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DAPACOPHA 5

“BE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phin hoat chit:
DAPABUBOZIL. ..couvivesisisisisesssssniniessnsummonsmrsensaspesenseesssssssssnsensnsssns somesemssmmes e 5mg
(duéi dang Dapagliflozin propanediol monohydrate)................c............. 6,15 mg

Thanh phén ti duge: microcrystalline cellulose PH 112, lactose spray dried, crospovidone,
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, hypromellose 15 EP, talc, titanium dioxide,

polyethylene glycol 6000, mau vang Tartrazine lake.
2. DANG BAO CHL:
Vién nén bao phim
Mo ta: Vién nén bao phim mau vang, hinh tron, hai mdt nhén, thanh va canh vién lanh lan.
3. CHI PINH
Dai thio dwong typ 2
Thube dugce chi dinh trong diéu tj dai thio dudng typ 2 nhur ligu phéap bd trg cho ché do an
kiéng va van déng thé lyc & ngudi 16n va tré em tir 10 tudi tré 1én khi bénh chira duoge kiém
soat day du:
- Dudi dang don trj ligu khi metformin duoc coi la khong phu hop do khéng dung nap.
- Phéi hop cling vdi cdc thude didu trj dai thao duong typ 2 khéc.
Suy tim
Thube duge chi dinh ¢ ngudi 16n dé diéu tr suy tim man tinh ¢6 triéu chimg véi phén suét tong

mau giam,
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Cach ding:

Thude ¢6 thé duge ding bing dudng udng mot 1an mdi ngay vao bt ky thoi diém nao trong
ngay, ¢6 thé ding cing vdi thirc an hogic khéng. Thude nén duge nudt nguyén vién.

Lidu ding:

Dai thao dwong typ 2
Liéu khuyén cdo la 10 mg dapagliflozin x 1 lin/ngdy.
Khi dapagliflozin dugc sir dung két hop véi insulin hogc thude kich thich tiét insulin, chiing
han nhu sulphonylurea, ¢6 thé cin phai xem xét gidm lidu insulin hodic thude kich thich tiét
insulin dé giam nguy co ha duong huyét (xem phéan Tirong tdc, trong ky ciia thuée va Tic dung
khdng mong muon etia thuoc).

Suy tim
Li¢u khuyén céo la 10 mg dapagliflozin x 1 lan/ngay.
Trong nghién ciru DAPA-HF, dapagliflozin duge sir dyng clng véi cac liéu phap diéu trj suy
tim khac.

Bénh thin mdn tinh
Liéu khuyén céo la 10 mg dapagliflozin x 1 lan/ngay.
Trong nghién ciru DAPA-CKD, dapagliflozin duoc sir dung cting vé6i céc lidu phap didu tri
bénh than mén tinh khéc.

Cdc nhém bénh nhén dgc biét
Suy than
Khong can hiéu chinh liéu dya trén chirc niing than.

Khong nén bit dau diéu trj bang dapagliflozin & nhitng bénh nhén cé dd loc cdu thin ude tinh

(eGFR) < 15 mL/phiit /1,73 m’.
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thuée; Tae dung khéng mong muon khi dim g thude; Béc tinh diege hiee hoe va Die tinh dge
dong hoc).
Suy gan

Khéng can hiéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe hodic trung binh. O bénh nhin suy gan
nang, litu khoi dau khuyén cdo 13 5 mg. Néu dung nap tot, c6 thé tang liéu lén 10 mg (xem

phﬁn Canh bao va thdn trong khi ditng thuée va Bdc tinh diroe dong hoc).

Ngudi cao tudi (> 65 tudi)

Khong khuyén céo hiéu chinh lidu theo d¢ tudi.

Tré em
Khong cin diéu chinh liéu trong diéu trj dai thdo dudng typ 2 & tré em tir 10 woi ey 1én, Khong
6 sn dir liéu & tré em dudi 10 tudi.
Tinh an toan va hiéu qué cua dapagliflozin trong diéu tri suy tim hogic bénh thiin man tinh & tré
em duéi 18 téi vAn chua duge xéc dinh. Di ligu khong co sén.

5. CHONG CHI PINH
Quéa mén va6i hoat chit chinh hoic véi bt ky thanh phén t4 duoc ndo ciia thude .

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy thin
Kinh nghiém vé viéc bit dau diéu tri bing dapagliflozin ¢ nhitng bénh nhan cé ¢GFR < 25
mL/phat/1,73 m” con han ché va hién vin chua c¢é kinh nghiém véi vige bét dau diéu tri 6
nhitng bénh nhén cé6 eGFR < 15 mL/phut /1,73m’. Do dé, khong nén bit ddu diéu i bing
dapagliflozin & nhirng bénh nhén c¢6 eGFR < 15 mL/phut/1,73 m’ (xem phan Cdch ding, liéu
diing).
Hiéu qué ha dudng huyét clia dapagliflozin phu thudc vao chirc nang than va giam & bénh nhén

¢6 eGFR < 45 mL/phat/1,73m” va ¢6 thé khéng cé hi¢u qua & bénh nhéin suy thin ning (xem

phén Céich dimg, liéu dimg; Pdc tinh dwoc liee hoc va Diic tinh dige déng hoc).
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Kinh nghiém vé nghién ciru lim sang & bénh nhan suy gan con han ché. Nf'mg do dapagliflozin

tang 1én & bénh nhan suy gan ning (xem phan Cdch ding, lieu dimg va Péc tinh dwpe dong
hoc).

Sir dung cho nhitng bénh nhin c6 nguy co suy giam thé tich vi/hoic hg huyét 4p
Do co ché hoat ddng ctia dapagliflozin lam tang bai ni¢u, c6 thé din dén ha huyét 4p vira phai
di dugc ghi nhan trong céc nghién ctu lam sang (xem phan Ddc tinh dwoe liee hoc). Didu nay
¢6 thé 16 rang hon & nhing bénh nhan ¢6 ndng do dwong huyét rit cao.
Cén than trong & nhiing bénh nhan c6 thé cé nguy co tut huyét ap do dapagliflozin, chiing han

nhur bénh nhan dang diéu tri ting huyét dp c6 tién sir ha huyét dp hofic bénh nhan cao tudi.

Trong truding hop cac bénh xen k& c6 thé lam din dén giam thé tich tudn hoan (vi du nhu bénh
duong tiéu hoa), nén theo doi can than tinh trang thé tich (nhu kham sirc khée, do huyét ap, cic
xét nghiém bao gdm hematocrit (HCT) va dién giai). Nén tam ngimg diéu tri vdi dapagliflozin
cho nhimg bénh nhén bj giam thé tich tudn hoan cho dén khi tinh trang suy giam dugc khéc

phuc (xem phﬁn Tac dung khong mong muén ciia thuoce).

Nhiém toan ceton do dii thdo dwdomg (DKA)

Céc trudng hop hiém giip vé nhiém toan ceton do déi thdo duomg (DKA), ké ca céc trudong hop
giy de doa tinh mang va tir vong di dugc bao cdo & nhimg bénh nhan duge diéu tri bing cic
chét trc ché ddng van chuyén natri-glucose 2 (SGLT2), bao gbm ca dapagliflozin. Trong mdt s6
trwong hop, biéu hién ctia bénh khéng dién hinh 1 chi ting vira phai céc gia i dudng huyét,
dudi 14 mmol/L (250 mg/dL).

Nguy co nhiém toan ceton do dai thdo dudng phai duge xem xét trong trudng hop ¢6 cic tri¢u
chimg khéng dic hiéu nhu budn nén, nén, chén an, dau bung, khat qua mire, khé thé, Ia lan,
mét moi bat thuong hoic budn ngt. Bénh nhén cin duoc danh gid tinh trang nhiém toan ceton

ngay lap tirc néu céc tridu chimg nay xay ra, bit ké mirc duémg huyét nhu thé nio.

O nhitng bénh nhén nghi ngd hoic dugc chin doan DKA, nén ngimg diéu trj véi dapaglifiozin

ngay lap tirc.

TDAPACOPTHA & [ Dapagliflozin 5 mg | Vién nén bao phim | HSLD | 2022 4 /26




https://trungtamthuoc.com/

. [ I A ) . - . P X £ . A .
Trude khi bit dau ding dapagliflozin, nén xem xét cac yéu t6 ¢6 thé diin dén nhidm toan ceton
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trong tién str bénh nhan,

Nhitng bénh nhan c6 thé c6 nguy co nhiém toan ceton do déi thao duémg cao hon gom nhiing
bénh nhén c6 dy trir chire nang té bao beta thdp (vi du: bénh nhén dai thao duong dudng typ 2
6 C-peptid thip hodc dai thio dudmg ty mién tiém an & ngudi lén (LADA) hogc bénh nhéan ¢
tién str viém tyy), bénh nhan méc céc bénh din dén han ché hdp thu thie an hodic mat nudc
( nghiém trong, bénh nhan giam li¢u insulin va bénh nhan ting nhu cau insulin do bénh cip tinh,
phau thuit hodc nghién ruwgu. Nén sir dung than trong cac thude e ché SGLT2 cho nhirng bénh
nhén nay.
Khéng khuyén céo bat dau diéu tri lai bing thudc e ché SGLT2 & nhimg bénh nhan dang gip
phai DKA khi dang diéu trj bang thubc trc ché SGLT2, trir khi mt ydu 6 khac gdy nén DKA
da dugc xdc dinh rd rang va giai quyét.
Trong cac nghién ciru diéu tri déi théo duong typ 1 véi dapagliflozin, DKA duge ghi nhén vdéi
tan sudt thudng gp. Dapagliflozin khng nén str dung dé diéu trj bénh nhén déi thao duong typ
L.
Viém ciin mac hogi tir vimg ddy chiu (hoai thir Fournier)
[ Cac trudng hop vé viém cin mac hoai tir day chu (con goi l1a hoai thu Fournier) di duoe bao
cdo & nhimg bénh nhan nir va nam ding thudc ire ché SGLT2 sau khi dua thuéc ra thi truong
(xem phan Tdc dung khong mong muon ciia thuoc). Pay 1a mot trudmg hop hiém gip nhung
nghiém trong va cé kha nang de doa tinh mang, cén can thiép phiu thuat khin cap va diéu

voi khang sinh.

Bénh nhin dugc khuyén céo 13 cin tim kiém sy chdm séc y té néu ho gdp phai cac triéu chimg
két hop nhu dau, cam gide dau/nhirc khi cham vao, ban d6 hogc sung tay ¢ ving sinh dyc hodc
léng sinh mon, kém theo sét hodc kho chiju. Can biét ri'ing nhiém trung nigu-sinh duc hodc ap xe
ting sinh mén ¢6 thé 1a ddu higu bao truée viém cin mac hoai tr. Néu nghi ngd bi hoai thu
Fournier, nén ngung ding dapagliflozin va tién hanh diéu trj kip thoi (bao gdm ca khang sinh

va phiu thudt cit bo phan mé bi nhiém trung).
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Bénh nhan cao tudi ¢6 thé cé nhiu nguy co bi suy giam thé tich tudn hoan hon va nhiéu kha
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nang duge diéu trj bing thudc loi tiéu.
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Bénh nhan cao tuoi ¢6 nhiéu kha ning bj suy giam chirc ndng thin va/hodc stir dung céic thudc
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(rj tang huyét 4p c6 thé lam thay doi chire ndng than nhu thude (rc ché men chuyén (ACE-I) va
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thudc chen thu thé angiotensin II loai 1 ( ARB). Céc khuyén cdo tuong tu vé chirc niing thin
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duoce dp dung cho bénh nhén cao tudi cling nhu cho tat ca cée bénh nhéan (xem phan Cach ding,
lieu dimg; Canh bdo va thdn trong khi dimg thuoc; Tac dung khong mong muon cua thuoc;

Ddic tinh dirge liee hoc).

Suy tim

Kinh nghiém sir dung dapagliflozin trong suy tim do IV (phéan loai theo NYHA) con han ché.

Bénh thin mén tinh
Hién khéng c6 kinh nghiém vé& sir dung dapagliflozin trong didu tri bénh thin man tinh & bénh
nhan khong bj dai thao duong va khong co albumin ni¢u.
Dapagliflozin chua duge nghién ctru dé diéu tri bénh than mén tinh & bénh nhéan bj bénh than
da nang, viém cau thin cé bing phat (viém than lupus hogic viém mach lién quan dén ANCA
(ANCA: khing thé khéng bach cAu da nhén trung tinh)), cic yéu cau lién tyc hodc gan diy cia
gty doc & bao, (e ché mién dich hodc liéu phap diéu hoa mién dich khéc trén thin, hogc &
nhimng bénh nhén duge cdy ghép ndi tang.

Ciit cut chi dudi
Swr gia ting cdc trudmg hop cat cut chi dudi (chu yéu la ngén chan) da duge ghi nhin trong céc
nghién ciru 1am sang dai han & bénh nhan dai thio duong typ 2 khi ding thudc (e ché SGLT2.
Hién vin chua & sy gia ting nguy co cit cut chi dudi ¢6 phai la tac dung ngogi y chung ctia
cée thude cung nhém hay khéng (class effect). Diéu quan trong la can phai tu vén cho bénh

nhén déi thao dudmg vé viée thudng xuyén chim séc va phong ngira cho ban chén.
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- Thube cé chira lactose; do d6 nhitng bénh nhén ¢6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung
nap galactose, thiéu men Lapp lactase hoic kém hdp thu glucose-galactose khéng nén ding
san phdm nay.

- Thude c6 chira ta duge mau tatrazine lake c6 thé gay cac phan tng dj (mg.
7.SU DUNG THUOC CHO PHY NU'CO THAI VA CHO CON BU

( Sir dyung thude cho phu nit ¢6 thai

Khéng cé dir ligu vé viée sir dung dapagliflozin & phy nit ¢é thai. Cac nghién ciru trén chudt
cho thay thudc c¢6 giy doc tinh trén thin ¢ giai doan dang phét trién, twong img vdi 3 thang
gilta va 3 thang cudi cta thai ky & ngudi (xem phan DiF ligu an toan tién lim sang). Do do,

khéng khuyén céo sir dung dapagliflozin trong 3 théng giita va 3 thang cudi cua thai ky.
Khi phat hién ¢é thai, nén ngimg diéu trj bing dapagliflozin.
St dyng thude & phu nit cho con bi

Hién véan chua 15 dapagliflozin va/hodic cac chét chuyén hoa ctia nd cé duge bai tiét vao sita &
ngudi hay khong. Dir liéu hién c6 vé duge lue hoc/ddc tinh & dong vét cho thay sy bai tiét cia
dapagliflozin/céc chat chuyén héa trong sifa, cling nhu céc tac dung qua trung gian dugc ly dbi
vGi con non bt me (xem phan Dir liéu an toan tién ldm sang). Khéng thé loai trir rai ro ddi véi

tré mai sinh/tré so sinh. Dapagliflozin khéng nén duge str dyung khi cho con bui.
Anh hwong ciia thude 1én kha niing sinh san

Anh huéng cta dapaglifiozin 1én kha ndng sinh san & ngudi hién chua duge nghién ciru. 0

chudt dyc va chudt céi, dapagliflozin khéng cho thay anh hudng dén kha nang sinh san & bat ky

lidu Iwong nao duge thir nghiém.
8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thudc khéng c6 hodc anh huéng khéng dang ké dén kha ning l4i xe va vin hanh may méc.

Bénh nhén nén duge canh bao vé nguy co ha dudng huyét khi dung dapaglifiozin két hop véi

sulphonylurea hodc insulin.
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Thude loi tiéu

Dapagliflozin ¢6 thé lam tang tac dung loi tiéu cta thiazide va thudc lgi tiéu quai, ngoai ra ¢c6

thé lam ting nguy co mit nude va ha huyét ap (xem phin Canh béo va than trong khi ding
thuge).

. Y - o F » sk, =
Insulin va céc thudc kich thich ti€t insulin

Insulin va céc thude kich thich tiét insulin, chang han nhw cac sulphonylurea, gy ra ha dudng
huyét. Do dé, cé thé can giam liéu insulin hogic thude kich thich tiét insulin dé giam nguy co ha
dudng huyét khi ding két hop voi dapagliflozin & bénh nhan déi thao duong typ 2 (xem phan
Cdch dimg, licu dimg va Tie dung khéng mong muon cia thuoc).
Tuwong tic dwge dpng hoe

Su chuyén hoéa cua dapagliflozin chii yéu thong qua sy lién hop glucuronide qua trung gian ctia
UDP glucuronosyltransferase 1A9 (UGT1A9).

Trong céc nghién ciru in vitro, dapagliflozin khong (rc ché cytochrome P450 (CYP) 1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3 A4, ciing khong cam (g
CYP1A2, CYP2B6 hodic CYP3A4. Do d6, dapagliflozin dy kién s& khong lam thay doi do

. A . N - £ A . [ \ . \
thanh thai chuyén héa cia céc thuoe duge chuyén hoa bai cac enzym nay khi ding chung,

Anh huwéng ciia thude khde lén dapagliflozin

Céc nghién ciru tuong tac dwge thyre hién trén nhirng d6i trgng khoe manh, chi yéu str dung
liéu don, cho thidy dugec déng hoc cta dapagliflozin khéng bi thay d6i boi metformin,
pioglitazone, sitagliptin, glimepiride, voglibose, hydrochlorothiazide, bumetanide, valsartan

hoac simvastatin.

Sau khi diing ddng thoi dapagliflozin v6i rifampicin (chét cam (g ctia nhidu chat van chuyén
tich cwe khac nhau va céc enzym chuyén héa thudc), di ghi nhan nong dé phoi nhiém toan than
(AUC) clia dapagliflozin giam 22%, nhumg khong c6 tac dong c6 y nghia lam sang lén bai tiét

glucose qua nude tiéu trong 24 gio. Khong can diéu chinh liéu khuyén céo. Dy doan khong cé
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nhan duogc ilong dd va thoi gian tiép xic cua dapagliflozin ting 55%, nhung khéng c6 ¥ nghia

lam sang ddi véi bai tiét glucose qua nude tidu trong 24 giv. Khong cin diéu chinh lidu luong
khuyén céo.
Anh huwéng ciia dapagliflozin doi véi cde thude khdc

Dapagliflozin ¢6 thé 1am tang bai tiét lithium & than va lam giam nong do lithium trong méau.
Nong do lithium trong mau nén duge theo déi thuong xuyén sau khi bt dau st dyng
dapagliflozin va khi thay déi lidu.

Trong cde nghién ciru twong tae duge thyuc hign trén nhimng ddi tugng khoe manh, chi yéu str
dung liéu don, dapagliflozin khéng lam thay déi duge dong hoc clia metformin, pioglitazone,
sitagliptin, glimepiride, hydrochlorothiazide, bumetanide, valsartan, digoxin (mdt chét nén P-
gp) hodc warfarin (S- warfarin, chdt ndn CYP2C9), hojic tac dung chéng déng méu cua
warfarin duge do bing INR. Két hop mot lidu duy nhat dapagliflozin 20 mg va simvastatin
(chit nén CYP3A4) lam ting 19% AUC cua simvastatin va ting 31% AUC cia acid

simvastatin. Sy gia ting nong dé phoi nhiém cha simvastatin va acid simvastatin khong dugc
coi la cd lién quan vé mit lam sang.
Xét nghi¢m dinh lirpng 1,5-anhydroglucitol (1,5-AG)
Theo ddi kiém soat dudng huyét biing xét nghiém dinh lugng 1,5-AG khéng duge khuyén
( khich vi phép do 1,5-AG khéng dang tin cdly trong viéc danh gia kiém soat duong huyét ¢ bénh
nhéan ding thudc trc ché SGLT2. Nén sir dung cdc phuong phap thay thé dé theo dai tinh viéc
kiém soat dudng huyét.
Tié em
Nghién ciru vé céc tuong tac chi dugc thye hién trén ngudi [on,
Twong ky cua thube

Do khéng ¢ céc nghién cira vé tinh twong ky cta thuoc, khéng tron lan thuoc nay véi cac

thuoce khac.
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G MONG MUON CUA THUOC

Trong cac nghién clru 1am sang vai bénh dai thao dudng typ 2, hon 15.000 bénh nhan da duoc
diéu tri bang dapagliflozin.

Panh gia chu yéu vé tinh an toan va kha néng dung nap dugc thye hién trong mot phén tich gdp
dugc chi dinh trude, gdm 13 nghién ciru déi chirmg ngin han véi gia duge (1én dén 24 tudn) véi
2.360 bénh nhan dugc diéu tri bing dapagliflozin 10 mg va 2.295 bénh nhan dugc diéu trj bing
gia duoc.

Trong nghién ctru két cuc tén tim mach cua dapagliflozin & bénh nhan déi thao dudng typ 2
(nghién ctru DECLARE), ¢6 8.574 b¢nh nhan dung dapagliflozin 10 mg va 8.569 bénh nhén
dung gida duge trong thoi gian phoi nhiém trung binh 14 48 thang. Téng cong, di co 30.623

bénh nhan trong s nim nghién ctru phoi nhiém véi dapagliflozin.

Nhiém triing sinh duc 12 téc dyng khéng mong mudn duge bdo cdo thudng xuyén nhit trong

cdc nghién ciru lam sang,

Suy tim
Trong nghién ciru két cyc tim mach cua dapagliflozin ¢ bénh nhén suy tim ¢6 giam phan sud
léng mau (nghién ctiru DAPA-HF), ¢6 2.368 bénh nhéin dugc diéu tri voi dapagliflozin 10 mg
va 2,368 bénh nhan vai gia duge trong thoi gian phoi nhidm trung binh 13 18 thang. Déi tugng
bénh nhin bao gdm bénh nhén déi thdo dudng typ 2 va khong dai thao duong, bénh nhan ¢
¢GFR > 30 mL/phit/1,73 m’.
Dir liéu an toan tong thé cia dapagliflozin & bénh nhén suy tim phi hop véi dir liéu an toan di
biét ctia dapagliflozin.

Bénh thin mén tinh
Trong nghién ciru két cuc trén thin clia dapagliflozin & bénh nhan bi bénh thin man tinh
(DAPA-CKD), ¢6 2.149 bénh nhan dugc diéu trj bing dapagliflozin 10 mg va 2.149 bénh nhan
voi gia duoe trong thoi gian phoi nhiém trung binh 1a 27 thang. Péi tugng bénh nhén bao gém

bénh nhin déi thao dudng typ 2 va khong déi thiao duomg, véi eGFR > 25 dén < 75

mL/phat/1,73 m% Tiép tuc diéu tri néu eGFR giam xudng mire dudi 25 mL/phat/1,73 m’.
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