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Forxiga (dapagliflozyna) — 10 mg, tabletki powlekane Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera dapagliflozyny propanodiol jednowodny odpowiadajacy 10 mg dapagliflozyny. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: Jedna tabletka 10 mg zawiera 50 mg laktozy bezwodnej. Petny
wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Postac f; zna: Tabletka powlekana (tabletka). Z6tte, dwuwypukie, romboidalne tabletki powlekane o wymiarach 1,1x 0,8 cm, z jednej strony oznaczone 10", z drugiej ,1428". Wskazania
do stosowania: Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie wspomagajace diete i ¢wiczenia fizyczne: w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest wtasciwe ze wzgledu na brak tolerancji;
w skojarzeniu zinnymi produktami leczniczymi przyj i w leczeniu cukrzycy typu 2. Wyniki badan dotyczace terapii skojarzonych, wptywu na kontrole glikemii, zdarzer w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego oraz analizowanych populacji (patrz punkt 4.4, 4.55.1 w ChPL). Dawkowanie
isposéb podawania: Dawkuwame ukrzym typu 2 Zalecana dawka to 10 mg dapagliflozyny raz na dobe. W przypadku stosowania dapagliflozyny z insuling lub lekami zwiekszajacymi wydzielanie insuliny, takimi jak pochodna sulfonylomocznika, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki tych lekow,
w celu zmniejszenia ryzyka w poglikemii (patrz punkty 4.514.8 w ChPL). Specjalne grupy pacjentow: Pacjencizzaburzeniami czynnosci nerek Rozpoczynanie leczenia produktem leczniczym Forxiga nie jest zalecane u pacjentow z [GFR] < 60 ml/min i lek nalezy odstawic, jesli wartosci GFR
utrzymuja sie na poziomie ponizej 45 ml/min, (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.1 5.2 w ChPL). Nie ma koniecznosci zmiany dawki w zwiazku z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby zalecana dawka poczatkowa to 5 mg. Jeslilek jest dobrze tolerowany, dawke mozna zwigkszyc do 10 mq (patrz punkt 4.4i5.2 w ChPL). Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat) Ogdlnie, nie zaleca sie dostosowywania dawki
lekujedynie na podstawie wieku pacjenta. Ustalajac dawke nalezy wzia¢ pod uwage czynnosé nerek i ryzyko niedoboru ptynéw (patrz punkt 4.4i5.2 w ChPL). DzieciNie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania dapagliflozyny u dzieci ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania:
Produkt Forxiga moze by¢ przyjmowany razna dobe, o kazdej porze dnia, w trakcie lub migdzy positkami. Tabletkinalezy potykac w catosci. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1w ChPL. Specjalne ostrzezenia
isrodki znosci dotyczace ia Zaburzenia czynnosci nerek: Skutecznosc dapagliflozyny w odniesieniu do glikemii zalezna jest od czynnosci nerek, dlatego u pacjentéw z umi 3 niewy $cig nerek jej skutecznosc jest zmniejszona, a u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek
skuteczno$( leku jest znikoma (patrz punkt 4.2 w ChPL). U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek GFR < 60 ml/min u wigkszej liczby pacjentéw leczonych dapagliflozyng stwi wystapienie dziatari niepozadanych jak zwi ie stezenia kreatyniny, fosforu, parathormonu (PTH)
ihipotensje w poréwnaniu z placebo. Rozpoczynanie leczenia produktem leczniczym Forxiga nie jest zalecane u pacjentéw z GFR < 60 ml/min i lek nalezy odstawic, jesli wartosci GFR utrzymuja sie na poziomie ponizej 45 ml/min. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Forxiga u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek GFR < 30 ml/min lub ze schytkowa niewydolnoscia nerek (ESRD). Czynnos¢ nerek nalezy kontrolowac zgodnie z ponizszym schematem: « Przed rozpoczeciem leczenia dapaglifiozyng, a nastepnie przynajmniej raz w roku (patrz punkt 4.2, 4.8,5.1i5.2
w ChPL). « Przed rozpoczeciem jednoczesnego stosowania innych lekow mogacych zaburza¢ czynnoé¢ nerek, a nastepnie okresowo przez caty czas leczenia. « W przypadku, gdy wskaznik czynnosci nerek zbliza sie do wartosci GFR < 60 ml/min przynajmniej 2 do 4 razy w roku. Zaburzenia czynnosci

watroby: Istnieje i doswiadczenie w iudapagliflozyny u pacjentow zzaburzeniami czynnosci watroby podczas badari klinicznych. Ekspozycja na dziatanie dapagliflozyny jest zwigkszona u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt4.2i5.2 w ChPL). Pacjenci, uktdrych
wystepuje ryzyko niedoboru ptyndw i (lub) hipotensji W zwiazku zmechanizmem dziatania dapagliflozyna zwieksza diureze, comoze skutkowac nieznacznym zmniejszeniem cisnienia tetniczego obserwowanym w badaniach klinicznych (patrz punkt 5.1w ChPL). Wyrazniej obserwuje sie to u pacjentéw
z bardzo duzym stezeniem glukozy w osoczu. Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentdw u ktdrych obnizenie cisnienia indukowane dapagliflozyng mogtoby stanowi¢ ryzyko, takich jak pacjentow leczonych na nadcisnienie, pacjentow z hipotensja w wywiadzie oraz pacjentow w podesztym wieku.
W przypadku wystapienia wspétistniejacych schorzer mogacych prowadzi¢ do niedoboru ptynéw (takich jak choroby przewodu p go), zaleca sie doktad| ie poziomu ptyndw (np. badanie fizykalne, pomiar cinienia tetniczego, badania laboratoryjne z uwzglednieniem wskaznika
hematokrytowego i stezenia elektrolitéw). U pacjentdw, u ktérych wystapi niedobdr ptyndw, nalezy przerwac stosowanie dapaglifiozyny do czasu przywrdcenia wiasciwej zawartosci ptynéw w organizmie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukrzycowa kwasica ketonowa: Inhibitory kotransportera
sodowo-glukozowego 2 (SGLT2) nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem cukrzycowej kwasicy k j (DKA). Zwiek ryzyko kwasicy k j (diabetes ketoacidosis, DKA) moze istnie¢ u pacjentéw z niska rezerwa czynnosciowa komorek beta (np. u pacjentéw

z cukrzycg typu 1, u pacjentéw z cukrzycq typu 2 z matym stezeniem peptydu C lub utajong, autoimmunologiczng cukrzycg dorostych (ang. latent autoimmune diabetes in adults, LADA) lub u pacjentdw z zapaleniem trzustki w wywiadzie), u pacjentdw ze stanami, ktére prowadza do ograniczenia
spozywania pokarméw lub ciezkiego odwodnienia, u pacjentéw, u ktérych zredukowano dawki insuliny, i u pacjentéw ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na insuline z powodu ostrej choroby, operacji chirurgicznej lub naduzywania alkoholu. Nalezy uwzglednic ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej
w razie wystapienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, bol brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte zmeczenie lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawow nalezy niezwlocznie zbadac pacjentéw, czy nie wystepuje u nich
cukrzycowa kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Przed rozpoczeciem leczenia dapagliflozyn nalezy rozwazyc czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Nalezy przerwac leczenie u pacjentow hospitalizowanych z powodu duzych zabiegéw
chirurgicznych lub ostrych cigzkich chordb. U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen ciatketonowych. Lepiej jest oznacza stezenie ciat ketonowych we krwi niz w moczu. Leczenie dapagliflozyna mozna wznowic, gdy stezenie ciat k ych bedzie prawi astan pacjenta j
sie. Cukrzyca typu 2U pacjentow leczonych inhibitorami SGLT2, w tym dapagliflozyna, zgtaszano rzadkie przypadki DKA, w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem. W niektérych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko zumiarkowanym zwigkszeniem stezenia glukozy we krwi,
ponizej 14 mmol/I (250 mg/dl). Nalezy natychmiast przerwac leczenie dapaglifiozyna u pacjentow z podejrzeniem lub rozpoznaniem DKA. Nie zaleca si¢ wznawiania leczenia inhibitorami SGLT2 u pacjentéw, u ktdrych wczesniej wystapita DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba, ze
zidentyfikowanoi usunietoinng wyrazna przyczyne. Cukrzycatypu 1W badaniach dotyczacych cukrzycy typu 1z uzyciem dapagliflozyny, DKA zgtaszano z czestoscia wystepowania , (zesto”. Dapagliflozyny 10 mg nie nalezy stosowac w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1. Martwicze zapalenie powiezi
krocza (zgorzel Fourniera) W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw phci zeriskiej i meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2 (patrz punkt 4.8). Jest to rzadkie, ale cigzkie i mogace
zagraza zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnej interwengji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zalecic, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawaw, takich jak bél, wrazliwos¢ na dotyk, rumien lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadow ptciowych lub krocza,
zjednoczesng goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamietac o tym, ze martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Forxiga
iniezwlocznie rozpoczac leczenie (w tym antybiotykoterapie oraz chirurgiczne opracowanie zmian chorobowych). Zakazenia uktadu moczowego: Wydalanie glukozy zmoczem moze by¢ zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zakazen uktadu moczowego, dlatego tez nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania
dapagliflozyny w trakcie leczenia odmiedniczkowego zapalenia nerek lub ogdInego zakazenia wywodzacego sie z drog moczowych. Osoby w podesztym wieku (> 65 lat): U pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystapienia niedoboru ptyndw i moze ono byc wigksze u osob leczonych
diuretykami. U pacjentéw w podesztym wieku jest bardziej prawdopodobne wystepowanie zaburzen czynnosci nerek. Ta grupa pacjentow moze tez przyjmowac leki takie jak inhibitory konwertazy angi y (ACE-1) czy iSci receptora angi y II (ARB), ktore moga wptywac na
funkcjonowanie nerek. Zalecenia dotyczace czynnosci nerek sa takie same dla pacjentéw w podesztym wieku jak i dla pozostatych pacjentow (patrz punkt 4.2, 4.4, 4.815.1 w ChPL). Niewydolnos¢ serca: Brak doswiadczenia z badan klinicznych z dapagliflozyna u pacjentow z grupy IV wedtug NYHA.
Amputacje w obrebie koriczyn dolnych: W trwajacych, dtugoterminowych badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT zaobserwowano zwigkszong czestos¢ amputacji w obrebie koriczyn dolnych (szczegdlnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt klasy lekow”. Podobnie jak w przypadku wszystkich
chorych na cukrzyce, istotna jest edukacja pacjentéw dotyczaca profilaktycznej pielegnacji stop. Badanie moczu: Wynik testu na obecnos¢ glukozy w moczu jest dodatni dla pacjentéw przyjmujacych dapagllﬂozyng, e wzgledu na mechanizm dziatania tego leku. Laktoza: Tabletki zawieraja laktoze.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjq galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatani ie profilu bezpieczedstwa. Cukrzyca typu 2 W badaniach klinicznych
w cukrzycy typu 2 ponad 15000 pacjentdw otrzymywato leczenie dapaglifozyna. Pierwsza ocene bezpieczerstwa iaitolerandjiprzep dzono we wstepnie i jsumarycznejanalizie 13 krolkmrwaly(h (maksymalnie 24 tygodniowych) badar klinicznych kontrolowanych placebo,
zudziatem 2360 ochotnikow leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg oraz 2295 otrzymujacych placebo. W badaniu sercowo- naczynlowych skutkow leczenia dapagliflozyna (patrz punkt5.1w ChPL) 8 574 pacjentow otrzymywato dapagliflozyne w dawce 10mg 28569 pacjentow otrzymywato placebo;
mediana czasu ekspozycji wyniosta 48 miesiecy. tacznie ekspozycja na dapagliflozyne wyniosta 30 623 pacjento-lat. Dziat t ymi najczesciej w badaniach klinicznych byfyzakazenla narzadéw ptciowych. Tabelaryczne ienie dziatari niepozadanych: Ponizsze dziatania
niepozadane zostaty zgtoszone podczas badan Klinicznych kontrolowanych placebo i w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z nich nie byh] zalezne od dawki. Dziatania niepozad ione ponizej zostaty y zgodnie z czestoscia wystepowania i systematyka uktadowq
(S0C). Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Tabela 1. Dzi iepozadane w badaniach klinicznych ych placebo® i z doswiadczenia po wp! dzeniu do obrotu
Uktady i narzady Bardzo czesto Czesto’ Niezbyt czesto™ Rzadko Bardzo rzadko
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze zapalenie sromu i pochwy, zapalenie Zotedzi pracia i powiazane zakazenia grzybicze™ martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera)®!
zakazenia narzadow ptciowych"®¢
zakazenia uktadu moczowego ™
boli: hipoglik (podczas niedobdr ptynéw®* cukrzycowa kwasica
iodzywiania 1ednoczesnego stosowaniaz SUlub wzmozone pragnienie” ketonowa®*
|nsu||ng)
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zotqdka i jelit zaparcia”
suchos¢ w ustach™
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej wysypka’ obrzgk naczynioruchowy
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe bal plecow”
i tkankitgcznej
Zaburzenia nerek i drdg moczowych dysuria nykturia™
wielomocz™!
Zaburzenia uktadu rozrodczego $wiad sromu i pochwy™
ipiersi $wiad narzadéw ptciowych™
Badania diagnostyczne zwigkszony hematokryts zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi podczas leczenia
obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny podczas leczenia poczatkowego™®
poczatkowego® zwigkszenie stezenia mocznika we krwi™
dyslipidemia” zmniejszenie masy ciata™
2Tabela przedstawia dane z badan Klinicznych trwajacych do 24 tygodni (krétkotrwate) bez wzgledu na ochrone glikemiczna. ® Nalezy zapoznaé sie z trescia whasciwego akapitu ponizej, w celu uzyskania blizszych informacji. < Zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zofedzi pracia i powiazane zakazenia
narzadow ptciowych dotycza wezesniej zdefiniowanych okreslen: zakazenia grzybicze sromu i pochwy, zakazenia pochwy, zapalenie zotedzi pracia, grzybicze zakazenia narzadow ptciowych, kandydoza sromui pochwy, zapalenie sromui pochwy, zapalenie zotedzi wy przez Candida, kandyd
narzadow ptciowych, zakazenia narzadéw piciowych, zakazenia meskich narzadéw piciowych, zakazenie pracia, zakazenie sromu, bakteryjne zakazenie pochwy, ropiert sromu. ¢ Infekcja drég moczowych dotyczy pujacych okreslen, wyszczegdlnionych wedtug czestosci raportowania: infekcja

drég moczowych zapalenie pecherza moczowego |nfekcja drog moczowych Escherichia, zapalenie drdg moczowo-ptciowych, odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie trojkata pecherza, zapalenie cewki moczowej, zapalenie nereki zapalenie gruczotu krokowego. ¢ Niedobdr ptyndw dotyczy m.in.
wezeéniej hokresleri: odwod , niedocisnienie.'Wielomocz obejmuje preferowane okreslenia: czestomocz, wielomocz, zwiekszone wydalanie moczu. ¢ Srednie zmiany wartosci hematokrytu w stosunku do wartosci poczatkowej u pacjentow stosujacych dapaglifiozyne
w dawce 10 mg wynosity 2,30% vs.-0,33% w grupie pla(eho Wartosci hematokrytu >55% raportowano u 1,3% pacjentéw stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mg vs. 0,4% w grupie kontrolnej. " Srednie zmiany procentowe wzgledem wanostl poczatkoweju paqemow stosujacych dapagliflozyne
w dawce 10 mq vs. placebo, wynosity: catkowity cholesterol 2,5% vs. 0,0%; frakcja HDL cholesterolu 6,0% vs. 2,7%; frakcja LDL cholesterolu 2,9% vs. -1,0%; triglicerydy -2,7% vs. -0,7%. ' Patrz punkt 4.4 w ChPL/ Dziatanie niepozad powp d do obrotu. Wysypka obejmuje
nastepujace zalecane terminy, wymienione w kolejnosci czestosci wystepowania w badaniach Klinicznych: wysypka, wysypka uogdlniona, wysypka ze swiadem, wysypka plamkowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka krostkowa, wysypka pecherzykowa i wysypka rumieniowa. W badaniach
Klinicznych zaktywnym komparatorem oraz kontrolowanych placebo (dapagliflozyna, n = 5936; cata grupa kontrolna, n = 3403) czestos¢ wystepowania wysypki byta podobna w przypadku dapagliflozyny (1,4%) i wszystkich grup kontrolnych (1,4%). *Zgtaszana w badaniu skutkéw leczenia w uktadzie
sercowo-naczyniowym u pacjentow z cukrzyca typu 2. Czestos¢ wystepowania jest oparta na odsetku rocznym.

“Zgtaszano u = 2% pacjentow stosujacych dapaglifiozyne w dawce 10 mg i > 1% czesciej i co najmniej 3 ochotnikow wiecej niz w grupie placebo. * Zgtaszano przez badaczy jako mozliwie majace zwiazek, prawdopodobnie majace zwiazek lub majace zwiazekz leczeniem u = 0,2% ochotnikdw i o > 1%
czesciej i co najmniej 3 ochotnikdw wiecej leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg w porownaniu z placebo.

Opis wybranych dziatari niepozadanych: Badania kliniczne z cukrzycq typu 2 Zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zofedzi prqcia i powiqzane zakazenia narzqdow ptciowych W zbiorczych danych o bezpieczenistwie pochodzacych z 13 badan zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powiazane
zakazenia narzadow pciowych zgtaszano u 5,5% ochotnikéw stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mg i u 0,6% ochotnikéw stosujacych placebo. Wiekszosc zakazen miata nasilenie tagodne do umiarkowanego, a pacjenci reagowali na rozpoczete standardowe leczenie i rzadko dochodzito do
przerwania stosowania dapagliflozyny. Zakazenia zgtaszano czesciej u kobiet niz u mezczyzn (odpowiednio 8,4%i 1,2% dla dapagliflozyny i placebo), a osobnicy, ktorzy mieli podobne zakazenia w wywiadzie, czesciej ulegali zakazeniom nawracajacym. W badaniu poswigconym sercowo-naczyniowym
skutkom leczenia dapagliflozyna liczba pacjentow z ciezkimi zdarzeniami niepozadanymi dotyczacymi zakazeri narzadéw ptciowych byta niewielka: po 2 pacjentow w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i w grupie placebo. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Po wprowadzeniu do
obrotu zgtaszano przypadki wystapienia zgorzeli Fourniera u pacjentéw przyjmujacych inhibitory SGLT2, w tym dapagliflozyne (patrz punkt 4.4). W badaniu poswieconym SErCowo-| na(zynmwym skutkom leczenia dapagliflozyng z udziatem 17 160 pacjentow z cukrzyca typu 2i srednim czasem ekspozycji
wynoszacym 48 miesiecy zgtoszono w sumie 6 przypadkow zgorzeli Fourniera, jeden w grupie leczonej dapagliflozyna i 5 w grupie placebo. Hipoglikemia Czgstosc wystep hipoglikemiizalezy od rodzaju terapii podstawowej stosowanej w kazdej zgrup. W badaniach klinicznych z zastosowaniem
dapagliflozyny w monoterapii, w leczeniu skojarzonym z metforming lub w leczeniu skojarzonym z sitagliptyn (z metforming lub bez niej), czestos¢ wystepowania zdarzeri lekkiej hipoglikemii byta podobna (< 5%) pomiedzy grupami leczonych pacjentéw, z uwzglednieniem grupy placebo do
102 tygodni leczenia. We wszystkich badaniach klinicznych zdarzenia cigzkiej hipoglikemii wystepowaty niezbyt czesto, a czestosc ta byta porownywalna we wszystkich grupach leczonych pacjentow, z uwzglednieniem grupy placebo. Czestos¢ wystepowania hipoglikemii byta wigksza w badaniach
Klinicznych, w ktérych pod. pochodng nika lub insuling (patrz punkt 4.5 w ChPL). W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano dodatkowo glimepiryd, w tygodniach 24 i 48, czesciej obserwowano lekka hipoglikemie w grupie pacjentéw stosujacych glimepiryd
zdapagliflozyng w dawce 10 mg (6,0% i odpowiednio 7,9%), niz w grupie pacjentéw stosujacych glimepiryd z placebo (2,1%i odpowiednio 2,1%). W badaniach klinicznych, w ktorych stosowano dodatkowo insuline, w 241104 tygodniu obserwowano zdarzenia ciezkiej hipoglikemii odpowiednio u 0,5%
i1,0% pacjentéw, ktorzy otrzymywali 10 mg dapagliflozyny i insuling oraz u 0,5% pacjentéw otrzymujacych placebo i insuline. W 241104 tygodniu obserwowano zdarzenia lekkiej hipoglikemii odpowiednio u 40,3% i 53,1% pacjentow, ktérzy olvzymywall 10 mg dapagllﬂuzyny iinsuling orazu34,0%
41,6% pacjentéw otrzymujacych placebo i insuling. W badaniu, w ktorym stosowano dapagliflozyne jako terapie dodang do leczenia metforming oraz pochodna sulfonylomocznika przez okres do 24 tygodni nie odi iezkiej hipoglik Lekka hipoglikemie st u12,8% pacjentow,
ktorzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mg w skojarzeniu z metforming oraz pochodna sulfonylomocznika oraz u 3,7% pacjentéw, ktérzy otrzymywali placebo tacznie z metforming oraz pochodng sulfonylomocznika. W badaniu paswn}conym sercowo-naczyniowym skutkom leczenia
dapagliflozyna nie obserwowano zwigkszonego ryzyka ciezkiej hipoglikemii pod wptywem leczenia dapagliflozyng w porownanlu z placebo Zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 58 (0,7%) pacjentéw leczonych dapagliflozyna oraz 83 (1,0%) pacjentéw leczonych placebo. Niedobér ptyndw
W zbiorczych danych o bezpieczeristwie pochodzacych z 13 badari reakcje jace niedobdr ptynow (w tym, odwod I lub hip ja) zgtaszanou 1,1% ikow stosujacych 10 mg dapagliflozynyiu0,7% pacjentéw otrzymujacych placebo. Ciezkie dziatania niepozadane zwiazane
zniedoborem ptyndw wystapity u < 0,2% pacjentow i byty zréwnowazone w obydwu grupach, z dapagliflozyng i z placebo (patvz punkt4.4w ChPL) W badaniu poswigconym sercowo-naczyniowym skutkom leczenia dapagliflozyna liczba pacjentéw ze zdarzeniami sugerujacymi niedobdr ptynéw
byta wywazona pomigdzy grupami terapeutycznymi: 213 (2,5%) oraz 207 (2,4%) odpowiednio w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i w grupie placebo. Cigzkie zdarzenia niepozadane byty zgtaszane u 81 (0,9%) i 70 (0,8%) pacjentow odpowiednio z grupy leczonej dapagliflozyna i placebo. Zdarzenia
byty na ogétwywazone pomiedzy grupami terapeutycznymiw podgrupach wyodrebnionych ze wzgledu na wiek, stosowanie lekow moczopednych, cisnienie krwi oraz stosowanie ACE-I/ARB. U pacjentéw z wyj$ciowa wartoscia eGFR < 60 ml/min/1,73 m? odnotowano 19 ciezkich zdarzeri niepozadanych
sugerujacych niedobdr ptyndw w grupie leczonej dapagliflozyna oraz 13 zdarzeri w grupie placebo. Cukrzycowa kwasica ketonowa W badaniu poswieconym sercowo-naczyniowym skutkom leczenia dapagliflozyng, przy medianie czasu ekspozycji wynoszacej 48 miesiecy zdarzenia DKA (ang. diabetes
ketoacidosis- DKA) byty zgtaszane u 27 pacjentéw z grupy otrzymujacej dapagliflozyne w dawce 10 mg oraz u 12 pacjentow z grupy otrzymujacej placebo. Wystepowanie zdarzeri byto roztozone réwnomiernie w catym okresie badania. Sposréd 27 pacjentéw ze zdarzeniami DKA w grupie leczonej
dapagliflozyna 22 jednoczesnie otrzymywato leczenie insuling w chwili wystapienia zdarzenia. Czynniki wywotujace DKA byty zgodne z przewidywaniami dla populacji pacjentéw z cukrzyca typu 2 (patrz punkt 4.4 w ChPL). Zakazenia uktadu moczowego W zbiorczych danych o bezpieczeristwie

pochodzacych z 13 badari zakazenia uktadu moczowego czesciej zgtaszano w przypadku dapagliflozyny w dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo (odpowiednio 4,7% vs. 3,5%; patrz punkt 4.4 w ChPL). Wiekszo$¢ zgtaszanych zakazeri byto tagodnych do umi h, a ochotnicy gowalina
standardowe leczenie. Zakazenia uktadu moczowego rzadko powodowaty przerwanie stosowania dapagliflozyny. Zakazenia czesciej zgtaszano wsrdd kobiet, a ochotnicy z zakazeniem uktadu moczowego w wywiadzie czesciej ulegali zakazeniom nawracajacym. W badaniu poswieconym
sercowo-naczyniowym skutkom leczenia dapagliflozyna ciezkie zdarzenia zakazen uktadu moczowego byty zgtaszane rzadziej po zastosowaniu dapaglifiozyny w dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo, odpowiednio 79 (0,9%) zdarzer w pord iuz109(1,3%) zd iami. Wzrost wartosci kreatyniny

Dziatania niepozadane majace zwiazek ze wzrostem kreatyniny byty pogrupowane (tj. obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny, niewydolnos¢ nerek, wzrost kreatyniny we krwi i obnizone tempo przesaczania kiebuszkowego). Tagrupa dziatari niepozadanych byta raportowana odpowiednio u 3,2%
11,8% pacjentdw, ktdrzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mg i placebo. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek lub niewydolnoscia nerek o stabym nasileniu (poczatkowe eGFR > 60 ml/min/1,73 m?) ta grupa dziatar niepozadanych byta raportowana odpowiednio u 1,3%0,8% pacjentow,
ktdrzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mg i placebo. Te dziatania niepozadane byty czestsze u pacjentow z poczatkowym eGFR = 30 < 60 ml/min/1,73 m?(18,5% dla dapagliflozyny 10 mg vs. 9,3% dla placebo). Dalsza ocena pacjentow, u ktorych wystapity dziatania niepozadane zwigzane
znerkami wykazata, ze u wiekszosci doszto do zmiany wartosci kreatyniny w surowicy < 0,5 mg/dl w stosunku do wartosci poczatkowych. W trakcie kontynuowania terapii obserwowany wzrost kreatyniny byt generalnie przemijajacy badz odwracalny w przypadku zaprzestania leczenia. W badaniu
poswigconym sercowo-naczyniowym skutkom leczenia dapagliflozyna, obejmujacym pacjentéw w podesztym wieku i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR ponizej 60 ml/min/1,73 m?), eGFR zmniejszat sie z czasem w obu grupach terapeutycznych. Po uptywie 1 roku Srednia wartosc eGFR
byfa nieco mniejsza, a po 4latach srednia wartos¢ eGFR byta nieco wigksza w grupie leczonej dapagliflozyng w poré iuzgrupa placebo. ie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraql Produkww Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 307; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB; SE-151 85 Sodertalje;
SzwecjaP i ;dane pejska numer: EU/1/12/795/006 - 14 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/007 - 28 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/008 - 98 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/009 - 30 x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/010-90x 1 (dawka) tabletek

lekanych. $ci: Rp- Produkt leczniczy wydawany na recepte Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego z dn. 19-11-2019. Urzedowa cena detaliczna/kwota doptaty przez ubezpieczonego pacjenta:
ForXIga 10 mg,30x1 tabletek powlekanych: 178,14 PLN/53,44 PLN. Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 24573 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa %
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