1. Greito atpalaidavimo farmacinė kompozicija, esanti pradinių granulių pavidalu, skirta kapsulėms užpildyti arba tabletėms formuoti, kuriose yra pradinės granulės, pradinės granulės, apimančios:

a) dapagliflozino propileno glikolio hidratą, kurio formulė
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b) vieną arba daugiau užpildymo agentų; 

c) vieną arba daugiau rišiklių; 

d) vieną arba daugiau dezintegrantų;

e) pasirinktinai vieną arba daugiau slydimo agentų ir/ ar antiadhezinių agentų; ir 

f) pasirinktinai vieną arba daugiau lubrikantų.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur
a) dapagliflozino propileno glikolio hidrato kiekis yra ribose nuo 0,1 iki 70 % pagal pradinių granulių arba tablečių ar kapsulių užpildo svorį;

b) užpildymo agento kiekis yra ribose nuo 1 iki 95 % pagal pradinių granulių arba tablečių ar kapsulių užpildo svorį; 

c) rišiklio kiekis yra iki 20 % pagal pradinių granulių arba tablečių ar kapsulių užpildo svorį; 

d) dezintegranto kiekis yra iki 20 % pagal pradinių granulių arba tablečių ar kapsulių užpildo svorį; 

e) slydimo agento ir/ ar antiadhezinio agento, jei jie yra, kiekis yra ribose nuo 0 iki 20 % pagal pradinių granulių arba tablečių ar kapsulių užpildo svorį; ir 

f) lubrikanto, jei jis yra, kiekis yra ribose nuo 0 % iki 5 % pagal pradinių granulių arba tablečių ar kapsulių užpildo svorį.

3. Kompozicija pagal 1 punktą, kur užpildymo agentas yra mikrokristalinė celiuliozė ir/ ar laktozės monohidratas, rišiklis yra iš anksto želatinizuotas krakmolas, dezintegrantas yra natrio krakmolo glikolatas, krospovidonas ir/ ar natrio kroskarmeliozė, slydimo agentas ir/ ar antiadhezinis agentas yra silikono dioksidas ir/ ar talkas, ir lubrikantas yra magnio stearatas.

4. Kompozicija pagal 1 punktą kapsulės, užpildytos pradinėmis granulėmis, formos, kapsulė, kurios sudėtyje yra dapagliflozino propileno glikolio hidrato kiekis, atitinkantis 2,5 mg arba 10 mg dapagliflozino, pradinės granulės apima:

a) dapagliflozino propileno glikolio hidratą, kur dapagliflozino propileno glikolio hidrato kiekis yra lygus 10,0 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

b) mikrokristalinę celiuliozę, kur mikrokristalinės celiuliozės kiekis yra lygus 68,75 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

c) iš anksto želatinizuotą krakmolą, kur iš anksto želatinizuoto krakmolo kiekis yra lygus 15,0 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

d) natrio krakmolo glikolatą, kur natrio krakmolo glikolato kiekis yra lygus 3,0 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

e) silikono dioksidą, kur silikono dioksido kiekis yra lygus 2,0 % pagal kapsulės užpildo svorį; ir 

f) magnio stearatą, kur magnio stearato kiekis yra lygus 1,25 % pagal kapsulės užpildo svorį.

5. Kompozicija pagal 1 punktą kapsulės, užpildytos pradinėmis granulėmis, formos, kurios sudėtyje esantis dapagliflozino propileno glikolio hidrato kiekis, atitinka 100 mg dapagliflozino, pradinės granulės apima:

a) dapagliflozino propileno glikolio hidratą, kur dapagliflozino propileno glikolio hidrato kiekis yra lygus 22,8 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

b) mikrokristalinę celiuliozę, kur mikrokristalinės celiuliozės kiekis yra lygus 55,95 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

c) iš anksto želatinizuotą krakmolą, kur iš anksto želatinizuoto krakmolo kiekis yra lygus 15 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

d) natrio krakmolo glikolatą, kur natrio krakmolo glikolato kiekis yra lygus 3,0 % pagal kapsulės užpildo svorį; 

e) silikono dioksidą, kur silikono dioksido kiekis yra lygus 2,0 % pagal kapsulės užpildo svorį; ir 

f) magnio stearatą, kur magnio stearato kiekis yra lygus 1,25 % pagal kapsulės užpildo svorį.
6. Kompozicija pagal 1 punktą, tabletės formos, apimanti:

a) dapagliflozino propileno glikolio hidratą, kurio kiekis yra lygus 3,08 mg; 

b) mikrokristalinę celiuliozę, kur mikrokristalinės celiuliozės kiekis yra lygus 67,11 mg; 

c) bevandenę laktozę, kur bevandenės laktozės kiekis yra lygus 25,00 mg; 

d) krospovidoną, kur krospovidono kiekis yra lygus 8,75 mg; ir natrio kroskarmeliozę, kur natrio kroskarmeliozės kiekis yra lygus 3,75 mg; 

e) talką, kur talko kiekis yra lygus 12,5 mg; and silikono dioksidą, kur silikono dioksido kiekis yra lygus 2,88 mg; ir 

f) magnio stearatą, kur magnio stearato kiekis yra lygus 1,94 mg.

7. Kompozicija pagal 1 punktą, tabletės formos, apimanti:

a) dapagliflozino propileno glikolio hidratą, kurio kiekis yra lygus 12,30 mg; 

b) mikrokristalinę celiuliozę, kur mikrokristalinės celiuliozės kiekis yra lygus 57,89 mg; 

c) bevandenę laktozę, kur bevandenės laktozės kiekis yra lygus 25,00 mg; 

d) krospovidoną, kur krospovidono kiekis yra lygus 8,75 mg; ir natrio kroskarmeliozę, kur natrio kroskarmeliozės kiekis yra lygus 3,75 mg; 

e) talką, kur talko kiekis yra lygus 12,5 mg; ir silikono dioksidą, kur silikono dioksido kiekis yra lygus 2,88 mg; ir 

f) magnio stearatą, kur magnio stearato kiekis yra lygus 1,94 mg.

8. Kompozicija pagal 1 punktą, tabletės formos, apimanti:

a) dapagliflozino propileno glikolio hidratą, kur dapagliflozino propileno glikolio hidrato kiekis yra lygus 61,66 mg; 

b) mikrokristalinę celiuliozę, kur mikrokristalinės celiuliozės kiekis yra lygus 114,09 mg; 

c) bevandenę laktozę, kur bevandenės laktozės kiekis yra lygus 62.6 mg; 

d) krospovidoną, kur krospovidono kiekis yra lygus 21,91 mg; 

e) natrio kroskarmeliozę, kur natrio kroskarmeliozės kiekis yra lygus 9,39 mg; 

f) talką, kur talko kiekis yra lygus 31,3 mg; 

g) silikono dioksidą, kur silikono dioksido kiekis yra lygus 7,2 mg; ir 

h) magnio stearatą, kur magnio stearato kiekis yra lygus 4,85 mg.

9. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 3 punkto, dar apimanti vieną arba daugiau terapinių agentų, parinktų iš grupės, susidedančios iš priešdiabetinių agentų, antihiperglikeminių agentų, hipolipideminių/ lipidų kiekį mažinančių agentų; vaistų nuo nutukimo; priešhipertenzinių agentų ir apetitą slopinančių vaistų.

10. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 3 punkto, dar apimanti saksagliptiną.
11. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 3 punkto, dar apimanti metforminą.

12. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 11 punkto, skirtas naudoti I diabeto ir II tipo diabeto, sutrikusios gliukozės tolerancijos, atsparumo insulinui, nefropatijos, retinopatijos, neuropatijos, kataraktos, hiperglikemijos, hiperinsulinemijos, hipercholesterolemijos, dislipidemijos, padidėjusio laisvųjų riebalų rūgščių arba glicerolio kiekio kraujyje, hiperlipidemijos, hipertrigliceridemijos, nutukimo, žaizdų gijimo, audinių išemijos, aterosklerozės, hipertenzijos ar sindromo X (metabolinio sindromo) gydymui arba jų progresavimo ar pradžios stabdymui. 
13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 12 punkto, skirtas naudoti II diabeto gydymui arba jo progresavimo ar pradžios stabdymui.

