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HUONG DAN SU* DUNG THUOC CHO NGU'®l BENH

FORXIGA® 5mg, 10mg
Dapagliflozin
Vién nén bao phim

Doc ky hwong dan s dung trurée khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dworc sy nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi
sw dung thuéc.

Thuéc nay chi dung theo don cta béc sy.

THANH PHAN VA HAM LUONG CUA THUOC

e Hoat chét la dapaglifiozin.
Mai vién nén bao phim Forxiga 5 mg chira 6,15 mg dapagliflozin propanediol monohydrat
twong duwong voi 5 mg dapagliflozin.
M&i vién nén bao phim Forxiga 10 mg chira 12,3 mg dapagliflozin propanediol monohydrat
twong dwong véi 10 mg dapagliflozin.
e Cac thanh phan khac cda thubc:
- Vién nhan: Celulose vi tinh thé; lactose khan (xem ‘Nhing diéu cin than trong khi ding
thuéc - Forxiga co chira lactose’); crospovidon; silicon dioxyd; magnesi stearat.
- Bao vién: Polyvinyl alcohol; titan dioxyd (E171); macrogol 3350; talc; oxyd sat vang
(E172)

MO TA SAN PHAM

e FORXIGA 5mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mét 16i, hinh tron dwéng kinh 0,7 cm, 1 mat
khac s6 “5”, mat kia khac sé “1427”

e FORXIGA 10mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mat 1i, hinh thoi kich thwéc dudng chéo
1,1 x 0,8 cm, 1 mat khac sb “10”, mat kia khéc sé “1428".

QUY CACH PONG GOI
FORXIGA 5mg, 10mg: Hdp 2 vi x 14 vién nén bao phim.
THUOC DUNG CHO BENH Gi

Forxiga chira hoat chat dapagliflozin, thuéc nhém thudc diéu trj dai thao duwdng dwong ubng.
e Dayla thude dung dwdng uong diéu trj dai thao dwong.
e Tac dung bang cach lam giam Iwong dwéng (glucose) trong mau.

Forxiga dwoc dung diéu tri bénh dai thao dwong typ 2 & nguoi trwdng thanh (tlr 18 tudi tré 1én). Dai
thao dwong typ 2 1a loai dai thao dwong thwdng xay ra & ngudi Ion tudi. Néu ban bi dai thao dwdng
typ 2, tuyén tuy khéng san xuét du insulin hodc co thé khéng thé st dung insulin do né san xuét.
Diéu nay dan dén tang dwong trong mau. Forxiga hoat dong bang cach loai bd lwong dwdng du
thira ra khoi co thé qua nuwée tiéu.
e Forxiga dwoc dung khi bénh dai thdo dwong khong thé kiém soat dwoc bdi cac thubce diéu tri
dai thao duwong khac, ché dd an kiéng va luyén tap.
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— Dau lung hoéc dau bén canh. )
Mac du it gap, nhwng néu thay mau trong nwérce tiéu hay théng bao cho bac sy ngay lap tire.

Théng bao ngay Iap tirc cho bac sy hoidc dén bénh vién gan nhit néu ban gap bat ky tac dung
phu nao sau day:

e Daithao ducng nhiém ceto-acid, thuwéng hiém gap (co thé xay ra dén 1/1,000 nguoi)
Day la cac dau hiéu cla dai thao duwong nhiém ceto-acid (xem phan Nhirng digéu can than
trong khi dung thuéde):
— Té&ng nbng dd “thé ceton” trong nwée tiéu hodc mau
— Giam can nhanh
— Cam thady mét méi hodc ém yéu
— Dau da day
~  Khat nwée nhiéu
— Thd& nhanh va séau
~  Béirbi
—  Budn ngli hodc mét mai bat thuwong
— Hoi thd c6 mui ngot, miéng cé vi ngot hoac vi kim loai hodc nwéc tiéu hodc md héi co mui
khac thwong.
Cac dau hiéu nay cé thé xuat hien ma khong lién quan dén lwong dwdng trong mau. Bac sy
c6 thé quyét dinh tam ngung hoéc ngwng diéu tri Forxiga.

Théng bao cho bac sy ngay lap tiec néu ban gap bat ky tac dung phu nao sau day:

Ré&t thudng gap (co thé xay ra & nhiéu hon 1/10 gleliiel)
e Luwong duwong trong mau thdp (ha dwdng huyét) — khi diing véi sulfonyluré hoac insulin.
Pay la cac dau hiéu cla tinh trang ha duwéng huyét:
— Run ray, d mé héi, cam thay lo Iang, nhip tim nhanh
— Cam thay doi, dau déu, thay déi thi lwc
— Thay dbi tdm trang hodc cam thay 1an I6n.
Bac sy sé& hwéng dan cach diéu tri ha dwong huyét va phai lam gi néu xuét hién cac dau hiéu & trén.

Nhirng tac dung phu khac khi dung Forxiga

Thudng gap (cé thé xay ra dén 1/10 nguoi)

e Nhiém trung sinh duc & dwong vat hodc am dao (d4u hiéu co thé bao gdm kich trng, ngura,
dich hodc mui bat thuwéng)

e Daulwng

e Tiéu nhiéu hoc nhiéu I&n hon binh thwong

e Nhirng thay déi vé lrong cholesterol hodc chat béo trong mau (nhan biét qua két qua xét
nghiém)

e Nhirng thay dbi vé sé lwong héng cau trong mau (nhan biét qua két qua xét nghiém)
Chong mat

it g&p (co thé xay ra dén 1/100 ngudi)
e Khat
Tao bon
Tiéu dém
Khé miéng
Giam can
Nhirng thay déi vé xét nghiém mau (nhw creatinin hodc uré)
Gidm chirc nang théan

NEN TRANH DUNG NHIPNG THUOC Gi KHI PANG SU¥ DUNG THUOC NAY
3/6
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e Néu ban c6 van @& vé& gan - bac sT cé thé bt dau diéu tri v&i liéu thap hon.
e Néu ban c6 tién sir bénh tim nghiém trong hodc dét quy.
e Néu ban dang dung thudc lam giam huyét ap (thudc ha huyét ap) va co tién st huyet ap thap

(ha huyet ap). Thong tin chi tiét dwoc liét ké trong phan 'Nén tranh ding nhitng thudc gi khi
dang st dung thudc nay'.

e Néu luong du’cng trong mau rat cao, cé thé gay méat nwéc (mét dich co thé qua nhleu) Cac
dau hiéu cla tinh trang mét nwoc dwoc liét ké & phan ‘Tac dung khong mong muén’. Néu
ban cé bat clr dau hiéu nao ké trén, thong bao cho bac sT trwdc khi bat dau dung Forxiga.

e Néu ban budn nén (cadm giac &m), nén 6i hodc sét hoac khong thé an hay uéng. Nhirng tinh
trang nay co thé gay ra mét nuwéc. Bac sT cé thé yéu cau ban nguwng dung Forxiga dén khi co
thé khoéi phuc dé tranh tinh trang méat nwéc.

e Néu ban thwong xuyén bi nhiém khuén dudng tiét niéu.

e Néu ban trén 75 tudi, khéng nén bét dau ding Forxiga.

e Néu ban dang dung mét loai thubc khac diéu tri dai thao dwong co chira "pioglitazon”, ban
khﬁmg nén dung Forxiga. ) ‘ ' '

e Neéu ban cé dau hiéu tang so lwong hong cau trong mau, nhan biét qua két qua xét nghiém.

Théng bao v&i bac sy, duoc sy trwéc khi dung Forxiga néu ban dang gap phai (hodc ban khéng
chac minh dang gap) cac tinh hudng ké trén.

Chirc nang than o
Nén kiem tra chirc nang than trwéc khi bat dau va trong khi dung Forxiga.

DBwéng trong nwoc tiéu
Theo co ché tac déng cla Forxiga, nwdc tiéu sé cho két qua duong tinh véi dwdng khi dang dung

thubc nay.

Tré em va thanh thiéu nién ' ,
Khong khuyén cao dung Forxiga cho tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi, vi chwa dwgc nghién
clru & nhirng bénh nhan nay.

Phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Néu ban c6 thai hodc dang cho con bu, ¢ thé cé thai hodc co ké hoach mang thai, hdi y kién bac s§
hoac dworc sy trwde khi dung thuoc Khong khuyén cao dung thubc trong 3 thang gitra va 3 thang
cubi cda thai ky, nén ngirng uéng thubc néu ban co thai. Trao ddi v&i bac sy vé cach tét nhat gé
kiém soat long dwéng trong mau khi co thai.

Théng bao cho bac sy trude khi dung thuéc néu ban muén hoac dang cho con bu. Khéng nén ding
Forxiga khi dang cho con bu. Chuwa biét liéu Forxiga cé bai tiét vao stra & ngudi hay khéng.

Lai xe va van hanh may

Forxiga khéng anh hwcrng ho&c anh hudng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may.
Dung chung v&i cac thube khac nhw sulfonyluré hodc insulin co the lam glam lvong dwong trong
mau qua murc (ha dwong huyét), gay ra cac triéu chirng nhw run ray, d6 mod héi va thay déi thi luwc,
va c6 thé anh hwdng dén kha nang lai xe va van hanh may. Néu cdm thdy chéng mat khi dang diing
Forxiga, khéng dugc lai xe hodc sl dung bat ky céng cu hodc may méc nao.

Forxiga c6 chtra lactose ' ,
Forxiga cé chtra lactose (dudng stra). Néu ban khéng dung nap véi mét so loai dwdng, thdng bao
cho bac sy trwdc khi dung thudec.

Néu ban ngwng diing thubc Forxiga

5/6
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HUONG DAN SU DUNG DANH CHO CANBO Y TE
Rx Thuéc ban theo don

FORXIGA® 5mg, 10mg

Dapagliflozin
Vién nén bao phim

THANH PHAN VA HAM LUQNG

FORXIGA 5mg:
M&i vién chira 6,15 mg dapagliflozin propanediol monohydrat twong dwong véi 5 mg dapagliflozin.
Ta dwoc: Méi vién chira 25 mg lactose khan.

FORXIGA 10mg:
Mbi vién chira 12,3 mg dapagliflozin propanediol monohydrat twong dwong véi 10 mg dapaglifiozin.
Ta dwece: M6i vién chira 50 mg lactose khan.

Danh Muc Ta Dwoc: .

Vién nhan: Celulose vi tinh thé; lactose khan; crospovidon; silicon dioxyd; magnesi stearat. "
Bao vién: Polyvinyl alcohol; titan dioxyd (E171); macrogol 3350; talc; oxyd sat vang (E172). \
DANG BAO CHE 2f

.kll
Vién nén bao phim. ’

FORXIGA 5mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mat 16i, hinh tron dweng kinh 0,7 cm, 1 mat khic sé
“5”, mét kia khac s “1427”.

FORXIGA 10mg: vién nén bao phim mau vang, 2 méat 16i, hinh thoi kich thwéc dwdng chéo 1,1 x 0,8
cm, 1 mat khéc s6 “10”, mat kia khic sb “1428”.

DPAC TiNH DUQC LY
Dac tinh dwoc lwc hoc

Nhom tac dung tri liéu: thube st dung trong dai thao duwong, cac thube khac 1am gidm glucose trong
mau ngoai trir insulin, ma ATC: A10BX09

Co ché tac dung
Dapagliflozin cé hiéu Iwc tre ché manh (Ki: 0,55 nM), (rc ché chon loc va thuan nghich déi véi protein
déng van chuyén natri- -glucose 2 (natri-glucose co-transporter 2 - SGLT2).

SGLT2 xuét hién chon loc & than va khong phat hién thay & hon 70 mé khac ké ca gan, co van, mé
m&, v, bang quang va ndo. SGLT2 la yéu té van chuyén chil yéu dé tai hap thu glucose tir ong tiéu
quan than vao tuan hoan. Mac du dwong huyét tang trong dai thao dwong typ 2, qua trinh tai hap thu
glucose da dwoc loc van tiép tuc. Dapagliflozin cai thién ca mirc duwong huyet déi va dwong huyét
sau khi &n bang cach gidm tai hap thu glucose tai than dan dén bai tiét glucose vao nuwoc tiéu. Sw
bai tiét glucose (tac dung tang glucose niéu) dwoc ghi nhan sau liéu dau tién, tiép tuc qua 24 gio
dung thube va duy tri trong subt qua trinh diéu tri. Lwong glucose thai qua than theo co ché nay phu
thudc vao nong d6 glucose trong mau va dé loc cau than (GFR). Dapaglifiozin khéng lam suy gidm
qua trinh san xuat glucose ndi sinh do gidm glucose trong mau. Dapagliflozin tac déng doc lap voi
sy bai tiét insulin va tac dung cua insulin. Ba ghi nhan sw cai thién chi s6é mé hinh danh gia chtrc

1/18

J\J/\’KJZ/



https://nhathuocngocanh.com/

Bang 1: Két qua & tuan 24 (LOCF?) ctia nghién ctru dapagliflozin don tri liéu co déi chirng véi gia

dwoc
Dorn tri liéu
Dapagliflozin 10 mg Gia dwoc

NP 70 15

HbA1c (%)

Ban dau (trung binh) 8,01 7,79
Thay dbi so v&i ban dau © -0,89 -0,23
Khac biét so véi gia duoc © -0,66*

(95% CI) (-0,96, -0,36)

Ty lé bénh nhan dat HbA1c <7%

Hiéu chinh theo gia tri ban dau 50,88 31,6

Can nang (kg)

Ban dau (trung binh) 94,13 88,77
Thay déi so v&i ban dau® -3,16 -2,19
Khac biét so v&i gid dwoc® -0,97

(95% CI) (-2,20; 0,25)

2 LOCF: S6 liéu tinh dén Ian ghi nhan cudi cung (trudc khi diéu tri ting cudng cho nhitng bénh nhan can diéu
tri tang cudng).

b T4t ¢ bénh nhén & giai doan ngau nhién sl dung it nhat 1 liéu thubc st dung trong nghién ctru mu déi & giai
doan mu d6i ngan han.

¢ Thay d6i trung binh binh phuong bé nhat dwoc hiéu chinh theo gia tri ban dau.

* Gia tri p < 0,0001 so v&i gia dwoc.

§ Khong kiém dinh y nghia théng k& nhi mét két qua clia qua trinh thi lién tuc cho cac muc tiéu thir yéu.

Tri liéu phéi hop
M6t nghién ctru khéng kém hon, cé déi ching, trong 52 tuan (mé réng dai han thém 52 va 104 tuan)
nham danh gia FORXIGA trong tri liéu phéi hop bd sung voi metformin so vé&i moét sulfonyluré
(gl|p|2|d) phéi hop bd sung vGi metformin trén bénh nhan chwa kiém soat tét dwdng huyét (HbA1c >
6,5% va < 10%). Két qua cho thdy mlrc gidm trung binh HbA1c & tudn 52 so v&i ban dau twong
dwong voi glipizid, chirng to tinh khéng kém hon (Bang 2). O tuan 104, HbA1c thay ddi trung binh
dwoc hiéu chinh theo gia tri ban dau la -0,32% dbi véi dapagliflozin va -0,14% dbi véi glipizid. e,
tudn 208, HbA1c thay dbi trung binh dugc hiéu chinh theo gia tri ban dau la -0,10% dbi voi
dapagliflozin va 0,20% déi vai glipizid. O tuan 52, 104 va 208, ty & bénh nhan co it nhat 1 bién cé ha
dudng huyet & nhom diéu tri voi dapagliflozin (1an Iwot & 3,5%, 4,3% va 5,0%) thap hon cé y nghia
S0 V&I & nhom diéu tri voi glipizid (Ian lwot 12 40,8%, 47,0% va 50,0%). Ty I& bénh nhan con lai trong
nghién clru & tudn thir 104 va tuan thir 208 & nhém diéu tri véi dapagliflozin 1a 56,2% va 39,7% va &
nhom diéu tri véi glipizid 1a 50,0% va 34,6%.

Bang 2. Két qua ¢ tuan 52 (LOCF?) clia nghién ctru cé ddi chirng so sanh dapagliflozin véi glipizid
trong diéu tri phéi hop véi metformin

] Dapagliflozin Glipizid

Chi so + metformin + metformin

N° 400 401
HbA1c (%)

Ban d4u (trung binh) 7,69 7,74

Thay dbi so v&i ban dauc -0,52 -0,52

Khac biét so véi glipizid + metformin® 0,004

(95% CI) (-0,11; 0,11)
Can nang (kg)

Ban dau (trung binh) 88,44 87,60

Thay ddi so v&i ban dauc 322 1,44

Khac biét so v&i glipizid + metformin® -4 65*

(95% CI) (-5,14,; -4,17)
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Bang 4. Két qua nghién ctru phdi hop bd sung dapaglifiozin véi sulfonyluré (glimepirid) hodc
metformin va 1 thubc sulfonyluré trong 24 tuan, cé déi chirng véi gia duoc

_Phéi hop bd sung

Sulfonyluré Sulfonyluré
(glimepirid’) + Metformin’
Dapagliflozin  Gia dwoc Dapagliflozin Gia dworc
10 mg 10 mg
N2 151 145 108 108
HbA1c (%)®
Ban dau (trung binh) 8,07 8,15 8,08 8,24
Thay ddi so voi ban dauc -0,82 -0,13 -0,86 -0,17
Khac biét so v&i gid dwoc® -0,68 -0,69"
(95% CI) (-0,86, -0,51) (-0,89, -0,49)
Ty Ié bénh nhan dat HbA1c<7%
(LOCF)4
Hiéu chinh theo gia tri ban dau 37 13,0 31,8 11,1
Can nang co thé (kg)
(LOCF)¢
Ban d4u (trung binh) 80,56 80,94 88,57 90,07
Thay déi so voi ban dauc 2,26 -0,72 -2,65 -0,58
Khac biét so vé&i gia dwoc® -1,54 -2,07
(95% CI) (-2,17,-0,92) (-2,79, -1,35)

gllmeplrld 4 mg/ngay; *Metformin (dang phong thich tire thoi hoac phong thich kéo dai) 21500 mg/ngay cong voi
liéu dung nap ti da, it nhat phai la nia liéu téi da, cia sulfonyluré trong it nhat 8 tudn trudc khi tham gia
nghién clru.

8 génh nhan dwoc diéu tri ngau nhién co chi sé ban dau va danh gia duoc it nhét 1 chi sé hiéu qua.

°Cot 1 va 2, HbA1c droc phan tich bang LOCF (xem chu thich d); Cét 3 va 4, HbA1c dwoc phan tich bang
LRM (xem chu thich e)

“Thay d6i trung binh binh phuong bé nhat duwoc hiéu chinh theo gia tri ban dau

“LOCF: S6 ligu tinh dén Ian ghi nhan cudi cung (trwac khi didu tri tang cudng cho nhirng bénh nhan can didu
tri tang cuong)

eLRM: Phan tich do lvong 12p lai theo théi gian

“Gia tri p < 0,0001 so v&i gia duoc + thube gidm glucose dwéng udng

Bang 5. Két qua & tuan 24 (LOCF?) cla nghién ctru phéi hop dapaghflozm va insulin (cé hoac khéng
kém véi thude gidm glucose dwdng ubng) cé déi chirng véi gid dwoc

Dapagliflozin 10 mg Gia dwoc
+ insulin + insulin
+ thuéc giam glucose + thudc giam glucose
Chi sb dwong udng? dwéng udng?
N° 194 193
HbA1c (%)
Ban d4u (trung binh) 8,58 8,46
Thay ddi so véi ban dauc -0,90 -0,30
Khac biét so vai gia dwoc® -0,60*
(95% CI) (-0,74; -0,45)
Can nang co thé (kg)
Ban dau (trung binh) 94,63 94 21
Thay déi so v&i ban dau® -1,67 0,02
Khac biét so véi gia dwoc® -1,68*
(95% CI) (-2,19; -1,18)
Liéu insulin trung binh hang ngay (IU)’
518
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huyét ap tam thu va gidm 0,5 mmHg huyét ap tam trvong & nhém dung gia duoc & tuan 24 so véi
ban dau. Sy gidm twong tw cling dwoc ghi nhan dén tuan 104.

Trong 2 nghién ctru cé déi chirng véi gid dugce trong 12 tuan, 1.062 bénh nhan dai thao duéng typ 2
chwa kiém soat tét dwong huyét va cao huyét ap (méc du da diéu tri &n dinh trwde do bang ACE-|
hodc ARB trong mét nghién ctru va ACE-I hodc ARB phéi hop thém véi mét phurong phap didu tri
tang huyet ap trong mét nghién clru khac) dwoc diéu tri voi dapagliflozin 10 mg ho&c gia duwoc. o
tuan 12 cla c¢a 2 nghién ctu, dapaghflozun 10 mg phéi hop véi thude diéu tri dai thao duwéng thong
thwdng lam cai thién HbA1c va 1am gidm huyét ap tam thu 1an Iwot 1a 3,1 va 4,3 mmHg (sau khi gia
dwoc dwoc hiéu chinh).

An toan tim mach

M6t phan tich téng ho’p cac bién cb tim mach trong nghién ctru 1am sang da dwoc thwe hién. Trong
nghién ctru 1&m sang nay, luc ban dau co 34,4% bénh nhan co tién st bénh tim mach (ngoai trir cao
huyét ap) va 67,9% bénh nhan bi cao huyet ap. Cac bién cé tim mach dwoe mot hoi déng déc lap
xem xét. Tiéu chi két cudc chinh la khi xay ra 1an dau mét trong cac bién co sau: tir vong do bénh tim
mach, dét quy, nhéi mau co tim hoac nhap vién do dau that ngwe khéng én dinh. Cac bién cb chinh
xay ra voi ty 1& 1,62% bénh nhan-nam & nhém diéu tri voi dapagliflozin va 2,06% bénh nhan-nam &
nhém dung thudce so sanh. Ty s6 nguy co gilra dapagliflozin va thudc so sanh Ia 0,79 (khoang tin cay
95% [CI] 0,58; 1,07), cho thay trong phan tich nay FORXIGA khéng lién quan dén tang nguy co tim
mach & bénh nhan dai thao duong typ 2. Tt vong do bénh tim mach, nhéi mau co tim hoac dét quy
da duwoc ghi nhan vai ty sé nguy co la 0,77 (95% Cl: 0,54; 1,10).

Bénh nhén suy than

Suy thén trung binh (do loc cau than woc tinh eGFR = 30 dén < 60 mi/phat/1,73 m?)

Hiéu qua cla dapagliflozin dwoc danh gia riéng trong 1 nghién ctru chuyén biét trén bénh nhan dai
thao dwdng bi suy than trung binh (252 bénh nhan c6 eGFR trung binh 45 ml/phit/1,73 m?). Thay
ddi trung binh HbA1c & tudn 24 so véi ban dau & nhém dung dapaglifiozin 10 mg va & nhém dlng
gia dwoc twong trng 1a -0,44% va -0,33%.

Bénh nhén c6 HbA1c ban déu = 9%

Trong 1 phan tich gép trén bénh nhan c6 HbA1c = 9,0%, diéu tri voi dapagliflozin 10 mg don trj liéu
lam giam HbA1c co y nghla théng ké & tuan 24 (thay 60| trung binh so v&i ban dau & nhom dung
dapaglifiozin 10 mg va & nhom dung gia dwoc twong tng la -2,04% va 0,19%) va trong diéu tri phdi
hop bd sung v&i metformin (thay ddi trung binh so v&i ban ddu & nhém diung dapagliflozin 10 mg va
gia dwoc twong trng 1a -1,32% va -0,53%).

Tré em
Hiéu qua va an toan cla dapaglifiozin & tré em tir 0 dén duéi 18 tudi chwa dwoc thiét 1ap. Hién chwa
co dir liéu.

Pac tinh dwoc déng hoc

Hép thu

Dapagliflozin hap thu tét va nhanh sau khi udng. Nong dé dapagliflozin téi da trong huyét twong
(Cmax) thwong dat dwoc trong vong 2 gi¢ sau khi uéng thube luc déi. Trung binh nhan Crax va AUC,
& trang thai 6n dinh sau khi uong dapagliflozin 10 mg, 1 lan/ ngay twong trng 1a 158 ng/ml va 628
ng gi®/ml. Sinh kha dung tuyét déi dwong uong cua dapagllflozm sau khi dung liéu 10 mg la 78%.
Dung thuédc v&i bira an giau chat béo lam gidm Cmax clia dapagliflozin dén 50% va kéo dai Tmax
khodng 1 gi®, nhwng khéng anh huéng dén AUC so voi dung thudc khi d6i. Nhirng thay dbi nay
khéng cé ¥ nghia 1am sang. Do d6, FORXIGA c6 thé udng trong hoic ngoai bira an.

Phan bb
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Cén nang
Nong dd va thoi g|an tiép xuc cla dapaglifiozin g|am khi can nang tang. Do dé, néng do va thoi gian

tiép xuc co thé tang & bénh nhan nhe can va glam & bénh nhan nang can Tuy nhién, khac biét ndng
dé va thei gian tiép xtc khéng c6 y nghia lam sang.

QUY CACH BONG GOI: FORXIGA 5mg, 10mg: Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim.
CHi BINH BIEU TRI

FORXIGA duwoc chi dinh diéu tri cho bénh nhan tir 18 tudi tré 1én bi dai thao duéng typ 2 nhdm kiém
soat dwong huyét trong:

Pon tri liéu:
Khi ché d6 an kiéng va luyén tap khong kiém soat tét dwong huyét cho nhitng bénh nhan khéng
thich hop st dung metformin do khéng dung nap.

Tri liéu phodi hop bé sung:

Phéi hop véi cac thude lam gidm duong huyet khac ké ca insulin khi cac thude nay két hop v&i ché
dé an kleng va luyén tap khéng kiém soat tét dudng huyét [Xem di¥ liéu cla cac dang phéi hop khac
nhau & phan “Luu Y Bac Biét va Than Trong Khi Str Dung’, “Twong Téc Cda Thubc Véi Cac Thube
Khac va Cac Loai Twong Tac Khac” va “Bac Tinh Dwoc Luc Hoc’).

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung

Don tri liéu va tri liéu phdi hop bb sung

Liéu khuyen céo 1a 10 mg dapagliflozin, 1 1an/ ngay trong don tri liéu hoac trong tri liéu phéi hop bd
sung vai thube lam gidm glucose trong mau khac ké ¢ insulin. Khi sir dung phdi hop dapagliflozin
v&i insulin hodc véi mét thude kich thich tiét insulin nhw sulfonyluré, can st dung liéu thap insulin
ho&c thudc kich thich tiét insulin @& han ché nguy co ha dwong huyét [Xem phan “Twong Tac Cua
Thubc Véi Céc Thube Khéc va Céc Loai Tuong Tac Khac” va “Tac Dung Khéng Mong Muén'’].

Céc dbi tuong déc bigt

Suy than

Hiéu qua cua dapaglifiozin phu thudc vao chirc nang than, hiéu qua cua thubc giam & bénh nhan
suy than trung binh va gan nhw khong hiéu qua & bénh nhan suy than nang. Khéng khuyén cao sk
dung FORXIGA cho bénh nhan suy than trung binh dén suy than ndng (dé thanh thai creatinin
[CrCI] < 60 ml/phit hodc @6 loc cau than wéce tinh [eGFR] < 60 mi/phit/1,73 m? [Xem phan “Luu Y
Dac Biét va Than Trong Khi Str Dung”, “Tac Dung Khéng Mong Muén’, “Pac Tinh Duoce Luc Hoc” va
“Dac Tinh Duwoc Béng Hoc’).

Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than nhe.

Suy gan

Khoéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhe hoac trung binh. &’ bé&nh nhan suy gan nang,
liéu khéi dau khuyén céo 1a 5 mg. Néu dung nap tét, c6 thé tang liéu dén 10 mg [Xem phan “Luu Y
Bdc Biét va Than Trong Khi Str Dung” va “Ddc Tinh Dwoc Pdng Hoc').

Nguoi cao tudi (= 65 tuo:)

Nhin chung, khéng khuyén céo diéu chinh liéu theo do tudi. Nén xem xét chirc nang than va nguy co
giam thé tich tudn hoan [Xem phan “Luu Y Pdc Biét va Théan Trong Khi St Dung” va "Bac Tinh
Duoce Béng Hoc']. Do kinh nghiém diéu trj & bénh nhan tir 75 tudi tré 1&n con han ché, khdng khuyén
céo bat dau diéu tri voi dapagliflozin.
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Nén than trong dbi véi bénh nhan cé nguy co ha huyét ap do dapagliflozin, nhw bénh nhan da cé
bénh tim mach, bénh nhan dang diéu tri véi thuéc chong tang huyét ap co tién s ha huyét ap hoac
bénh nhan cao tudi.

Déi v&i bénh nhan dang s dung dapaglifiozin, trong truwéng hop xuét hién nhirng diéu kién co6 thé
dan dén giadm thé tich tuan hoan, can theo d&i can than tinh trang thé tich (nhw kham téng quat, do
huyét ap, xét nghiém bao gom hematocrit) va chat dién gidi. Nén tam nguwng diéu trj v&i dapaghﬂozm
cho bénh nhan dang bi giam thé tich tuan hoan cho dén khi da diéu chinh duoc tinh trang giam thé
tich [Xem phan “Tac Dung Khéng Mong Muén’].

Dai thao dwdng nhiém ceto-acid

Nhiing tredng hop hiém gép cla dai thao dwdng nhiém ceto-acid (DKA), bao gdm ca nhirng truwéng
heop de doa tinh mang, da dwoc ghi nhan trong céac thd nghiém lam sang va bao cao sau khi thuéc
lwu hanh trén thi trwdng O‘ bénh nhan dwoc diéu tri bang cac thuéc rc ché SGLT2, bao gém
dapaglifiozin. Trong mét sb treong hop, bénh xuét hién khdng dién hinh véi mirc dwong huyet mau
chi tang trung binh, dwdi 14 mmol/l (250 mg/dl). Chwa biét dworc liéu DKA co xay ra nhiéu hon khi
dung liéu dapagllf!ozm cao hon hay khéng.

Nguy co cla dai thao dwdng nhiém ceto-acid phai dwoc xem xét trong treéng hop co nhung triéu
chwng khéng dién hinh nhw budn nén, nén 6i, chan an, dau bung, khat nwéc, kho thé, bi réi, mét
moi bat thwcmg hodc budn ngu. Bé&nh nhan nén dwoc danh gia nhiém ceto-acid ngay lap tirc néu
xuét hién cac triéu chirng trén, bat ké mdc duwong huyét 1a bao nhiéu.

Nén ngung diéu tri dapagliflozin ngay lap tirc & nhitng bénh nhan nghi ngéd hodc chan doan dai thao
dwdng nhiém ceto-acid.

Nén tam ngung diéu tri & nhirng bénh nhan nhap vién dé phau thuat I&n hodc bénh nghiém trong
cap tinh. Trong ca hai trweng hop, cé thé s dung lai dapaglifiozin khi tinh trang bénh nhan da on
dinh.

Trwdc khi bat dau dung dapagliflozin, nén xem xét cac yéu t6 cé thé din dén nhiém ceto-acid trong
tién st bénh nhan.

Bénh nhan cé thé cé nguy co cao dai thao duong nhiém ceto-acid gém bénh nhan cé dw tri chirc
nang te bao beta thdp (nhw bénh nhan dai thao duong typ 2 ¢ C-peptid thap hoac dai thao duong
tw mién tiém an & nguwoi I&n (LADA) hodc bénh nhan cé tién s viém tuy), bénh nhan bi han ché hap
thu lwgng thire @n hoac mét nwéc nang, bénh nhan giam lidu insulin va bénh nhan tang nhu cau
insulin do bénh cap tinh, phdu thuat hoac nghién ruou. Nén st dung cac thube trc ché SGLT2 than
trong & nhirng bénh nhan nay.

Khéng khuyen cao st dung lai thubc tre ché SGLT2 & nhirng bénh nhan c6 DKA khi didu tri bang
thubc (rc ché SGLT2 trwdc day, trir khi yéu tb ré rang khac dugc xac dinh va gidi quyét triet gé.

Hiéu qua va an toan cua dapagliflozin trén bénh nhan dai thdo dudng typ 1 chua duoc thiét 1ap va
khéng nén dung dapagliflozin dé diéu tri bénh nhan dai thao d’wcrng typ 1. D liéu han ché tr cac thir
nghiém lam sang cho thay DKA xay ra voi tan xuat thuwdng gap & bénh nhan dai thao duéng typ 1
duorc diéu tri bang cac thube trc ché SGLT2.

Nhiém trung dwéng tiét niéu

Trong mét phan tich gép 24 tuan, nhiém triing dwong tiét niéu dwoc ghi nhan thwong xuyén hon doéi
v@i dapaglifiozin 10 mg so véi gia duoc [Xem phan “Tac Dung Khdng Mong Muon”] Viém than-bé
than khéng thwong gap va xay ra véi tan suét twong tw nhom déi chirng. Sw bai tiét glucose niéu co6
thé lien quan dén tang nguy co nhiém trung duwdng tiét niéu; do do, nén xem xét tam nguwng
dapagliflozin trong khi dang diéu tri viém than-bé than hoéc nhlem trung 6ucng tiét niéu.
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