefihl, schneller Herz-
schlag

- Hungergeflihl, Kopfschmerzen, Sehstérungen

- Stimmungswandel oder Geflihl von Verwirrtheit.

Ihr Arzt informiert Sie, wie ein zu niedriger Blutzuckerspiegel

zu behandeln ist und was zu tun ist, wenn Sie eines der oben

genannten Anzeichen bei sich bemerken.

Weitere Nebenwirkungen bei der Einnahme von Edistride:

Haufig

* Genitalinfektion (Candidose) des Penis oder der Vagina (zu
den Anzeichen konnen Reizung, Juckreiz, ungewdhnlicher
Ausfluss oder Geruch gehdren)

* Rickenschmerzen

e Schmerzen beim Ausscheiden von Wasser (Urin), Aus-
scheidung von mehr Wasser als tblich oder héufigeres
Wasserlassen

* \lerdnderungen der Cholesterin- oder Fettmengen im Blut
(im Rahmen von Laboruntersuchungen festgestellt)

* Anstieg der Menge der roten Blutkérperchen im Blut (durch
Laboruntersuchungen festgestellt)

» Abnahme der Kreatinin-Clearance der Niere (durch Labor-
untersuchungen festgestellt) zu Behandlungsbeginn

* Schwindel

 Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Pilzinfektion

e Verlust von zu viel Korperflissigkeit (Dehydratisierung,
zu den Anzeichen konnen sehr trockener oder klebriger
Mund, geringe oder keine Urinausscheidung oder schneller
Herzschlag gehoren)

e Durst

e \erstopfung

» Aufwachen in der Nacht wegen Harndrangs

* Mundtrockenheit

* Gewichtsabnahme

» Anstieg von Kreatinin (durch Laboruntersuchungen des
Blutes festgestellt) zu Behandlungsbeginn

» Anstieg von Harnstoff (durch Laboruntersuchungen des
Blutes festgestellt)

Sehr selten
e Entziindung der Nieren (tubulointerstitielle Nephritis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkun-
gen auch direkt tber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Edistride aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung nach ,EXP” oder dem Umkarton nach ,verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewah-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Edistride enthélt

* Der Wirkstoff ist Dapagliflozin.

Jede Edistride 5 mg Filmtablette (Tablette) enthélt Dapaglif-
lozin-(2S)-Propan-1,2-diol (1:1) 1 H,0, entsprechend 5 mg
Dapagliflozin.

Jede Edistride 10 mg Filmtablette (Tablette) enthélt
Dapagliflozin-(2S)-Propan-1,2-diol (1:1) 1 H,0, entspre-
chend 10 mg Dapagliflozin.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E460i), Lactose
(siehe Abschnitt 2 ,Edistride enthélt Lactose*), Crospovidon
(E1202), Siliciumdioxid (E551), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich] (E470b).

- FilmUberzug: Poly(vinylalkohol) (E1203), Titandioxid (E171),
Macrogol 3350 (E1521), Talkum (E553b), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,0 (E172).

Wie Edistride aussieht und Inhalt der Packung

Edistride 5 mg Filmtabletten sind gelb und rund, mit einem
Durchmesser von 0,7 cm. Sie haben eine ,5" auf der einen
und ,1427* auf der anderen Seite.

Edistride 10 mg Filmtabletten sind gelb und rautenférmig, ca.
1,1 x 0,8 cm diagonal. Sie haben eine , 10 auf der einen und
,1428" auf der anderen Seite.

Edistride 5 mg Tabletten und Edistride 10 mg Tabletten sind
erhéltlich in Aluminium-Blisterpackungen in Packungen mit
14, 28 oder 98 Filmtabletten in nicht perforierten Kalender-
blisterpackungen und mit 30x1 oder 90x1 Filmtabletten in
perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sédertdlje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva

AstraZeneca S.A/N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bonrapus Luxembourg/Luxemburg

Actpa3eHeka bunrapna EOOl AstraZeneca S.A./N.V.
Ten. +359 (2) 4455000  Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic AstraZeneca Kit.

S.r.0. Tel.: +36 1 883 6500
Tel: +420 222 807 111

Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf.: +4543 66 64 62 Tel: +356 2277 8000

Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf. +47 21 00 64 00
EAGO Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +43 1711310
Espana Polska

Esteve Pharmaceuticals, S.A. AstraZeneca Pharma Poland
Tel: +34 93 446 60 00 Sp.zo0.0.
Laboratorio Tau, S. A. Tel.: +48 22 24573 00

Tel: +34 91 30191 00

France Portugal

AstraZeneca BIAL-Portela & Ca., S.A.
Tél: +33 141294000 Tel.: +351 22 986 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija
AstraZeneca Pharmaceuti- AstraZeneca UK Limited
cals (Ireland) DAC Tel: +386 1 51 35 600
Tel: +353 1609 7100

AstraZeneca d.0.0.

island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +4212 5737 7777
ltalia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kurmpog Sverige

AhekTwp Qappokeutikn ATd  AstraZeneca AB

Tnh: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Mérz 2026

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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