UDELEJTE PRO SVE
PACIENTY VICE vT forx|ga

ZVOLTE LP FORXIGA (dapaglifiozin)

NOVINKA

Forxiga nové
schvalena

pro lécbu

HF v celém
spektru
ejekeni frakce'

Prvni a jediny )
gliflozin hrazeny
pro lécbu
pacienta s CKD
bez ohledu na
pritomnost DM22°

CKD - chronické onemocnéni ledvin; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - srdecni selhdn.
* Forkiga je indikovana k Iécbe: - dospéljch pacientd se symptomatickym chronickjm srdecnim selhdnim, - dospéljch pacientd a détive véku 10 eta starsich pii nedostatetné kontrole diabetu mellitu 2. typu jako piidavna lécha k dieté a fyzické aktivité, - dospéljch pacientd s CKD.
LP Forxiga lze nasadit ve viech indikacich pfi eGFR 225 mi/min, limit pro vysazeni neni stanoven.

Reference: 1. SPCLP Forxiga [datum revize textu 3.2.2023]. 2 WWW.SUKL.CZ: Detail Iécivého piipravku Forxiga - Ceny a Ghrady [online] cit. 2023-09-02]. 3. WWW.SUKL.CZ: Detail lécivého piipravku Jardiance - Ceny a Ghrady [online] [cit. 2023-09-02]. 4, WWW.SUKL.CZ:
Detail lécivého pripravku Invokana - Ceny a thrady [online] [cit. 2023-09-02]. 5. WWW.SUKL.CZ: Detail lécivého pripravku Steglatro - Ceny a Ghrady [online] [cit. 2023-09-02].

Zkracend informace o lé€ivém piipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mq laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (OM2) - u dospélych
pacientd a déti ve véku 10 let a starSich - jako pfidavnd lécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepseni kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavéni metforminu nevhodné v diisledku intolerance; - jako pfidavnd é¢ba k jinym lécivym piipravkim k [éché DM2.
Visledky studii ve vztahu ke kombinované Iécbé s jinymi léCivjmi piipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskulérmi piihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhani (SS) - k [6¢bé dospélych pacientd se symptomatickjm chronickym srdecnim selhanim. Chronické
onemocnéni ledvin (CKD) - k 1é¢hé dospéljch pacientdi s chronickym onemocnénim ledvin. Ddvkovani a zpiisob podani: Doporucend dévkaje 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinowymi sekretagogy,
Ize uvazovat o jejich sniené davce, aby se sniilo riziko hypoglykemle Pripravek se podava peroréIng, jednou denné, kdykoliv pribéhu dne,  jidlem nebo mimo jco. Tablety se polykaji celé. Kontraindikace: Hypersenzitvita na |étivou ltku nebo na teroukoli pomocnou

u pauentu 5 eGFR < 45 mi/min a pravdépodobné chyb| u pacient(i s tézkou poruchou funkee ledvin a je tieba it dai écbu snizujici hladinu glukdzy, pokud je nutnd dalsf kontrola egkem|e Dapagliflozin se nema pouzivat k Iéché pacientd s diabetem 1. typu U pacientli
s tézkou poruchou funkee jater je zvjSend expozice dapagliflozinu. Nedoporutuje se upravovat davku dle véku. V diisledku mechanismu dcinku zvySuje dapagliflozin diurézu, kterd maze vést k mimému snizenf krevniho tiaku. Opatrnosti je zapotiebi u pacientd, u kterych
muze pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd Iécenych inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukozu (SGLT2i), byly vzacné hldseny pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientd je nutno uZivat SGLT2i opatrné.
Pred zahdjenim léchy maji bt pacienti vySetieni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoacidézy, maj byt pacienti pouceni, aby si zméili hladiny ketond. Po uvedent pipravki SGLT2i na trh byly u pacientd hlaseny
piipady nekrotizujicifasciltidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzécnou, ale zavaznou a potencialng Zivot ohrozujici piihodu, kterd vyZaduje neodkladnou lécbu a je tieba poutit pacienta. Vylucovani glukdzy modi miize byt spojeno se zvySenym rizikem infekci mocovych
cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tfidé IV podle NYHA jsou omezené. *Pacienti s infiltrativni kardiomyopatit nebyli studovéni. Nejsou Zadné zkusenosti s dapagliflozinem v1éché CKD u pacientd bez diabetu, ktef nemaji albuminurii. Pacienti s albuminurii
mohou mitz é¢by dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovén zvy3eny vyskyt amputaci na dolnich koncetinach a neni zndmo, zda jde o skupinovy (icinek. Je dilezité poutit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti
(= 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti léceni dapagliflozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukézu v modi, co je ddno mechanismem tcinku Iécivé latky. Interakee s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Dapagliflozin méze zvySovat diureticky Gcinek thiazidd a klickovjch diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporutuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacienti uzivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin mize
avySovat rendlni exkreci lithia a hladina lithia v ki se miize sniit, koncentrace lithia v séru se ma kontrolovat casteji. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné tdaje o poufiti dapagliflozinu u téhotnjch Zen. Jakmile je zjisténo téhotenstvi, musi se lé¢ba dapagliflozinem
prerusit. Nenf zndmo, z2da se dapagliflozin aebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemd Zadny vliv nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji
bjt upozoméni na rziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavén soubzné s derivity sulfonyimotoviny nebo s inzulinem. Neadouci inky: Nejastéj hlienjmi nezédoucimi acinky v Kinickjch studiich byly infekce pohlavnich organd, vjskyt hypoglykemit
byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvyila pri kombinaci se SU ¢i inzulinem. DalSimi Castymi nezédoucimi acinky byly infekce mocowych cest, zavrat, dysurie, polyune bolest zad, zvjSenj hematokrit, snizend rendlnf clearance kreatininu béhem zahdjent Iecby,
dyslipidemie a vyrézka. Méné Casté jsou plistiové infekce, objemovd deplece, Zizeri, zacpa, sucho v Gstech, nykturie, vuIvovaglnaInl pruritus, pruritus genitélu, wjseny kreatinin ¢i zvjSend mocovina v krvi, snizend télesn hmotnost, vzacné DKA(pn pouitiu DMZ),veIml vzaené
angioedém, tubulointersticialni nefritida. U pacient uzivajicich inhibitory SGLT2, véetné dapagliflozinu, byly velmi vzécné hldSeny piipady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpetnostni profil dapagliflozinu u pacientii s SS a CKD odpovidal znamému bezpecnostnimu profilu
dapagliflozinu. Zvl&Stni opatfeni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: AI/AI bist, 28 a 98 potahovanjch tablet v neperforovanjch kalendsinich blistrech; 30T  90xT potahované tableta v perforovanch Jednodavkovych blistrech. Drzitel
rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sodertilje, Svédsko. Registrani tisla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 3.2. 2023,

*\Simnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém piipravku.

© AstraZeneca 2023. Registrovand ochrannd znamka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc. Referenéni ¢ilo dokumentu: 03022023API. Pipravek Forviga 10 mg je v CR hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Na trhu nemus byt aktudIn dostupns viechna
balen. Piectéte si pozomé tplnou informaci o piipravku, kterou naleznete na webowjch strankach Evropské agentury pro lécivé piipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s.ro,,
UTrezorky 921/2,158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http://www.astrazeneca.cz.
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