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Forxiga snizuje o

O/ (5,3 % ARR)
0 riziko progrese CKD
RRR  nebo KV smrtis
vs placebo + SoC
(HR 0,61; 95% Cl: 0,51-0,72; p<0,001)

Od 1. 8. 2022 nové hrazeno v indikaci CKD°

CKD - chronické onemocnéni ledvin; LP - Iécivy piipravek; RRR - relativni snizeni rizika; AR - absolutni snizenf rizika; HR - hazard ratio; CI - konfidentni interval; SoC - standartni terapie; eGFR - odhadovand glomerulami filtracni rychlost.

LP Forxiga lze nasadit ve vSech indikacich pfi éGFR =25 ml/min. U pacient(i s diabetem je tcinnost dapagliflozinu na snizeni glukdzy redukovana, pokud je rychlost glomerulamifiltrace (éGFR) < 45 ml/min, pokud tedy eGFR klesne pod 45
mi/min, je tfeba u téchto pacientl zvazit dalsf Iéchu snizujici hladinu glukdzy, pokud je nutnd dalsi kontrola glykémie.

Reference: 1. SPC Forxiga. 2. Breyer MD et al. Nat Rev Drug Discov, 2016;15(8):568-588. 3. Tuttle KR. Lancet Diabetes Endocrinol. 2021;9(1):3-5. 4. Nowicki Renal Disease and Transplantation Forum. 2022, vol. 15m no.1, 23-29.
5. Heerspink HJL et al. N EnglJ Med. 2020;383(15):1436-1446. 6. SUKL, www.sukl.cz.

Zkrécend informace o létivém pipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici daragliflczinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. TeraL)eutitké indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) - u dospéljch

pacient a détive véku 10leta starsich - jako pridavnd lécha k dieté a fyzicke aktivité ke z\epéenikomrolygykemie »A'ako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v dasledku intolerance; - jako pridavnd lécha k injm Iécivyim piipravkim k léché DM2. Vysledky
studive vtahu ke kombinované 1620&s jinjmi écivjmi pfpravky, ivy na kontrolu glykemie a kardiovaskuléimi ﬁﬁ' odya studované populace viz SPC. Srdetnf selhani (SS)- k ché dospéljch pacienti se symptomaﬂckﬁm chronickjm srdecnim selhanim se snizenou ejeként
frakef. Chronické onemocnéni leduin (CKD)- k écbé dospélych pacientu s chronickjm onemocnénim ledvin. Dévkovani a zpiisob podani: DM2-10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinacis inzulinem nebo inzulinovjimi sekretagogy,
[z¢ uvatovat o jejich snizené dévee, aby se snizilo riziko h(poglykemie. S5, CKD- 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pripravek se podava perordlné, jednou denné, kdykoliv pribéhu dne, s(jl’dlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykai celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita
nalécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou litku. Zvfastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Neni nutnd prava da’kasohledem nafunkeiledvin. Nedoporucuje se zahdjit Iécbu dapagliflozinem u pacient s eGFR < 25 mi/min. Utinnost dapagliflozinu na snizeni
Elukézy zavisf na funkei ledvin, a je snizena u pacientd s éGFR < 45 mlfmin a pravdépodobne chybi u pacient s tézkou poruchou funkce ledvin a je tieba avait dalfsi lécbu snizuict hladinu glukdzy, pokud je nutnd dakf kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemd Eouil’vat

Iéché paciett; s diabetem 1. typu. U pacientd s tékou poruchou funkee jter je 2vfSend exporice dapagliflozinu. Nedoporutuje se upravovat daku dle veku. V diledku mechanismu dtinku 2vySuje dapagiflozin diurézy, Kierd mize vést k mirmému snizenf kewniho
tlaku. Opatnosti je zapotiebi u pacient, u ktenjch miize dpokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem Efedstavovat riziko. U pacient lécenyich inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukdzu (SGLT2i), byly vzécné hlaseny piipady diabetické ketoaciddzy (DKA),
u rzikovjch pacientt je nutno uzivat SGLTZi opatmg. Ped zahdjenim 16ty maji bt pacient vySetieni s ohledem na rziko DKA.Vice informaci viz SPC. Pokud sevyskytnouzna’mkﬁnebo symptomy ketoaciddzy, majf bjt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond. Po
uvedent pripravkl SGLT2i na trh byly u pacientd hléienﬁ ph’padl nekrotizujici fascitidy perinea (Fournierova gangréna) - de o vzacnou, ale zdvaznou a potencidlné Zivot ohroZujici pithodu, kterd vgia uje neodkladnou Iéféu aje tfeba poudit pacienta. VyluCovani glukdzy moti
mize bﬁspoienose zvy’§enP}m rizikem infeke mocovjch cest. ZkuSenostis dapagliflozinem u pacientd se S ve tiidé IV podle NYHAjsou omezené. Nejsou Zédné zkuSenosti s dapagliflozinem v 1écbé CKD u pacient bez diabetu, ktefi nemajf albuminurii. Pacienti s albuminurii
mohou mitz é¢hy dapagliflozinem vési prospéch. Ve studiich pacientli s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvjeny vjskyt amputaci na dolnich koncetindch a nenizndmo, zdaLde 0 skupinovy tcinek. Je dlezité poudit pacienty o ?ravide\né preventivni péci o nohy. Starsf pacienti
(> 65 1et) mohou byt rizikovejsi z pohledu ogjemové deplece. Pacienti lécen dapaglifiozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukdzu v moi, oz {e dano mechanismem cinku lécivé ldtky. Interakee s jingmi |égivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Dapagliflozin mize zvySovat diureticky tcinek thiazidd a klickovych diuretik a miize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfenf nen u pacientd uiivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin miize
2vySovat rendlni exkrecilithia a hladina lithia v krvi se maze snizit, koncentrace lthia v séru se md kontrolovat Casteji*. Tehotensti a kojeni: Nejsou dostupné tidaje o pouitf dapagliflozinu u téhotnych Zen. Jakmile je zjiSténo téhotenstyi, musi se lécba dapagliflozinem
prerusit. Neni znamo, 2da se dapagliflozin afnebo jeho metabality ylutujidolidského matefského miéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nema Zddny viiv nebo md zanedbatelny viiv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Pacienti
maji bjt upozoméni na riziko hypoFkaemie, pokud je dapagliflozin podavén soubgzné s derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem. NeZédouci uinky: Nejcastéji hléienf}mi nezadoucimi dcinky v Klinickych studiich byly infekee pohlavnich orgén, wjskyt hﬁpog\ykemii
byl stonatelny s placebem, jejich frekvence se zvyiila pfi kombinaci se SU ¢ inzulinem. Dalkfmi castymi nezédoucimi dcinky byly infekce motowjch cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjieny hematokit, snizend rendlni clearance kreatininu béhem zahdjent échy,
dyslipidemie a vgréika Meéne caste jsou plistiové infekce, objemova deplece, Zizef zdcpa, sucho Ustech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitdlu, 2vjSeny kreatinin G zvjSend moCovina v knvi, snizend télesnd hmotnost, vzacné DKA (pii Fouiitiu DM2), velmi vzdeng
angioedém a tubulointersticidIni nefrtida*. U pacientl uZivajicich inhibitory SGLT, véetné dapagﬂiﬂozmu, byly velmi vzacné hlaSeny pripady Fournierovy gangrény. Celkovj bezpecnostn profil dapagliflozinu u pacientl s S5 a CKD odpovidal znmému bezpecnostnimu
profily dapagiflozinu. ZvlaStni opatfeni pro uchovévani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: AVAI blst, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanich kalendainich blisirech; 30¢a 90x1 potahovand tableta v perforovangch jednoddvkoych blstrech
Driitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sdertalje, Svédsko. Registradni cisla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 15.7.2022.

*\Simngte s, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku.
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