FORXIGA NOVE HRAZENA

forxiga.

(dapagliflozin)

PRO LECBU CKD"*

3 INDIKACE
3 UHRADY'?

OD 1.8.2022 NOVE

S UHRADOU PRO CKD'?3

Prvni a jediny gliflozin

hrazeny pro lécbu pacientii s CKD
bez ohledu na pfitomnost DM2'3

Mozné nasadit u pacientii s eGFR = 25 ml/min
ve vSech indikacich bez limitu pro vysazeni’

(KD - chronické onemocnéni ledvin; DM?2 - diabetes mellius 2. typu; HFFEF - srdecn selhan se snizenou ejekini frakcf; eGFR - odhadovand glomerulami filtratnf rychlost.

*Forxiga je indikovdng k éche: - dospéljch pacientd se symptomatickjm chronickjm srdecnim selhanim se snizenou ejekini frakei, - dospélych pacient a detf ve veku 101let a sarsich pii nedostatecné kontrole diabetu mellitu 2. typu jako piidavna lécha k dieté
afyzické aktivitg, - dospeljch pacientl s CKD.

LP Forxiga |z¢ nasadit ve viech indikacich pfi eGFR >25 mllmin. U pacient s diabetem je tcinnost dapagliflozinu na snizen glukdzy redukovana, pokud je rychlost glomeruldmi fifrace (GFR) < 45 mi/min, pokud tedy GFR Klesne pod 45 milmin, e tfeba u téchto

pacientl 2v&zit dalSi €cbu snizujicf hladinu glukdzy, pokud je nutnd dafs kontrola glykémie.

Reference: 1. SPC Forviga. 2. SUKL, wwn.sukl.cz. 3. ROZHODNUTI sp.zn. SUKLS272051/2021, ¢ J.suki131805/2022, ke nabylo prévni mocidnem 13.7.2022.

Zkrécend informace o lécivém pripravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeniz Dapaglifiozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tablets. Jedna 10 mg tablets obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes melitus 2. typu (DM2
-u dospeljch pacientl a déti v véku 10 leta starsch - jako pridand lécha k diets a fyzické aktivité ke zlepSent kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavéni metforminu nevhodné v disledku intolerance; - ako piidavnd lécba k jinjm Iécivjim piipravkim
kléche DM2. Vysledky studit ve vatahu ke kombinované Iéché s jingmi écivjimi piipravky, vl na kontrolu glykemie a kardiovaskulami prihody a studované populace viz SPC. Stdeén selhani (SS) - k éche dospeljch pacientt se symptomatickjim chronickjm stdeénim
selhdnim se snizenou ejekin frakc!. Chronické onemocnént ledvin (CKD) - k écbé dospélich pacientl s chronickjm onemocnénim ledvin. Dévkovéni a zptisob podani: DM2 -10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci
s inzulinem nebo inzulinovjimi sekretagogy, lze uvazovat o jejch snidené davee, aby se sniilo iziko hypoglykemie. SS, CKD - 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pripravek se podava peroréing, jednou denné, kdykoli v pribéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo.
Tablety se polykaf celé. Kontraindikace: Hypersenaitivita na écivou litku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvlaStni upozoméni a opatfeni pro pouziti: Nenf nutnd Gprava davky s ohledem na funki ledvin. Nedoporucuje se zahéiit lécbu dapagliflozinem
u pacientl s eGFR < 25 milmin. Utinnost dapagliflozinu na snizen glukdzy zdvist na funkei ledvin, a je sniena u pacient s eGFR < 45 mifmin a pravdépodobné chybi u pacient s tézkou poruchou funkce ledvin a e tfeba zvézit dali échu snidujct hladinu glukozy,
pokud je nutnd daki kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemd pouzivat k éché pacienti s diabetem 1. typu. U pacientt s t&2kou poruchou funkee jater je zvjSend expozice dapagliflozinu. Nedoporutuje se upravovat dévku dle véku. V disledku mechanismu dcinku
2uySuje dapagliflozin diurézu, kterd miize vést k mimému snizent krevniho tiaku. Opatmostije zapotiebi u pacient, u kterjch miiZe pokles krevniho tiaku vyvolanj dapagliflozinem pedstavovat riziko. U pacient lécenych inhibitory spolecného transportéru pro sodik
 Qlukozu (SGLT2i), byly vzacné hldSeny pripady diabetické etoaciddzy (DKA), u rizikovjch pacientd je nutno uzivat SGLT2i opatrné. Pred zahdjenim léchy maji bjt pacientivySetfeni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou znémky nebo
symptomy ketoaciddzy, maif byt pacienti pouceni, aby si zmeili ladiny ketond. Po uvedent pifpravki SGLTZi na th byly u pacientd hldSeny pripady nekrotizujict fascitdy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzacnou, ale zévainou a potencialng Zivat ohrozujic
pithodu, kterd vyZaduje neodkladnou Iéchu a je tfeba poucit pacienta. Vylucovani glukdzy moti mize byt spojeno se avjSenyim rizikem infekei mocowjch cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacient se SS ve tfidé IV podle NYHAjsou omezené. Nejsou Zddné zkusenosi
s dapagliflozinem v lecbé CKD u pacient bez diabetu, ktefi nemaji albuminuri. Pacienti s abuminurii mohou mit z écby dapagliflozinem vt prospéch. Ve studiich pacient s DM2 s SGLT2i byl pozorovén zvyeny vjskyt amputaci na dolnich koncetindch a neni
zndmo, zda jde o skupinovy dcinek. Je dalefité poutit pacienty o pravidelné preventivnf pédi o nohy. Starsf pacienti (> 65 let) mohou bt rizkovejsi z pohledu objemove deplece. Pacienti éceni dapagliflozinem budou mit pozitivni vjsledek testu na glukdzu v mofi,
<ot je déno mechanisme Gcinku 1€civé Iétky. Interakee s jinymi écivymi pripravky a jiné formy interakee: Dapagliflozin maze zvySovat diureticky dcinek thiazidd a Kickovjch diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se
monitorovat glykemii metodou stanoven 1,5-A6, nebof méfent nenf u pacientl uiivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapaglilozin miize zvySovat rendlni exkrecifthia a hladina ithia v kv se mize sniit, koncentrace lithia v séru se m kontrolova Castéj*. Tehotensti
akojeni: Nejsou dostupné tdaje o poutiti dapagliflozinu u téhotnjch Zen. Jakmile je zjSténo téhotenstuf, musfse lécba dapagliflozinem pierusit. Neniznamo, zda se dapagliflozin afnebo jeho metabolity ylucujfdo lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemd Zddny viiv nebo mé zanedbatelny viiv na schopnost it nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji bt upozomén na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavan soubginé s derivaty sulfonylmooviny nebo
sinaulinem. NeZadouci ucinky: Nejcastéji hl3Senymi nezédoucimi dcinky v Klinickjch studiich byly infekce pohlavnich organd, vjskyt hypoglykemit byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se 2yila pi kombinacise SU i inzulinem. Dalsimi castymi nezédoucimi
tcinky byly infekce motovjch cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjSeny hematokit, sniZend rendlni clearance kreatininu behem zahdjeni échy, dyslipidemie a vyrézka. Méné casté jsou plistioué infekce, objemova deplece, Zizef, zécpa, suchov Ustech, nykturie,
vulvovaginglni pruritus, pruritus genitalu, 2vSeny kreatinin i zvjSend mocovina v knvi,snizend télesna hmotnost, vzdcné DKA (pii pouitfu DM?2),velmi vzdcné angioedém a tubulointersticidlni nefritda*. U pacient uzivajicich inhibitory SGLT2, vietné dapagliffozinu,
byly velmi vzdené hizSeny pifpady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpetnostai profil dapagliflozinu u pacienttr s S5 a CKD odpovidal znémému bezpecnostnimu profily dapagiflozinu. ZvlaStni opatfeni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost
baleni: AIIAIblistr, 28 a 98 potahovanjch tablet v neperforovanych kalendafnich blstrech; 30x1 3 90x1 potahovand tableta v perforovanjch jednodavkovjch blistrech. Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZencca AB, SE 15185 Sadertalj, Svédsko. Regstratni
isla: EUN/12/795/007-008, EUI121795/009-010. Datum revize textu: 15.7.2022.

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

O AstraZeneca 2022. Registovand ochrannd znémka FORNIGA je majetkem AstraZeneca plc. Referencni islo dokumentu: 15072022APL.Pipravek Fondga 10 mg jev CR hrazen  rostedki veiejného zdravotniho pojstén.Na trhu nemusi bjtakiusing dostupnd viechna
balen. Pectéte si pozoré tplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovjch strankdch Evropské agentury pro lécive piipravky (EMA) http:/fema.curopa.eu nebo na adrese zdstupce 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:/fwww astrazeneca.cz.
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