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Bezpetnost dapagliflozinu v uvedenych studiich je srovnatelna s placebem. Celkovy bezpe¢nostni
profil dapagliflozinu u pacientd s HF a CKD odpovidal znamému bezpe¢nostnimu profilu dapagliflozinu. n—

+ Studie DECLARE: multicentrické, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie féze 3, hodnotici bezpecnost a tcinnost dapagliflozinu 10 mg/1x denné oproti placebu u 17 160 pacientii s DM2 optimélné lécenych farmakologickou
Ié¢bou. Median sledovéni 4,2 roku. 40 % pacientt mélo pfi vstupu do studie KV onemocnéni (sekundari prevence), 60 % pacient mélo pouze KV rizikové faktory (primdrni prevence). Primarnim bezpecnostnim ukazatelem byl MACE (KV imrt, nefatani infarkt
myokardu nebo nefatan ischemickd cévni mozkova piihoda). Primmim acinostnim cilem byly MACE a slozen vjsledek KV dmrti nebo hospitalizace pro HF. Studie DECLARE splnila primami bezpecnostni cil - noninferiorita MACE [HR 0,93 (95% CI; 0,84-1,03),
p < 0,001). Kompozitni cil snizeni KV mortality a hospitalizace pro srdecni selhani byl snizen 0 17 % (95% CI; 0,73-0,95; p =0,005). Diabetickd ketaaciddza byla castéjsi u dapagliflozinu (0,3 % vs 0,1 %, p = 0,02), stejné jako vjskyt genitalnich infekci (0,9 % vs
0,1%, p < 0,001). Neby! pozorovan rozdil ve vyskytu amputaci, fraktur & Fournierovy gangrény mezi sledovanymi skupinami.

* Studie DAPA-CKD: multicentrick, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie, kterd hodnotila efekt [écby dapaglifozinem v dévce 1x 10 mg/den oproti placebu na snizent rizika rendlnich a KV piihod u 4 304 pacientd s chronickjm
onemocnénim ledvin (s nebo bez DM2), s eGFR > 25z < 75 ml/min/1,73m?a pomérem albumin/kreatinin v moti (UACR) = 200 az < 5000 mg/g, ktefi byli na standartni Iéché (véetné maximalné tolerovanych davek ACEi nebo ARB). Primdmi slozeny cil studlie:
>507% setrvalé snizeni eGFR, onemocnéni ledvin v koneném stadiu (ESKD) a renélni nebo kardiovaskularni mrti. Sekundami cile: slozeny renalni cil (250% setrvalé snizeni eGFR, ESKD nebo renélni imrti), slozeny cil pro KV onemocnéni (hospitalizace pro
lsgdegm’ selhini nebo kar(liioi/askula’ml' (mrti)a Umrti z jakékoliv priciny. Dapagliflozin sniil riziko primamiho slozeného cile 0 39 % [HR 0,67 (95% C; 0,51-0,72, p < 0,000000028]. Cetnost vyskytu nezadoucich tcinkii a zavaznych nezédoucich tcinkl se mezi
écebnymi skupinami neliila.

# Metaanalyza studii DAPA-HF a DELIVER: ve spolecné predem specifikované metaanalz’ze na trovni pacienta (n=11007) pokryvajici cely rozsah ejekénich frakei u pacientd se srdecnim selhanim, kterd vychazela ze studi DAPA-HF a DELIVER, dapaglifiozin
vyznamné snizil riziko umrti z KV pficin 0 14 % (HR 0,86; 95% C1 0,76-0,97; p = 0,01), riziko celkové mortality 0 10 % (HR 0,90; 95% C1 0,82-0,99; p = 0,03), riziko hospitalizaci pro srdecni selhani 0 29 % (rate ratio 0,71; 95% C1 0,65-0,78; P < 0,001) a MACE
(slozenj cil z KV umrti, infaktu myokardu nebo mozkové piihody) 0 10 % (HR 0,90; 95% CI 0,81-1,00; p = 0,045). Dapagliflozin byl écinnj napfic ejekéni frakdi.

(I konfiden¢ni interval; CKD - chronické onemocnéni ledvin; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - srdecni selhani; HFEF - srdecni selhani s redukovanou ejekeni frakci; HR - Hazard Ratio; KV - kardiovaskulami; RRR - relativni redukce rizika.

Reference: 1. KATO, Eri T, Michael G. SILVERMAN, Ofri MOSENZON, et al. Effect of Dapagliflozin on Heart Failure and Mortality in Type 2 Diabetes Mellitus. Circulation [online]. 2019; 139(22), 2528-2536 [cit. 2019-09-30]. DOI: 10,1161/ CIRCULATIONAHA,
119,040130. 1SSN 0009-7322. Dostupné z: https://www.ahajournals.org/doi/10,1161/CIRCULATIONAHA, 119,040130. 2. Heerspink HJL et al. N Engl J Med. 2020;383(15):1436-1446. 3. Jhund PS et al. Nat Med. 2022,28(9):1956-1964.

Zkracend informace o lé¢ivém pfipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajic da{)agliﬂozinum 10 mE v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Tera(reuti(ké indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2
-u dosEéI)'Ich pacientd a déti ve véku 10 let a starsich - jako pridavnd lécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepseni kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je J)oda’vém’ metforminu nevhodné v ddsledku intolerance; - jako Eh’davné écba k jinym lécivym
piipravkim k léché DM2. Viysledky studii ve vztahu ke kombinované Iécbé s jinymi lécivymi piipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskuldmi piihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhni (SS) - k Iéché dospélych pacientd se symptomatickym
chronickjm srdecnim selhanim. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) - k léché dospéljch pacientdi s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je daﬁ]agliﬂozin
podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovjmi sekretagogy, lze uvazovat o jejich snizené davce, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Pripravek se podava peroralné, jednou denné, kdykoli v pribéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou Iétzu nebo na kteroukoli pomacnou [dtku. ZvldStni upozornéni a opatfeni pro poutiti: Neni nutnd tprava davky s ohledem na funkei ledvin. Nedoporutuje se zahdjit 1écbu dapagliflozinem u pacientd s eGFR
<25 ml/min. Utinnost dapagliflozinu na snizeni glukézy zavisi na funkci ledvin, a je snizena u pacientd s eGFR < 45 ml/min a pravdépodobné chybi u pacientdi s tézkou poruchou funkee ledvin a je tieba zvéit daHél’ écbu snizujici hladinu glukézy, pokud je
nutnd dalsf kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemé pouzivat k léché ﬁacientﬁ s diabetem 1. typu. U pacientd s tézkou poruchou funkee jaterLe 2jSend expozice dapaﬁliflozinu Nedoporutuje se upravovat davku dle véku. V Jﬁsledku mechanismu Gcinku
2vySuje dapagliflozin diurézu, kterd miize vést k mimému snizeni krevniho tlaku. Opatrnosti je zapotiebi'u pacientd, u kterych maze pokles krevniho tlaku vyvolany dapaglifiozinem predstavovat riziko. U pacientd Iécenjch inhibitory spolecného transportéru pro
sodik a glukozu (SGLT2i), byly vzdcné hiaseny pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientd je nutno uzivat SGLT2i oratmé, Pred zahdjenim {éfby majf byt pacienti vySeteni s ohledem na riziko DKA. PoKud se vyskytnou znamky nebo symrtomy
ketoaciddzy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond. Byla pozorovéna prodKJuZena’ ketoaciddza a prodlouzend glukosurie. Po ukonceni léchy dapagﬁ/ﬂozinem muZe ketoaciddza trvat déle, nez je cas odvozeny podle plazmatického polocasu
eliminace.* Po uvedent piipravk(i SGLT2i na trh byly u pacientd hldseny pripady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzacnou, ale zavaznou a potenciélné Zivot ohrozujfci prthodu, kterd vyzaduje neodkladnou lécbu a je treba poutit
L)\acienta. Viylucovéni glukézy moti mize byt spojeno se zvjSenym rizikem infekci mocowych cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tfidé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zédné zkusenosti s dapagliflozinem v léché CKD u pacientd bez diabetu,
eiif nemaji albuminurii. Pacienti s albuminurii mohou mit z 1é¢by dapagliflozinem vetsi prospéch. Ve studiich pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovén zvyseny vgs@/\ amputaci na dolnich koncetindch a neni znamo, zda jde o skupinovy Ucinek. Je dalezité
Foufit pacienty o pravidelné f)reventivnl' péci o nohy. Stari pacienti (> 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti leceni dara liflozinem budou mit pozitivni vjsledek testu na glukdzu v moi, coz je déno mechanismem ucinku lécivé
dtky.V pribéhu lecby dapagliflozinem byly pozorovdny zvjSené hodnoty hematokritu. Pacienti s vjraznym zvySenim hodnoty hematokritu majf byt sledovani a vySetieni pro vylouceni hematologického onemocnéni. Interake s jingmi lécivymi pfipravkx
a jiné formy interakce: Dapagliflozin muze zvySovat diureticky dcinek thiazidd a klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacientd uZivajicic
SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin mize zvySovat rendlni exkreci lithia a hladina lithia v krvi se miize snizit, koncentrace lithia v séru se ma kontrolovat Castéji. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné tdaje o pouZiti dapagliflozinu u téhotnjich Zen. Jakmile je
Zjisténo téhotenstvi, musi se lécha dapagliflozinem perusit. Nenf zndmo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylutuji do lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nema Zadny vliv nebo ma
zanedbatelnj vliv na schoEnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti majt byt upozoméni na iziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavén soubézné s derivaty squonyImoCoving nebo s inzulinem. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hidsenymi nezddoucimi
acinky v klinickjch studiich byly infekee pohlavnich organt, byly popsény pripady fimdzy, viskyt hypoglykemii byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvysila pii kombinaci se SU ¢ inzulinem. DalSimi castymi nezadoucimi Gcinky byly infekce mocowych
cest,zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjSeny hematokrit, snizend renalni clearance kreatininu béhem zahajeni léchy, dysliridemieavyréida. Méné Casté jsou plisiiové infekce, objemova deplece, Zizefi, zécpa, sucho v dstech, nykturie, vu%ovagina’lnipruritus,
L)ruritus genitalu, zvySeny kreatinin ¢i zvjSena mocovina v krvi, snizend télesnd hmatnost, vzacné DKA (pfi pouziti u DM2), velmi vzacné angioedém, tubulointersticialni nefritida. U pacientd uzivajicich inhibitory SGLT2, vetné daﬁa?liﬂozinu, byly velmi vzdcné
[&Seny pripady FournierovKgangre’nyA Celkovy bezpecnostnf profil daragliﬂozinu upacientli s SSa CKD o row’dal zndmému bezpecnostnimu ﬁrofilu dapagliflozinu. Zvlstni opatreni pro uchovavani: Nevyzaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/AI
blistr, 28 a 98 potahovanyich tablet v neperforovanyich kalendainich blistrech; 30x1 a 901 potahovand tableta v perforovanjch jednodavkovjch blistrech. Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sedertilie, Svédsko. Registraéni gisla:
EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 12.3.2026.
*\Simnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém piipravku.
© AstraZeneca 2026. Registrovand ochrannd znamka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc. Pripravek Forxiga 10 mg je v CR hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a jeho vydej je vazan na lékafsky pedpis. Na trhu nemusi byt aktualné dostupnd
vsechna balent. Prectéte si pozoré dplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovjch strankéch Evropske agentury pro lécivé piipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech
Republics.r.o., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http://www.astrazeneca.cz.
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