
pomislite na 
Forxigu.* 

U složenoj kliničkoj stvarnosti 
zatajivanja srca, 
šećerne bolesti tip 2 i 
kronične bubrežne bolesti... 

Sastavni dio ovog promotivnog materijala za lijek Forxiga predstavlja skraćeni odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka Forxiga, sukladno članku 14. i članku 15. Pravilnika 
o načinu oglašavanja o lijekovima (“Narodne novine” broj 43/15). Prije propisivanja lijeka Forxiga molimo pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu 
o lijeku. Samo za zdravstvene radnike. 

AstraZeneca d.o.o. 
Ulica Vjekoslava Heinzela 70, 10000 Zagreb
Tel: +385 1 4628 000; www.astrazeneca.com

Ožujak 2026 HR-9300

*uz ostalu standardnu terapiju za ŠBT2, KBB ili ZS. 
Dapagliflozin je indiciran za liječenje šećerne bolesti tipa 2, kronične bubrežne bolesti i simptomatskog kroničnog zatajenja srca.¹
1. Sažetak opisa svojstava lijeka Forxiga. 
 
HFmrEF, zatajivanje srca s blago sniženom ejekcijskom frakcijom; HFpEF, zatajivanje srca s očuvanom ejekcijskom frakcijom; HFrEF, zatajivanje srca s reduciranom 
ejekcijskom frakcijom; KBB, kronična bubrežna bolest; KRM, kardiorenometabolički; NT proBNP, N terminalni pro B tip natriuretskog peptida; ŠBT2, šećerna bolest tip 2; 
ZS, zatajivanje srca. 



Forxiga 10 mg filmom obložene tablete, dapagliflozin

Terapijske indikacije. Šećerna bolest tipa 2 Forxiga je indicirana za liječenje odraslih osoba i djece u dobi od 10 i više godina s 
nedovoljno dobro reguliranom šećernom bolešću tipa 2, kao dodatak dijeti i tjelovježbi; kao monoterapija kada se primjena 
metformina ne smatra prikladnom zbog nepodnošenja ili kao dodatak drugim lijekovima za liječenje šećerne bolesti tipa 2. Zatajenje 
srca Forxiga je indicirana u odraslih bolesnika za liječenje simptomatskog kroničnog zatajenja srca. Kronična bubrežna bolest Forxiga 
je indicirana u odraslih bolesnika za liječenje kronične bubrežne bolesti. Doziranje i način primjene. Šećerna bolest tipa 2: Preporučena 
doza je 10 mg dapagliflozina jedanput na dan. Kada se dapagliflozin primjenjuje u kombinaciji s inzulinom ili inzulinskim sekretagogom, 
poput sulfonilureje, može se razmotriti niža doza inzulina ili inzulinskog sekretagoga kako bi se umanjio rizik od hipoglikemije. Zatajenje 
srca: Preporučena doza je 10 mg dapagliflozina jedanput na dan. Kronična bubrežna bolest: Preporučena doza je 10 mg dapagliflozina 
jedanput na dan. Posebne populacije bolesnika Oštećenje bubrežne funkcije: Nije potrebno prilagođavati dozu na temelju bubrežne 
funkcije. U bolesnika čiji GFR iznosi < 25 ml/min ne preporučuje se uvoditi liječenje dapagliflozinom, s obzirom na ograničeno iskustvo 
kod tih bolesnika. U bolesnika sa šećernom bolešću tipa 2 djelotvornost dapagliflozina u snižavanju razine glukoze smanjena je kada 
brzina glomerularne filtracije (GFR) iznosi < 45 ml/min, dok će u bolesnika s teškim oštećenjem bubrežne funkcije vjerojatno u 
potpunosti izostati. Stoga u slučaju potrebe za dodatnom regulacijom glikemije u bolesnika sa šećernom bolešću tipa 2 treba razmotriti 
dodatnu terapiju za snižavanje razine glukoze ako GFR padne ispod 45 ml/min. Oštećenje jetrene funkcije: Nije potrebno prilagođavati 
dozu u bolesnika s blagim ili umjerenim oštećenjem jetrene funkcije. U bolesnika s teškim oštećenjem jetrene funkcije preporučuje se 
početna doza od 5 mg. Ako se dobro podnosi, doza se može povećati na 10 mg. Stariji bolesnici (≥ 65 godina): Ne preporučuje se 
prilagođavati dozu na temelju dobi. Pedijatrijska populacija: Nije potrebno prilagođavati dozu za liječenje šećerne bolesti tipa 2 u djece 
u dobi od 10 i više godina. Nema dostupnih podataka za djecu mlađu od 10 godina. Sigurnost i djelotvornost dapagliflozina za liječenje 
zatajenja srca ili za liječenje kronične bubrežne bolesti u djece mlađe od 18 godina još nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka. 
Način primjene: Forxiga se primjenjuje peroralno jedanput na dan u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje. Tablete se moraju 
progutati cijele. Kontraindikacije. Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Posebna upozorenja i mjere opreza pri 
uporabi. Dapagliflozin se ne smije primjenjivati u bolesnika sa šećernom bolešću tipa 1. U bolesnika čiji GFR iznosi < 25 ml/min ne 
preporučuje se uvoditi liječenje dapaglifozinom, s obzirom na ograničeno iskustvo kod tih bolesnika. Djelotvornost dapagliflozina u 
snižavanju razine glukoze ovisi o bubrežnoj funkciji pa je tako smanjena u bolesnika čiji GFR iznosi < 45 ml/min, dok će u bolesnika s 
teškim oštećenjem bubrega vjerojatno u potpunosti izostati. Izloženost dapagliflozinu povećana je u bolesnika s teškim oštećenjem 
jetre. Zbog svog mehanizma djelovanja dapagliflozin pojačava diurezu, što može dovesti do blagog sniženja krvnog tlaka, koje je 
opaženo u kliničkim ispitivanjima. Taj učinak može biti izraženiji u bolesnika s vrlo visokim koncentracijama glukoze u krvi. Potreban je 
oprez u bolesnika u kojih sniženje krvnog tlaka prouzročeno primjenom dapagliflozina može predstavljati rizik. U bolesnika s deplecijom 
volumena preporučuje se privremeni prekid liječenja dapaglifozinom dok se deplecija ne korigira. U bolesnika liječenih inhibitorima 
suprijenosnika natrija i glukoze 2 (engl. sodium glucose co transporter 2, SGLT2), uključujući dapagliflozin, prijavljeni su rijetki slučajevi 
dijabetičke ketoacidoze (DKA), uključujući slučajeve opasne po život i smrtne slučajeve. U brojnim slučajevima stanje se očitovalo 
atipično, uz samo umjereno povišene vrijednosti glukoze u krvi, ispod 14 mmol/l (250 mg/dl). U slučaju pojave nespecifičnih simptoma 
poput mučnine, povraćanja, anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne žeđi, otežanog disanja, konfuzije, neuobičajenog umora ili 
pospanosti mora se razmotriti rizik od dijabetičke ketoacidoze. Ako se pojave ovi simptomi, potrebno je ustvrditi radi li se u bolesnika 
o ketoacidozi, neovisno o razini glukoze u krvi. U bolesnika u kojih se sumnja na DKA ili kojima se on dijagnosticira, liječenje 
dapagliflozinom treba odmah prekinuti. U ispitivanjima dapagliflozina kod šećerne bolesti tipa 1 DKA je bio prijavljen često. 
Dapagliflozin se ne smije koristiti za liječenje bolesnika sa šećernom bolešću tipa 1. Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni su 
slučajevi nekrotizirajućeg fasciitisa perineuma u bolesnica i bolesnika koji uzimaju SGLT2 inhibitore (što je poznato i kao Fournierova 
gangrena). To je rijedak, no ozbiljan i potencijalno po život opasan događaj koji zahtijeva hitnu kiruršku intervenciju i liječenje 
antibioticima. Bolesnicima je potrebno savjetovati da potraže medicinsku pomoć ako uoče kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na 
dodir), eritema ili oticanja u području genitalija ili perinealnom području, s vrućicom ili malaksalosti. Potrebno je imati na umu da 
nektrotizirajućem fasciitisu mogu prethoditi urogenitalna infekcija ili perinealni apsces. Ako se sumnja na Fournierovu gangrenu, 
potrebno je prekinuti uzimanje lijeka Forxiga te hitno započeti s liječenjem (uključujući antibiotike i kirurški debridman). Izlučivanje 
glukoze mokraćom može biti povezano s povećanim rizikom od infekcije mokraćnih puteva; stoga se kod liječenja pijelonefritisa ili 
urosepse mora razmotriti privremeni prekid liječenja dapagliflozinom. U starijih bolesnika može postojati povećan rizik od deplecije 
volumena i veća je vjerojatnost da se liječe diureticima. U starijih je bolesnika veća vjerojatnost od postojanja oštećenja bubrežne 
funkcije i/ili liječenja antihipertenzivima koji mogu izmijeniti bubrežnu funkciju, poput inhibitora angiotenzin konvertirajućeg enzima 
(ACE inhibitora) te blokatora receptora angiotenzina II tipa 1. U slučaju oštećenja bubrežne funkcije, za starije bolesnike vrijede iste 
preporuke kao i za sve ostale bolesnike. Iskustvo s primjenom dapagliflozina pri NYHA stupnju IV je ograničeno. Bolesnici s 
infiltracijskom kardiomiopatijom nisu se ispitivali. Nema iskustva s primjenom dapagliflozina za liječenje kronične bubrežne bolesti u 
bolesnika bez šećerne bolesti koji nemaju albuminuriju. Bolesnici s albuminurijom mogu ostvariti veću korist od liječenja 
dapagliflozinom. Pri liječenju dapagliflozinom opažene su povišene vrijednosti hematokrita. Bolesnike s izraženo povišenim 
vrijednostima hematokrita potrebno je pratiti i ispitati na podležeću hematološku bolest. Amputacije donjih ekstremiteta: U 
dugoročnim kliničkim ispitivanjima primjene SGLT2 inhibitora kod šećerne bolesti tipa 2 opaženo je povećanje broja slučajeva 
amputacije donjih ekstremiteta (prvenstveno nožnog prsta). Nije poznato spada li taj događaj u učinak skupine lijekova (engl. class 
effect). Važno je savjetovati bolesnike sa šećernom bolešću o rutinskoj, preventivnoj njezi stopala. Zbog mehanizma djelovanja lijeka, 
bolesnici koji uzimaju lijek Forxiga će imati pozitivan nalaz testa glukoze u mokraći. Tablete sadrže laktozu. Bolesnici s rijetkim 
nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli 
uzimati ovaj lijek. Nuspojave.Vrlo česte: hipoglikemija (kad se primjenjuje sa sulfonilurejom ili inzulinom); česte: vulvovaginitis, balanitis 
i srodne genitalne infekcije, infekcije mokraćnih puteva, omaglica, osip, bol u leđima, dizurija i poliurija, povišene vrijednosti pretraga, 
manje česte: gljivična infekcija, deplecija volumena, žeđ, konstipacija, suha usta, nikturija, vulvovaginalni ili genitalni pruritus; rijetke: 
dijabetička ketoacidoza (kad se primjenjuje kod šećerne bolesti tipa 2. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet. AstraZeneca 
AB, SE-151 85 Södertälje, Švedska. Broj(evi) odobrenja za stavljanje lijeka u promet. EU/1/12/795/006 14 filmom obložene tablete, 
EU/1/12/795/007 28 filmom obložene tablete, EU/1/12/795/008 98 filmom obložene tablete, EU/1/12/795/009 30 x 1 (jedinična doza) 
filmom obložene tablete, EU/1/12/795/010 90 x 1 (jedinična doza) filmom obložene tablete, EU/1/12/795/011 10 x 1 (jedinična doza) 
filmom obložene tablete. Način izdavanja: na recept. DATUM REVIZIJE TEKSTA. 9. kolovoza 2024. 
Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu 

Ovo je skraćeni Sažetak opisa svojstava lijeka. Sukladno pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima i homeopatskim proizvodima (NN 
43/15) prije propisivanja lijeka Forxiga pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.


