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(dapagliflozin

U slozenoj klinickoj stvarnosti
zatajivanja srca,

secerne bolesti tip 2 i
kronicne bubrezne bolesti...

pomislite na
Forxigu.*

*uz ostalu standardnu terapiju za SBT2, KBB ili ZS.
Dapagliflozin je indiciran za lijeéenje $ecerne bolesti tipa 2, kroni¢ne bubrezne bolesti i simptomatskog kroniénog zatajenja srca.’
1. SaZetak opisa svojstava lijeka Forxiga.

HFmrEF, zatajivanje srca s blago snizenom ejekcijskom frakcijom; HFpEF, zatajivanje srca s o€uvanom ejekcijskom frakcijom; HFrEF, zatajivanje srca s reduciranom
ejekcijskom frakcijom; KBB, kroni¢na bubrezna bolest; KRM, kardiorenometaboli¢ki; NT proBNP, N terminalni pro B tip natriuretskog peptida; SBT2, secerna bolest tip 2;
ZS, zatajivanje srca.

Sastavni dio ovog promotivnhog materijala za lijek Forxiga predstavlja skra¢eni odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka Forxiga, sukladno élanku 14. i élanku 15. Pravilnika
o nacinu oglasavanja o lijekovima (“Narodne novine” broj 43/15). Prije propisivanja lijeka Forxiga molimo pro¢itajte zadnji odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu
o lijeku. Samo za zdravstvene radnike.
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Forxiga 10 mg filmom obloZene tablete, dapagliflozin

Terapijske indikacije. Sec¢erna bolest tipa 2 Forxiga je indicirana za lije¢enje odraslih osoba i djece u dobi od 10 i vise godina s
nedovoljno dobro reguliranom Seéernom boleséu tipa 2, kao dodatak dijeti i tjelovjezbi; kao monoterapija kada se primjena
metformina ne smatra prikladnom zbog nepodnosenja ili kao dodatak drugim lijekovima za lijecenje Secerne bolesti tipa 2. Zatajenje
srca Forxiga je indicirana u odraslih bolesnika za lijec¢enje simptomatskog kroni¢nog zatajenja srca. Kroni¢na bubrezna bolest Forxiga
je indicirana u odraslih bolesnika za lijecenje kroni¢ne bubrezne bolesti. Doziranje i nacin primjene. Secerna bolest tipa 2: Preporucena
doza je 10 mg dapagliflozina jedanput na dan. Kada se dapagliflozin primjenjuje u kombinaciji s inzulinom ili inzulinskim sekretagogom,
poput sulfonilureje, moze se razmotriti niza doza inzulina ili inzulinskog sekretagoga kako bi se umanijio rizik od hipoglikemije. Zatajenje
srca: Preporucena doza je 10 mg dapagliflozina jedanput na dan. Kroni¢na bubrezna bolest: Preporué¢ena doza je 10 mg dapagliflozina
jedanput na dan. Posebne populacije bolesnika Osteéenje bubrezne funkcije: Nije potrebno prilagodavati dozu na temelju bubrezne
funkcije. U bolesnika ¢iji GFR iznosi < 25 ml/min ne preporucuje se uvoditi lije¢enje dapagliflozinom, s obzirom na ograni¢eno iskustvo
kod tih bolesnika. U bolesnika sa $e¢ernom boles¢u tipa 2 djelotvornost dapagliflozina u snizavanju razine glukoze smanjena je kada
brzina glomerulare filtracije (GFR) iznosi < 45 ml/min, dok ée u bolesnika s teskim ostecenjem bubrezne funkcije vjerojatno u
potpunosti izostati. Stoga u slucaju potrebe za dodatnom regulacijom glikemije u bolesnika sa Se¢ernom boleséu tipa 2 treba razmotriti
dodatnu terapiju za snizavanje razine glukoze ako GFR padne ispod 45 ml/min. Ostecéenje jetrene funkcije: Nije potrebno prilagodavati
dozu u bolesnika s blagim ili umjerenim osteéenjem jetrene funkcije. U bolesnika s teskim osteéenjem jetrene funkcije preporuduje se
pocetna doza od 5 mg. Ako se dobro podnosi, doza se moze povedati na 10 mg. Stariji bolesnici (= 65 godina): Ne preporucuje se
prilagodavati dozu na temelju dobi. Pedijatrijska populacija: Nije potrebno prilagodavati dozu za lijecenje Secerne bolesti tipa 2 u djece
u dobi od 10 vie godina. Nema dostupnih podataka za djecu mladu od 10 godina. Sigurnost i djelotvornost dapagliflozina za lijecenje
zatajenja srca ili za lijecenje kroni¢ne bubrezne bolesti u djece mlade od 18 godina jos nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka.
Nacin 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 pomo¢nih tvari. Posebna upozorenja i mjere opreza pri
uporabi. Dapagliflozin se ne smije primjenjivati u bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 1. U bolesnika &iji GFR iznosi < 25 ml/min ne
preporuéuje se uvoditi lijeéenje dapaglifozinom, s obzirom na ograni¢eno iskustvo kod tih bolesnika. Djelotvornost dapagliflozina u
snizavanju razine glukoze ovisi o bubreznoj funkciji pa je tako smanjena u bolesnika ¢&iji GFR iznosi < 45 ml/min, dok ¢e u bolesnika s
teskim ostecenjem bubrega vjerojatno u potpunosti izostati. Izlozenost dapagliflozinu povecana je u bolesnika s teskim ostec¢enjem
jetre. Zbog svog mehanizma djelovanja dapagliflozin pojac¢ava diurezu, $sto moze dovesti do blagog snizenja krvnog tlaka, koje je
opazeno u klinickim ispitivanjima. Taj u¢inak moze biti izrazeniji u bolesnika s vrlo visokim koncentracijama glukoze u krvi. Potreban je
oprez u bolesnika u kojih snizenje krvnog tlaka prouzro¢eno primjenom dapagliflozina moze predstavljati rizik. U bolesnika s deplecijom
volumena preporucuje se privremeni prekid lijecenja dapaglifozinom dok se deplecija ne korigira. U bolesnika lijecenih inhibitorima
suprijenosnika natrija i glukoze 2 (engl. sodium glucose co transporter 2, SGLT2), ukljuéujuéi dapagliflozin, prijavljeni su rijetki slu¢ajevi
dijabeticke ketoacidoze (DKA), ukljucujudi sluajeve opasne po Zivot i smrtne slucajeve. U brojnim slucajevima stanje se ocitovalo
atipi¢no, uz samo umjereno povisene vrijednosti glukoze u krvi, ispod 14 mmol/I (250 mg/dl). U slu¢aju pojave nespecifiénih simptoma
poput muénine, povracanja, anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne zedi, otezanog disanja, konfuzije, neuobicajenog umora ili
pospanosti mora se razmotriti rizik od dijabeticke 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, lije¢enje
dapagliflozinom treba odmah prekinuti. U ispitivanjima dapagliflozina kod Secerne bolesti tipa 1 DKA je bio prijavljen &esto.
Dapagliflozin se ne smije koristiti za lije¢enje bolesnika sa Secernom boleséu tipa 1. Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni su
sluéajevi nekrotizirajuceg fasciitisa perineuma u bolesnica i bolesnika koji uzimaju SGLT2 inhibitore (Sto je poznato i kao Fournierova
gangrena). To je rijedak, no ozbiljan i potencijalno po Zivot opasan dogadaj koji zahtijeva hitnu kirursku intervenciju i lijeenje
antibioticima. Bolesnicima je potrebno savjetovati da potraze medicinsku pomo¢ ako uoée kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na
dodir), eritema ili oticanja u podrudju genitalija ili perinealnom podrudju, s vruc¢icom ili malaksalosti. Potrebno je imati na umu da
nektrotizirajuéem fasciitisu mogu prethoditi urogenitalna infekcija ili perinealni apsces. Ako se sumnja na Fournierovu gangrenu,
potrebno je prekinuti uzimanje lijeka Forxiga te hitno zapoceti s lijecenjem (ukljucujuéi antibiotike i kirurski debridman). Izlucivanje
glukoze mokraédom moze biti povezano s poveéanim rizikom od infekcije mokraénih puteva; stoga se kod lijeéenja pijelonefritisa ili
urosepse mora razmotriti priviemeni prekid lije¢enja dapagliflozinom. U starijih bolesnika moze postojati povecan rizik od deplecije
volumena i veca je vjerojatnost da se lijece diureticima. U starijih je bolesnika veca vjerojatnost od postojanja osteéenja bubrezne
funkcije i/ili lijeenja antihipertenzivima koji mogu izmijeniti bubreznu funkciju, poput inhibitora angiotenzin konvertirajueg enzima
(ACE inhibitora) te blokatora receptora angiotenzina Il tipa 1. U slucaju osteéenja bubrezne funkcije, za starije bolesnike vrijede iste
preporuke kao i za sve ostale bolesnike. Iskustvo s primjenom dapagliflozina pri NYHA stupnju IV je ograni¢eno. Bolesnici s
infiltracijskom kardiomiopatijom nisu se ispitivali. Nema iskustva s primjenom dapagliflozina za lije¢enje kroni¢ne bubrezne bolesti u
bolesnika bez Secerne bolesti koji nemaju albuminuriju. Bolesnici s albuminurijom mogu ostvariti vecu korist od lijecenja
dapagliflozinom. Pri lije¢enju dapagliflozinom opaZzene su poviSene vrijednosti hematokrita. Bolesnike s izraZzeno povisenim
vrijednostima hematokrita potrebno je pratiti i ispitati na podleze¢u hematolosku bolest. Amputacije donjih ekstremiteta: U
dugoroénim klinickim ispitivanjima primjene SGLT2 inhibitora kod Sederne bolesti tipa 2 opaZzeno je povedanje broja slucajeva
amputacije donjih ekstremiteta (prvenstveno noznog prsta). Nije poznato spada i taj dogadaj u ucinak skupine lijekova (engl. class
effect). Vazno je savjetovati bolesnike sa Se¢ernom boles¢u o rutinskoj, preventivnoj njezi stopala. Zbog mehanizma djelovanja lijeka,
bolesnici koji uzimaju lijek Forxiga ¢e imati pozitivan nalaz testa glukoze u mokraéi. Tablete sadrze laktozu. Bolesnici s rijetkim
nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smijeli
uzimati ovaj lijek. Nuspojave.Vrlo ¢este: hipoglikemija (kad se primjenjuje sa sulfonilurejom ili inzulinom); ¢este: vulvovaginitis, balanitis
i srodne genitalne infekcije, infekcije mokraénih puteva, omaglica, osip, bol u ledima, dizurija i poliurija, povisene vrijednosti pretraga,
manje Ceste: gljivi¢na infekcija, deplecija volumena, Zed, konstipacija, suha usta, nikturija, vulvovaginalni ili genitalni pruritus; rijetke:
dijabeticka ketoacidoza (kad se primjenjuje kod Secerne bolesti tipa 2. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet. AstraZeneca
AB, SE-151 85 Sodertalje, Svedska. Broj(evi) odobrenja za stavljanje lijeka u promet. EU/1/12/795/006 14 filmom oblozene tablete,
EU/1/12/795/007 28 filmom oblozene tablete, EU/1/12/795/008 98 filmom oblozene tablete, EU/1/12/795/009 30 x 1 (jedini¢na doza)
filmom oblozene tablete, EU/1/12/795/010 90 x 1 (jedini¢na doza) filmom oblozene tablete, EU/1/12/795/011 10 x 1 (jedini¢na doza)
filmom oblozZene tablete. Nacin 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 skraceni Sazetak opisa svojstava lijeka. Sukladno pravilniku o nacinu oglasavanja o lijekovima i homeopatskim proizvodima (NN
43/15) prije propisivanja lijeka Forxiga procitajte zadnji odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.



