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* Forxigaﬂ‘e indikovéna: - k 1éché dospélych pacientdi se symptomatickym chronickym srdecnim selhénim se snizenou ejekéni frakei, - k 1éché dospélyich pacientd pii nedostatecné kontrole diabetu mellitu 2. typu jako pridavna lécha k dieté a fyzické aktivité, - k I6ché
chronického onemocnéni ledvin.

CKD - chronické onemacnéni ledvin; SGLT-2i - SGLT-2 ihnibitor; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - srdecni selhan; KV - kardiovaskulérni; HFtEF - srdecn selhani se snizenou ejekéni frakc; éGFR - odhadované glomerulémi filtrace.

LP Forxiga lze nasadit ve vech indikacich pfi éGFR =25 mi/min. U pacientii s diabetem je ucinnost dapagliflozinu na snizeni glukdzy redukovéna, pokud je rychlost glomerulamifiltrace (€GFR) < 45 mi/min, pokud tedy eGFR Klesne pod 45 mi/min, je tieba u téchto pacientd
avdtit dalsi lécbu snizujici hladinu glukdzy, pokud je nutnd dalsi kontrola glykémie.

Reference: 1. SPC Forxiga. 2. SPC Invokana. 3. SPC Jardiance. 4. SPC Steglatro. 5. Tiskova zpréva AstraZeneca, publikovano 9.8.2021, dostupné: https:/fwww.astrazeneca.com/media-centre/press-releases 202 1/forxiga-approved-in-the-eu-for-ckd.html. 6. McMurray JJV et
al. N EnglJ Med. 2019;381(21):1995-2008. 7. Zannad F. et al. The Lancet, Published Online August 30, 2020, https://doi.org/10.1016/ S0140-6736(20)31824-9. 8. Packer M., et al. N Engl J Med 2020; 383:1413-1424, DOI: 10.1056/NEJM0a2022190.

Zkracena informace o lécivém pifipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Dapagliflozinum propandiolum monohzdricum odpovidajici dapaglifiozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahug’(e 50 mg Iaktosg. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. tFpu DM2) - u dospéljch
L)acientﬁ - jako pridavnd létba k dieté a fyzické aktivité ke zleréem' kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v disledku intolerance; - jako piidavn létba kjin%m écivym pripravkim k léché DM2. Vys Edkl studif ve vztahu ke
ombinované léché s jinymi écivymi pripravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskularni piihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhni (SS) - k Iéché dospélych pacienti se symptomatickym chronickjm srdecnim selhdnim se snizenou ejekén frakei. Chronické
onemocnéni ledvin (CKD) - k 1é¢bé dospél%ch pacienti s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podani: DM2-10 mg dapagliﬂozinuJednou denné. Pokud je dapag\iﬁozm podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi seﬁretagogy, [ze uvazovat
0 jejich snizené davce, aby se snfélo riziko hypoglykemie. SS, CKD - 10 mg dapagliflozinu jednou denn€. Piipravek se podava peroréing, jednou denné, kdykoliv pribéhu dne, s fdlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé. Kontraindikace: Hypersenzitvita na étivou
[dtku nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZvIéstni upozornéni a opatFeni pro pouiti: Neni nutn iprava davky s ohledem na funLci ledvin. Nedoporutuje se zahdjit léchu dapagliflozinem u pacientd s éGFR < 25 mi/min. Utinnost dapagliflozinu na snizeni glukdzy
z4visi na funkei ledvin, a je snizena u pacient s eGFR < 45 mi/min a pravd&podobné chybi u pacientd s tézkou porut%ou funkee ledvin a je tieba zvait dalsi IéELu snizujici hladinu qukézmekudJe nutnd dal$f kontrola glykémie. Forxiga 10 mg se nedoporucuje k léché SS
a CKD u pacientli s DM1. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater je zviSend expozice dapagliflozinu. Nedoporutuje se upravovat davku dle véku. V diisledku mechanismu Gcinku zvyuje dapagliflozin diurézu, kterd méze vést k mimému snizeni krevniho tlaku. Opatrnosti
je zapotiebi u pacientd, u kterjch miize pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd lécenych inhibitory spole¢ného transportéru pro sodik a glukdzu (SGLT2i), byly vzacné hldseny pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientd
Je nutno uzivat SGLT2i oratmé. Pred zahdjenim lécby maji byt pacienti vySetreni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo slmptomy ketoaciddzy, maji bﬁt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond. Po uvedeni pripravka SGLT2i
na trh byly u Eacientﬁ hlaseny pripady nekmtizujicifasditidi/ erinea (Fournierova gangréna) - jde o vzécnou, ale zavaznou a potencialng zivot ohrodujici prihodu, které V)(iaduje neodkladnou [écbu a je treba poucit pacienta. Vylucovani glukdzy moti miize byt spojeno se
zvﬁenf(m rizikem infekcf moCovych cest. ZkuSenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tfidé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zadné zkusenosti's dapaEIiﬂozinem v1éthé CKD u pacientd bez diabetu, ktef nemaji albuminurii. Pacienti s albuminuri mohou mitz lécby
dapagfiflozinem vétsi prosgéth. Ve studiich pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovén zvySeny vyskyt amputaci na dolnich koncetindch a neni zndmo, 2da jde o s upinovg’ tinek. Je dilleZité poutit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Stari pacienti ( 65 let) mohou
byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti léceni dapaglifiozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukozu v moi, coz Le dano mechanismem Gcinku lcivé latky. Interakee s jinymi lécivymi piipravk?' a jiné formy interakee: Dapaglifiozin miize
2vySovat diureticky Gcinek thiazidd a klickovych diuretik a miize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se moni glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfent neni u pacientd uil’vaél’cich SGLT2i spolehlivé. Téhotenstvi a kojeni: Nei"sou dostupné
ldaje o ﬁouiiti dapagliflozinu u téhotnjch zen. Jakmile je zjisténo téhotenstvi, musi se lécha dapagliﬂozinem prerusit. Neni zndmo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolit?( vylucuji do lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost idit a obsluhovat stroje:
Pripravek Forxiga nemd zadny vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroé]e. Pacienti maj byt upozoméni na riziko hypozlykemie, pokud je dapagliflozin podavén soub&né s derivty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem. Nezddouci tiiindy
Nejcast&ji hlasenymi nezadoucimi acinky v klinickych studiich byly infekce pohlavnich orgénd, vyskyt hypoglykemii byl srovnatelnj s placebem, jejich frekvence se zv27§ila piit kombinaci se SU G inzulinem. Dal3imi Castymi nezédoucimi L'lc'inkr byly infekce mocowych cest,
zdvrat, d{surie, polyurie, bolest zad, zvySeny hematokrit, snizend rendini clearance kreatininu béhem zahajeni léchy, dyslipidemie a vyrazka. Méné casté jsou plisiiové infekce, objemova deplece, Zizefi, zacpa, sucho v tistech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitélu,
2vySeny kreatinin Ci zvjSend motovina v krvi, snizend télesnd hmotnost, vzacné DKA (pii rouiitl’ uDM2), velmi vzdcng angioedém. U pacientd; uzivaiicich inhibitory SGLT2, vietné dapagliflozinu, byly velmi vzdcné hiéSeny pifpady Fournierovy gangrény. Celkovy bezfefnostm’
profil dapagliflozinu u pacientd s SS a CKD odpovidal zndmému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. Dapaglifiozin 10 mg se nemé pouzivat k [é¢é pacientt s DM1. Zvlastni opatieni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/AI blistr,
28 potahovanjch tablet v neperforovanych kalendainich blistrech; 30x1a 90x1 potahovand tableta v perforovanych jednodavkovjch blistrech. DrZitel rozhodnuti o registrati: AstraZeneca AB, SE 15185 Sodertalje, Svédsko. Registraéni isla: EU/1/12/795/007-008,
okumentu: 05082021AP!. Pripravek Forxiga 10 m? je v CR Castetné hrazen z prostfedkd vefejného

n
EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 5. 8. 2021. O AstraZeneca 2021. Registrovand ochrannd zna’mkaJFOﬁXIGAje majetkem AstraZeneca plc. Referencni Cislo
zdravotniho pojisténi. Na trhu nemust byt aktualné dostupna viechna baleni. Prectete si pozorné tiplnou informaci o piipravku, kterou naleznete na webovych strénkach Evropske agentury pro lécivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce dritele
rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republics. . 0., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http:/fwww.astrazeneca.cz.
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