Zkracena informace o lé¢ivém pripravku
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 mg laktosy.

Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) — u dospélych pacientl a déti ve véku 10 let
a starSich - jako ptidavna 1é¢ba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie - jako
monoterapie, pokud je poddvani metforminu nevhodné v disledku intolerance; - jako ptidavna 1écba
k jinym 1é¢ivym ptipravkim k 1écbé DM2. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované 1é¢bé s jinymi
1é¢ivymi ptipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskularni ptihody a studované populace viz
SPC. Srdeéni selhani (SS) — k 1é¢bé dospélych pacientl se symptomatickym chronickym srde¢nim
selhanim. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) — k 1écbé dospélych pacientti s chronickym
onemocnénim ledvin.

Davkovani a zptisob podani: Doporucena davka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je
dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, 1ze uvazovat o jejich
snizené davce, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Ptipravek se podava peroralng, jednou denné,
kdykoli v prub¢hu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Neni nutna uprava davky s ohledem na funkci ledvin.
Nedoporuéuje se zahajit 1é¢bu dapagliflozinem u pacientd s eGFR < 25 ml/min. Uginnost
dapagliflozinu na sniZeni glukdzy zavisi na funkci ledvin, a je sniZzena u pacienttu s eGFR < 45 ml/min
a pravdépodobné chybi u pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin a je tfeba zvazit dalsi 1écbu
snizujici hladinu glukoézy, pokud je nutna dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nema pouzivat

k 1é¢bé pacientd s diabetem 1. typu. U pacientq s téZkou poruchou funkce jater je zvySena expozice
dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle veku. V disledku mechanismu tc¢inku zvysuje
dapagliflozin diurézu, kterd miize vést k mirnému sniZeni krevniho tlaku. Opatrnosti je zapottebi

U pacientdl, u kterych mtze pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem piedstavovat riziko.

U pacientt 1éCenych inhibitory spole¢ného transportéru pro sodik a glukézu (SGLT2i), byly vzacné
hlaseny ptipady diabetické ketoacidozy (DKA), u rizikovych pacienti je nutno uzivat SGLT2i
opatrné. Pied zahajenim 1é¢by maji byt pacienti vySetieni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci
viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoacidozy, maji byt pacienti pouceni, aby si
zm¢fili hladiny ketont. Po uvedeni piipravkd SGLT2i na trh byly u pacientti hlaSeny ptipady
nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) — jde 0 vzacnou, ale zavaznou a potencialné
zivot ohrozujici piihodu, ktera vyZaduje neodkladnou lécbu a je tfeba poucit pacienta. Vylucovani
glukdzy moci mize byt spojeno se zvySenym rizikem infekci mocovych cest. Zkusenosti

s dapagliflozinem u pacientt se SS ve tfidé TV podle NYHA jsou omezené. Nejsou zadné zkusSenosti
s dapagliflozinem v 1é¢bé CKD u pacientti bez diabetu, ktefi nemaji albuminurii. Pacienti

S albuminurii mohou mit z 1é¢by dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacientti s DM2

s SGLT2i byl pozorovan zvyseny vyskyt amputaci na dolnich koncetinach a neni znamo, zda jde

0 skupinovy ucinek. Je dilezité poudit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti
(> 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti 1é¢eni dapagliflozinem budou
mit pozitivni vysledek testu na glukézu v moci, coz je dano mechanismem ucinku 1é¢ivé latky.

V prubéhu 1écby dapagliflozinem byly pozorovany zvysené hodnoty hematokritu. Pacienti s vyraznym
zvySenim hodnoty hematokritu maji byt sledovani a vysetfeni pro vylouc¢eni hematologického
onemocnéni.™

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin mize zvySovat
diureticky ucinek thiazidia a klickovych diuretik a mtize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze.
Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot’ méfeni neni u pacientl
uzivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin muize zvySovat renalni exkreci lithia a hladina lithia
v krvi se miize snizit, koncentrace lithia v séru se ma kontrolovat ¢astéji.



Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné udaje o pouziti dapagliflozinu u téhotnych Zen. Jakmile je
zjisténo téhotenstvi, musi se 1é¢ba dapagliflozinem pterusit. Neni znamo, zda se dapagliflozin a/nebo
jeho metabolity vyluc¢uji do lidského matetského mléka.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Forxiga nema zadny vliv nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozornéni na riziko
hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavan soubézné s derivaty sulfonylmocoviny nebo

s inzulinem.

Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Géinky v klinickych studiich byly infekce
pohlavnich organt, byly popsany piipady fimozy, vyskyt hypoglykemii byl srovnatelny s placebem,
jejich frekvence se zvysila pti kombinaci se SU ¢i inzulinem. Dalsimi ¢astymi nezadoucimi u¢inky
byly infekce mocovych cest, zavrat’, dysurie, polyurie, bolest zad, zvySeny hematokrit, snizena renalni
clearance kreatininu béhem zahajeni 1é¢by, dyslipidemie a vyrazka. Méné Casté jsou plisnové infekce,
objemova deplece, Zizen, zacpa, sucho v tstech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitalu,
zvySeny kreatinin ¢i zvySend mocovina v krvi, snizena télesna hmotnost, vzacné DKA (pii pouziti u
DM2), velmi vzacné angioedém, tubulointersticidlni nefritida. U pacientd uzivajicich inhibitory
SGLT?2, v¢etné dapagliflozinu, byly velmi vzacné hlaseny ptfipady Fournierovy gangrény. Celkovy
bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientti s SS a CKD odpovidal zndmému bezpecnostnimu
profilu dapagliflozinu.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani: Nevyzaduje se.

Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych
kalendainich blistrech; 30x1 a 90x1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech.
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*Vsimnéte Si, prosim, zmény V informacich 0 1é¢ivém ptipravku.
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