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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
XDIPEMLOZ 10

Dé xa thm ta 1y Iré em

Doc kp hurdng diin siv dung trieée ki ding
Thube nay chi dimg theo don thudc

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
(Cho I vién nén bao phim Dipemloz 10)
Thanh phan duge chat:

EmpPagliflozin. . ..comcersvansussssssmsiessssmsessansnpsnsasaizosss LY XDL
Thanh phén t4 duge:

Cellulose, microcrystalline MI01; lactose
monohydrate; croscarmellose sodium;
hydroxypropylcellulose HPC-L; silica, colloidal

anhydrous; magnesium stearate; hypromellose 6 cps;
macrogols 6000; titanium dioxide; talc; yellow iron
oxide,

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM

Vién nén tron, bao phim mau vang, hai mit khum tron,
canh va thanh vién lanh Ian.

CHI PINH

Lien y: Déi véi liéu empagliflozin 25 mg, dimg
Dipemloz 25 hodc cdc ché pham khdc c6 ham leong
phit hop.

Dai thiao dudng tuyp 2

Kiém soat dudng huyét:

Dipemloz 10 (empagliflozin) duogc chi dinh trong didu
tri d4i thao dudng tuyp 2 & ngudi truéng thanh nhim
cai thién kha niing kiém soat dudng huyét trong nhiing

trudmg hop sau:

Don tri liéu:

Khi ché d6 an kiéng va vén dong khong di dé kiém
soat dudmg huyét mot cach thich hgp & nhimg bénh
nhan khéng phit hop ding metformin do khéng dung
nap.

Diéu tri phoi hop:

Phdi hop véi cc thude ha glucose khac bao gom
insulin khi ma cdc thude nay cung véi ché do #n kiéng
va van dong khong du dé kiém soat duong huyét mot
cach thich hop.

Dipemloz 10 duge chi dinh lam giam nguy co tir vong
tim mach & bénh nhan trudng thanh dai thao dudng
tuyp 2 va ¢6 san bénh ly tim mach.

Suy tim

Dipemloz 10 dugc chi djnh lam giam nguy co tir vong
tim mach va nhép vién do suy tim & bénh nhén trudng
thanh suy tim.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Litu diing

Dii thio dwong tuyp 2

Liéu khoi diu khuyén céo cia empagliflozin 12 10 mg/
1 lAn/ngay trong don tri liéu va trong phdi hep v6i cac
thudc tri dai thdo duomg khac. O cac bénh nhén dung
nap véi empagliflozin 10 mg/1 lélﬂngay, c6 eGFR > 60
mlphat/1,73 m? (estimated Glomerular Filtration
Rate: dp lpc cdu thin wée tinh) va cin kiém soat
dwdng huyét chit ché hon, liéu ding c6 thé duoc ting
16n dén 25 mg/1 lan/ngay.

Liéu tbi da: 25 mg/ngay.

Suy tim

Liéu khuyén c4o: 10 mg/1 1an/ ngay.

Tdt cd chi dinh _
Khi empagliflozin duoc ding phdi hop véi mot
sulphonylurea hofic insulin, cdn nhic ding liéu thap
hon ctia sulphonylurea hogc insulin dé giam nguy co

ha dudng huyét.
Déi twgng dfic bigt
Suy thin

Khéng khuyén cdo st dung thubc & bénh nhén co
eGFR < 30 ml/phiit/1,73 m? dé kiém soat dudng huyét.
Céc dir liéu chua ddy du cung cép thong tin vé liéu
khuyén cdo trén nhitng dbi trong bénh nhan sau:

- Bénh nhan dai thdo dudng tuyp 2 va cb sin bénh ly
tim mach c6 eGFR < 30 ml/phut/1,73 m?.

- Bénh nhén suy tim ¢6 eGFR < 20 ml/phit/1,73 m’.
Chéng chi dinh Dipemloz 10 trén bénh nhan phai loc
thén.

Suy gan

Khéng cAn chinh lidu trén bénh nhén suy gan. Nong do
empagliflozin ting 1én & cic bénh nhén suy gan ning.
Kinh nghiém diéu tri trén bénh nhan suy gan ning con
han ché, vi vay khong khuyén céo ding thudc trén
nhom déi figng nay.

Ngeoi cao 1udi _
Khéng cAn chinh liéu theo tudi. O bénh nhén tir 75 tudi
tr&r 1én, nén xem xét dén kha ning ting nguy co giam
thé tich. Kinh nghiém didu trj trén nhimg bénh nhén tir
85 tudi tré 1én con han ché. Khéng khuyén céo khai
déu didu trj empagliflozin & nhém bénh nhan nay.

Tré em
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Tinh an toan va higu qua cia empagliflozin trén tré em
va thanh thiéu nién chua dugc thuc hién. Chua cé dir
litu sén co.

Céch ding

Ding dudng ubng.

Udng nguyén vién ciing véi nude. Dipemloz 10 c6 thé
duoc ubng cung hoic khdng cing véi thirc in.

Néu quén ding thudc

Néu quén ding thuc, nén sir dung ngay khi nhé ra.
Khéng ubng gp déi liéu trong cliing mét ngay dé bu lidu
da quén.

CHONG CHI PINH

Quéa man véi empagliflozin hoZic bit ky t4 duoc nao.
Choéng chi dinh sir dung trong truong hop bénh nhén c6
bénh Iy di truyén hiém gip ma c6 thé khéng tuong
thich v6i mot ta dugce ciia thude.

Bénh nhén phai lgc thén.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG
THUOC

Nhiém toan ceton

Nhitng trudng hop nhiém toan ceton hiém gip, bao
gbm de doa tinh mang va fir vong, di duge bio cdo
trén céc bénh nhan d4i thdo duong didu tri véi thube e
ché SGLT2, bao gbm empagliflozin. Trong mjt sé
trudmg hop, biéu hién ciia tinh trang nay 1a khong dién
hinh véi gié tri duomg huyét chi ting & mirc trung binh,
du6i 14 mmol/lit (250 mg/dl). Chua 16 liéu nhiém toan
ceton c6 xdy ra nhidu hon khi dung liéu empagliflozin
cao hon.

Nguy co nhiém toan ceton nén dugc cin nhic trong
truong hop xay ra nhiing triéu chimg khéng dién hinh
nhu budn nén, nén, chan 4n, dau bung, khét nhiéu, khé
thé, 1a 13n, mét moi hoic budn ngu bat thudng. Bénh
nhan nén duge danh gid nhiém toan ceton ngay lap tirc
néu céc triéu chimg nay xay ra, di & bt ky mac
glucose huyét nao.

O bénh nhan nghi ngd hodic di chan doan nhidm toan
ceton, nén ngung diéu tri véi empagliflozin ngay lap
tirc.

Nén tam ngung diéu tri véi empaglifiozin & cdc bénh
nhan nhap vién dé thuc hién phau thuat 1én hoic ¢6 céc
bénh ly cdp tinh nghiém trong, Khuyén céo theo doi
mirc ceton trén cdc bénh nhan nay. Nén uu tién do
néng dd ceton huyét hon ndng do ceton trong nudc
tiéu. C6 thé bt dAu didu trj lai voi empaglifiozin khi
mirc ceton trds vé binh thudng va tinh trang bénh nhan
bn dinh.

Truée khi chi dinh empagliflozin nén can nhic céc yéu
t6 trong bénh sir ciia bénh nhan c6 kha niang din dén
nhiém toan ceton.

Bénh nhén c¢6 nguy co nhi€m toan ceton cao hon bao
gdm bénh nhin suy giam chirc nang dy trit ciia té bao
beta (nhr bénh nhén dai thao dudng tuyp 2 cb ndng do
C-peptide thdp hodc bénh nhén truémg thanh co dai
thdo dudng tu mién tiém tang (LADA: Latent
Autoimmune Diabetes in Adults) hojic ¢6 tién sir viém
tuy), bénh nhan bj cac bénh din dén han ché hip thu
thirc #n hoic mit nuée nghiém trong, bénh nhin dugc
giam lidu insulin va bénh nhéan ¢6 nhu ciu insulin cao
hon do méc bénh ly cﬁp tinh, phAu thuat hoic nghién
ruwgu. Nén cén trong khi dung thudc e ché SGLT2 &
céc bénh nhin nay. ;

Khéng khuyén céo bit diu didu trj lai véi thude tic ché
SGLT2 & bénh nhan c6 tién sir nhiém toan ceton khi
ding thudc trc ché SGLT2, trir phi xdc dinh dugc 15
rang do nguyén nhin khic va da gidi quyét dugc
nguyén nhén do.

Khong nén sir dung Dipemloz 10 dé diéu tri trén bénh
nhin déi thdo dudng tuyp 1. Dir lidu tir mdt chwong
trinh thir nghi€ém l&m sang trén bénh nhin dai thao
dudng tuyp 1 cho thily c6 s ting thn suft xay ra (dén
mitc thudmg gip) nhiém toan ceton & cdc bénh nhén
didu trj v6i empaglifiozin 10 mg va empagliflozin 25
mg trong phdi hop véi insulin, so voi nhém ding
placebo. '
Suy théin

Hiéu qua va tinh an toan ciia empaglifiozin trong kiém
soat dudmg huyét duge danh gia trong mdt nghién ciru
trén bénh nhén dai thdo dudng tuyp 2 ¢é suy thin mirc
d0 vira va nhe (eGFR tir 30 dén < 90 ml/phit/1,73 m?) .
Trong nghién cim ndy, 195 bénh nhdn ding
empagliflozin ¢6 eGFR trong khoang 60 - 90
ml/phuat/1,73 m?, 91 bénh nhén ding empagliflozin c6
eGFR trong khoang 45 - 60 ml/phit/1,73 m?, va 97
bénh nhan ding empagliflozin ¢6 eGFR trong khoang
30 - 45 ml/phit/1,73 m? Loi ich trén viéc giam dudng
huyét ctia empagliflozin 25 mg giam trén bénh nhan c6
chitc niing thén suy giam. Khéng khuyén cdo sir dung
empagliflozin dé kiém soat dudmg huyét trén bénh
nhin khong c6 sin bénh ly tim mach hojc cic yéu t§
nguy co tim mach cao khi eGFR < 30 ml/phtit/1,73 m?,
Trong mot nghién ciru 16n vé két cuc trén tim mach &
bénh nhén dai thao dudmg tuyp 2 va ¢6 sin bénh 1y tim
mgch, c6 1819 bénh nhén c6 eGFR < 60 ml/phat/1,73
m?. Két qua vé tir vong do bénh tim mach & nhém bénh
nhan nay nhat quén voi két qua tdng thé cia nghién
ciiu,

Céc nghién ciru trén bénh nhén suy tim da thu nhin céc
bénh nhén ¢6 eGFR > 20 ml/phut/1,73 m?. Khéng c6
khuyén cdo can diéu chinh lidu cho nhitng bénh nhan
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nay. Chua c6 dir liéu day du dé khuyén cao ligu ding &
bénh nhiin ¢6 eGFR < 20 ml/phat/1,73 m?

Céc nghién ciru vé tinh an todn va hidu qua cua
empagliflozin khéng thu nhén bénh nhén c6 eGFR <
20 ml/phat/1,73 m. Chéng chi dinh empagliflozin trén
bénh nhén phai lgc than.

Theo déi clure néng thin

Daénh gia chirc nang than duge khuyén cédo nhu sau:

- Truée khi bit ddu diéu trj v&i empagliflozin va dinh
ky kiém tra trong qué trinh diéu tr, t5i thidu mdi nam
mot 1an.

- Truéc khi bit ddu didu tri ddng thoi vei bét ky thude
ndo khac c6 th anh hwéng xéu dén chirc nang than,
Nguy co gidm thé tich

Dura trén co ché tac dung ctia cac thude trc ché SGLT2,
s lgi tiéu tham thau kém theo glucose niéu c6 thé din
dén ha huyét ap vira phai. Vi vay, cin thin trong khi sir
dung thudc trén nhitng bénh nhin c6 kha nang gip
nguy co khi bj ha huyét ap do empagliflozin, nhur bénh
nhén ¢é bénh tim mach di biét, bénh nhén dang diéu tri
tang huyét ap va c6 tién sir ha huyét 4p qua mire hoic
bénh nhan tir 75 tudi tré 1én,

Trong nhitng trudng hop cé thé dan dén mat dich (nhwr
bénh Iy dudng tiéu héa), khuyén céo theo ddi cin than
tinh trang thé tich (nhwr kiém tra thé chét, do huyét 4p,
céc xét nghiém can 1am sang bao gdm haematocrit) va
dién gidi & nhitng bénh nhén sir dung empagliflozin.
Nén tam ngung diu tri v6i empagliflozin cho dén khi
hét tinh trang mét dich.

Ngudi cao tudi

Tac dung cia empagliflozin 1én sy thai trir glucose qua
dudng niéu lién quan dén c4c thudc loi niéu thim théu,
nhimg thuéc ¢6 thé anh huéng dén tinh trang du nuée
trong co thé. Bénh nhan tir 75 tudi tré 1én c6 thé c6
tang nguy co giam thé tich. S6 luong bénh nhén &
nhém nay diéu tri véi empagliflozin gip tac dung phy
cao hon so véi nhdm ding placebo.

Kinh nghi¢m diéu tri & bénh nhén tir 85 tudi tré 1én con
han ché. Khéng khuyén cdo khéi diu didu tri
empagliflozin & nhém bénh nhan nay.

Nhiém tring dwdng tiét nigu phie tap

Nhitng truong hop nhiém tring dudng tiét niéu phirc
tap bao gdm viém than va nhidm tring huyét tir duong
tiét niéu di dwoc bao cdo trén bénh nhéan diéu trj véi
empagliflozin. Nén can nhic tam ngung diéu trj
empagliflozin & cdc bénh nhén c¢6 nhiém tring dudng
tiét nigu phire tap.

Viém cin hoai t& ving ddy chfiu (hoai thw
Fournier)

Nhing trudng hop viém cén hoai tir viing ddy chéu
(con goi 1a hoai thu Fournier) dd duge bdo cdo & bénh

nhan nam va nir méc dai thio dudng va sir dung thude
irc ché SGLT2. Piy la tinh trang hiém xay ra nhung
nghiém trong, de doa tinh mang va cin can thiép y
khoa khén cép két hop diéu trj cing véi khéng sinh.
Khuyén bénh nhén dén co s& y té& néu xay ra nhimg
triéu chirng nhu dau, 4n dau, phat ban do, hoic sung &
b phén sinh duc hoic dy chéu, kém sbt va kho chiu.
Cén lru ¥ réng ca nhiém tring sinh dyc - tiét ni¢u va
ap - xe day chau déu c6 thé din dén viém cin hoai tir.
Néu nghi ngdr c6 hoai thu Fournier, nén ngung sir dung
Dipemloz 10 va c¢6 bién phép diéu trj ngay lap tirc
(ding khéng sinh va phiu thuét cit bé md hoai tr).

Ciit bé chi dudi

Sb trudmg hop cit bo chi dudi (phin 16n 13 ngén chan)
tang 1én dd dugc ghi nhén trong céc thir nghiém lam
sang dai han d6i voi mot thude trc ché SGLT2 khéc.
Chua 1o li€u diy c6 phai 1a tic dng theo nhém hay
khong. Gidng nhw déi voi tit ca bénh nhan dai thao
dwomg, cin huéng din bénh nhin dy phong cham séc
ban chén hang ngay.

Tén thwong gan

Mt s6 truémg hop tén thwong gan da dugc béo cdo voi
empagliflozin trong cac thir nghiém lam sang. Tuy
nhién chua thé két ludn moi quan hé nhin qua gitra
empagliflozin va tén thuong gan.

Ting haematocrit

Téng haematocrit dd dugc ghi nhén trén bénh nhén
diing empagliflozin.

Bénh thin man

DA ¢6 kinh nghiém sir dung empagliflozin trong diéu
tri dai thdo duémg & bénh nhin cé6 bénh thin man
(eGFR > 30 ml/phit/1,73 m?), ca c¢6 va khong co
albumin niéu. Bénh nhan cé albumin niéu cé thé 6 lgi
hon khi diéu tri v&i empagliflozin.

Bénh thaim nhiém hoiic bénh co tim Takotsubo
Chua ¢6 nghién ctru cu thé trén bénh nhan méic bénh
tham nhiém ho#ic bénh co tim Takotsubo. Vi vay, chua
cong bb dir lidu v& hiéu qua trén nhém bénh nhan nay.
Dénh gis xét nghiém nuée titu

Do co ché tac ddng cna thuéc, bénh nhan sir dung
Dipemloz 10 s& xét nghiém duong tinh glucose trong
nuée tiéu,

Cén trd dinh lweng 1,5-anhydroglucitol (1,5-AG)
Theo doi kiém soat dudmg huyét bing dinh luong 1,5-
AG khong duoc khuyén céo vi cic phép do ciia 1,5-AG
khéng di tin cdy trong d4nh gia kiém soat duong huyét
& bénh nhén ding thube e ché SGLT2, Nén ding céc
phuong phép thay thé khic dé theo doi mirc duong
huyét.

Lactose
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Thubc ¢6 chira lactose monohydrate. Nhitng bénh nhén
¢6 van dé di truyén hiém gip nhu khéng dung nap
galactose, th iéu hut lactase hojc kém llép thu glucose —
galactose khéng nén dung Dipemloz 10.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU

Phy ni¥ ¢ thai

Chua ¢6 dir ligu vé viée sir dung empagliflozin & phu
nit ¢6 thai. Cac nghién ciru trén dong vét cho thiy
empagliflozin di qua nhau thai véi mot luong rdt gidi
han trong giai doan sau cta thai ky nhung khong cho
théy anh huéng 6 hai true tiép hoiic gian tiép 1én sy
phét trién sém cta phéi thai. D& dé phong, nén trénh sir
dyng Dipemloz 10 trong thai ky.

Phu nit cho con bu

Chua c6 dir lidu vé sy bai tiét empagliflozin vdo siia
me & ngudi. Cac dir liéu hién céd vé doc tinh trén dong
vat di cho thdy su bai tiét empagliflozin vao sira. Nguy
co trén tré so sinh b me chua duge loai trir. Khong
nén str dung Dipemloz 10 trong thoi gian cho con bi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG
LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Dipemloz 10 it anh huéng I€n kha nang lai xe va vén
hanh may méc. Nén khuyén bénh nhan d& phong ha
dudmg huyét qua mirc khi dang l4i xe ho#ic vin hanh
may moc, dic bigt 1a khi sir dung Dipemloz 10 phéi
hop v&i mét sulphonylurea vi/hoiic insulin.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac ciia thube

Tuwong tic dwgce lire hpe

Thude loi tidu

Empagliflozin ¢6 thé 1am bd sung tac dung lgi tidu cia
thiazide va thube lgi tiéu quai va lam ting nguy co mét
mrée va ha huyét ap.

Insulin va thudc kich thich tiét insulin

Insulin vd cdc thudc kich thich tiét insulin nhw
sulphonylurea 6 thé 1am ting nguy co ha dudng huyét.
Vi viy, ¢o thé cin sir dung liéu thﬁp hon cua insulin
hoic thudc kich thich tiét insulin dé ldm gidm nguy co
tut dudng huyét khi dong phdi hop véi empagliflozin.
Twong tac dirge dpng hpc

Anh Ineong ciia cde thudce khdac lén empaglifiozin

Dix liéu in vitro cho thiy con dudng chuyén héa chinh
ctia empagliflozin & ngudi 1a glucuronide héa béi céc
uridine 5'-diphosphoglucuronosyltransferase UGT1A3,
UGTILAS, UGT1A9 va UGT2B7. Empagliflozin la mét
co chit cia cac chét van chuyén hép thu & ngudi, gdm
c6 OAT3, OATPIBI, OATPIB3 nhung khdng cé
OATI va OCT2. Empagliflozin 1a co chét ciia P-
glycoprotein (P-gp) va protein khang ung thu vi

(BCRP: Breast Cancer Resistance Protein).

Dung ddng thdi empagliflozin va probenecid, 12 mgt
chét rc ché cac enzyme UGT va OATS3, dan dén ting
26% Cumax (ndng do dinh trong huyét tuong) ciia
empagliflozin va ting 53% AUC (dién tich duéi duong
cong ndng do - thoi gian). Nhitng thay ddi nay khong
¢é y nghia trén lam sang.

Tac dong cam g UGT (nhw cadm tng béi rifampicin
hodc phenytoin) Ién empagliflozin chua dwgc nghién
ciru. Khong khuyén cdo didu tri dong thoi
empagliflozin véi nhimg chit cam g da biét cvia cic
enzyme UGT do ¢6 nguy co lam giam hiéu qua thude.
Néu bét budc phai dung ddng thoi véi mét thude cam
img c4c enzyme UGT, nén theo di kiém soat dudng
huyét @& dénh gi4 dap (mg cia empagliflozin.

M6t nghién ciru v& tuong tac véi gemfibrozil, mot chét
trc ché in vitro ciia céc chit vin chuyén OAT3 va
OATPIBI1/1B3, cho thiy Cuax clia empagliflozin ting
15% va AUC tang 59% sau khi ding ddng thoi voi
gemfibrozil. Nhiing thay ddi nay khong c6 y ngha 1am
séing.

Uc ché céc chit van chuyén OATPIBI/1B3 khi diing
dong thoi voi rifampicin din dén ting 75% Cma VA
tiing 35% AUC ciia empagliflozin. Nhitng thay di nay
khéng c6 ¥ nghia trén 1am sang.

Nong do empagliflozin twong tr khi ding va khong
ding déng thdi v6i verapamil, mét chat irc ché P-gp,
cho thdy su trc ché P-gp khong anh hudng lién quan
lam sang dén empagliflozin.

Céc nghién ctru twong tic cho thiy dwgc dong hoc cia
empagliflozin khéng bj anh huéng khi dung dong thoi
voi metformin, glimepiride, pioglitazone, sitagliptin,
linagliptin, warfarin, verapamil, ramipril, simvastatin,
torasemide va hydrochlorothiazide.

Anh eong ciia empagliflozin lén céc thude khéc
Empagliflozin c6 thé tang thai trir lithium qua thén va
lam gidm ndng d5 lithium huyét. Nong do lithium
huyét thanh nén dugc theo dai thudng xuyén hon sau
khi b4t ddu sir dung hogic thay ddi lidu empaglifiozin,
Huéng din bénh nhan dén béc st ké don lithium dé
theo doi ndng @ lithium trong huyét thanh,

Dyra trén cdc nghién ciru in vifro, empagliflozin khéng
ttc ché, bét hoat holic cam itng céc isoform CYP450.
Empagliflozin khéng c ché UGTIALl, UGTIA3,
UGTI1A8, UGTIA9 hofic UGT2B7. Céac tuong tic
thudc — thubc bao gdm céc isoform chinh ciia CYP450
va UGT véi empagliflozin va cic co chét ctia nhimg
enzyme ndy khi diing ddng thoi 1a khong ¢6 kha niing
Xay ra.

Empagliflozin khéng trc ché P-gp & lidu diéu tri. Dya
trén cac nghién clru in virre, empagliflozin duge xem
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14 khdng tuong tic v6i cic hoat chdt 1a co chit cua P-
gp. Ding déng thoi empagliflozin va digoxin, mot co
chét cia P-gp, din dén ting AUC 6% v Cpex 14% &
digoxin. Céc thay déi ndy khéng c6 y nghia trén lam
sang.

Empagliflozin khong (rc ché cac chét van chuyén vio &
nguoi nhue OAT3, OATPIBI, OATPIB3 in vitro & cic
ndng d6 huyét twong lién quan 14m sang, vi viy khong
¢6 kha néing xay ra twong téc thubc — thudc véi cac co
chit cia cac chit van chuyén vao nay.

Céc nghién ciru tuong tac thiwe hién trén ngudi tinh
nguyén khée manh dé& xudt ring empaglifiozin khong
anh hudng lién quan 1am sang dén dugc dong hoc cia
metformin, sitagliptin,
linagliptin, simvastatin, warfarin, ramipril, digoxin,
thude loi tidu va thudc tranh thai duong uéng,

Tuong ky, eiia thube

Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh trong ky cia thuéc,
khéng trén 1an thuc nay véi cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC (ADR)
Néu xdy ra cic tic dyng khéng mong mudn sau diy
thi nén ngirng thude va dén giip bic s ngay
- Phin Gng di img nghiém trong (it gip, o6 thé dnh
hudng dén 1/100 ngieoi) voi céc déu higu: Sung mat,
mdi, miéng, ludi hojic hong, ¢ thé din dén kho the
hoic khé nuét.
- Nhiém toan ceton do dai thdo duong (i gip, cé thé
dnh huong d@én 1/100 ngieci) véi cée du hidu:
o Tang ndng d thé ceton trong mau hoiic nude
tiéu.
o Sut ¢4n nhanh.
o Mét moi,
o Dauda day.
o Khét nhiéu.
o Thé nhanh va séu.
o L lan,
o Mét méi hogic budn ngu bt thuong,
o Hoi thd ¢6 mii ngot, miéng ¢6 vi ngot hoiic vi
kim loai, nué6ce tiéu hodic md héi ¢é mui la.
- Dudng huyét thdp (tut dudng huyét) (rdt thuong gé,
cd thé dnh huong dén > 1/10 ngirdi) v6i che du hidu:
o Run, todt md hoi, cam thy lo 4u, bdn chdn, I
1an, nhip tim nhanh.

glimepiride, pioglitazone,

o Déi qua mirc, dau dau.
- Nhiém tring dudng tiét nidu (thuong gdp, ¢é thé anh
Iirong dén 1/10 nguci) voi céc déu hiéu:

o Cam gic néng rat khi tidu tién,

o Nude tiéu dyc.

o Dau viing chiu, hodc dau lung gitra (khi c6

nhiém triing thén).
- Mt nuéc (rdt thiong gdp, 6 thé dnh hiong dén >
1/10 nguedi) che déu higu cia mét nuée thuong khong
dién hinh, bao gdm:

o Khét nhi¢u bét thuomg.

o Cam thay hoa mit, chéng mit khi dimg,

o Ngét hoic mt ¥ thirc.
Tém tit cic ADR
Tén sudt cac tic dung khong mong mudn duge dinh
nghfa nhu sau: Rat thudng giip (ADR > 1/10), thudng
gip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1.000 < ADR <
1/100), hiém giip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hiém
gip (ADR < 1/10.000) hoic chwa 16 (khong thé wde tinh

tir cdc dir liéu séin co).
Bdng t6m 1t ADR tir cdc thir nghi¢m lim sang ¢o doi

chimg gid dirge va kinh nghiém hdu mai

Phéin logi co | TAc duyng khéng | Tén suit
quan mong mubn
Nam &4m dao, viém
am h¢§, viém quy
ddu va céc nhim
tring sinh duc khac
Nhiém tring Ij]hién} tring dutu‘ng Thudmg gip
va nhidm ky u'éf niéu (bao g.ﬁm
slifh tiing vlen;l than, ‘nhlém
khuan  huyet tir
duong tiét niéu)
Viém cidn hoai tr ;
ving déy chiu (hoai | Hiém g%ipo
thu Fournier) ,:\
Tut dwdng huyét | Rét thug% P
(khi dung véi |gip /X
R&i loan sulphonylurea hoiic \gé“
chuyén héa va | insulin) P
dinh dudng Khat Thudng gip
Pai  thao dudng | It gap
nhiém toan ceton
Roi logn tiéu | T4o bén Thudng gip
héa
Ngira (toan than) Thuong gip
R&i loan da va | Phét ban
mo durdi da May day ftgap
Phti mach
R6i loan mach | Giam thé tich Rt thudong
mau gip
Tang tiéu tién Thuong gip
Réi loan than | Tiéu dau it gap
va tiét nigu Viém md k& Ong | Réthiém gip
than
Xét nghiém Tang lipid huyét | Thuong gap
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Phiin loai co | Tdc dung khéng | Tan sult
quan mong mudn

thanh
Téng creatinine | Tt gap
huyév/giam dd loc
by

cau thén

Tang Haematocrit

Thiang bdo ngay cho bdc sp hofic diwge sj nhitng
phin feng c6é hai gdp phéi khi sie dung thude

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg

Cic nghién ciru 1am sang c6 d6i chimg sir dung lidu duy
nhét empagliflozin 1én t6i 800 mg & ngudi tinh nguyén
khoe manh va nhiéu lidu hang ngdy Ién t6i 100 mg
empagliflozin ¢ bénh nhén dai thao dudng tuyp 2 khing
cho thdy bét ky dgc tinh nao. Empagliflozin ting bai tiét
glucose trong nuéc tiéu din dén tang lugng nude tidu.
Luong nuée tiéu tang thém khong phy thuge vao lidu
ding va khong c¢6 y nghia l18m sang. Chua c6 kinh
nghig¢m sir dung liéu trén 800 mg & nguoi.

Cich xir tri

Trong trudng hop qué lidu, nén bt du didu trj h3 tro
thich hop véi tinh trang 1am sang cta bénh nhan. Chua
c6 nghién ciru vé viéc logi bo empagliflozin bing thim
phén méu,

DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thuée diéu trj dai théo dudmg, nhém ire
ché kénh ddng van chuyén natri-glucose 2 (SGLT2:
Sodium-Glucose Co-transporter 2).

Mi ATC: A10BK03

Co ché tic dung

Empagliflozin 12 mot chét &c ché canh tranh, chon loc,
manh (ICso 12 1,3 nmol), thudn nghich ciia kénh déng
van chuyén natri-glucose 2 (SGLT2). Empagliflozin
khong rc ché cac kénh van chuyén glucose khic c6 vai
trd quan trong di voi van chuyén glucose vao cic md
ngoai bién. Empagliflozin chon lgc tén SGLT2 glp
5.000 Ian so v6i SGLTI, Ia kénh van chuyén chit yéu
chju trach nhiém hép thu glucose tai rugt. SGLT2 c6 mit
nhiéu tai than, trong khi rét it hoic khong ¢6 tai cdc méd
khéc. SGLT2 chiu trach nhiém nhu kénh van chuyén
chinh yéu cho viéc tai hip thu glucose tir dich loc chu
than vao lai hé tudn hoan. Trén cac bénh nhan dai thao
duong tuyp 2 va c6 dudmg huyét cao, mot lugng glucose
16n hon dugc loc va tai hip thu.

Empagliflozin cai thién kiém soat duong huyét & bénh
nhén déi thao dudng tuyp 2 bing c4ch giam tai hip thu
glucose tai than. Lugng glucose dugce loai bé qua co ché
glucuronide tai than phy thudc vao ndng 8 glucose
huyét va GFR. Sy tic ché SGLT2 & nhitng bénh nhén dai

thdo dudng tuyp 2 va c6 dudng huyét cao din dén ting
bai tiét glucose trong nudce tiéu. Ngoai ra, bit ddu didu
trj v&i empagliflozin 1am ting thai natri, din dén loi tiéu
thdm thdu va giam thé tich ndi mach.

Trén bénh nhén dai thdo duong tuyp 2, lugng glucose
bai tiét frong nuée tidu ting ngay sau liéu empagliflozin
déu tién va tiép dién trong sudt khoang gitra hai lidu Ia
24 gid. Ting bai tiét glucose trong nude tidu vin duy tri
khi két thic 4 tudn didu tri, trung binh khodng
78 g/ngay. Ting bai tiét glucose trong nude tidu dén dén
sir gidm tirc thi mirc glucose huyét twong & bénh nhén
dai thao duong tuyp 2.

Empagliflozin cai thién ca mirc glucose khi déi va sau
khi #n. Co ché tac dung ctia empagliflozin ddc lap vai
chirc niing cia té bao beta va con duong didu hoa dudng
huyét ctia insulin, do d6 gop phin lam giam nguy co tut
dudng huyét. C6 sy cai thién vé cac chit danh déu dai
dién cho chitc niing té bao beta, dang chu y 12 md hinh
danh gid can bing ndi moi B (HOMA-B: Homeostasis
Model Assessment-f). Ngoai ra, sur thai trir glucose trong
nude tiéu gy ra sy mét calo, kém theo mét chit béo co
thé va giam cén ndng. Glucose niéu quan sat dugc &
empagliflozin c6 kém theo lgi tiéu, do d6 c6 thé din dén
giam huyét 4p trung binh va kéo dai.

Empagliflozin ciing lam giam tai hdp thu natri va ting
vén chuyén natri dén éng lugn xa. Didu ndy c6 thé anh
hudng dén nhiéu chitc ning sinh Iy nhu: ting didu hoa
éng — chu than (tubuloglomerular feedback) va 1am
giam 4p lyc trong cAu than, gidm ca tidn tai va hau tai,
giam diéu hoa hoat dong hé giao cam va giam 4p lye
thanh thét trai, dugc chimg minh bi tri s6 NT-proBNP
giam va cdc tac dong c6 loi trén viée t4i chu triic tim, 4p
lire d6 ddy va chirc niing tAm truong,

DUQC PONG HQOC

Hiép thu

Dugc dong hoc ciia empagliflozin dd duge nghién ciru
rong rdi & ngudi tinh nguyén khée manh va bénh nhén
dai thdo dudng tuyp 2. Sau khi udng, empagliflozin
duge hép thu nhanh va dat ndng do dinh trong huyét
twong ai fmay trung binh 13 1,5 gi¢ sau khi ding thude.
Sau d6, ndng dd thubc trong huyét twong giam theo
dang hai pha, véi mot pha phén bd nhanh va mt pha két
thic twong ddi chim. AUC huyét twong trung binh &
trang théi 6n dinh va Cpax l4n Iugt 13 1.870 nmol.gior/lit
va 259 nmol/lit dbi véi empagliflozin 10 mg va 4.740
nmol.gid/lit va 687 nmol/lit dbi véi empagliflozin 25 mg
I lAn/ngay. Nong do empagliflozin toan thén tang ti 18
thugn véi lidu ding. Céc thong s6 duge dong hoc & lidu
duy nhit va & trang thai on dinh ciia empaglifiozin 12
tuong ty nhau, cho thdy empagliflozin ¢ duoc déng hoc

A\

faf R88.83



https://trungtamthuoc.com/

tuyén tinh theo thdi gian. Khéng cé sy khac biét lién
quan lam sang vé& dugc dong hoc ciia empagliflozin giita
ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhéan dai théo
dudng tuyp 2.

Dung empagliflozin 25 mg sau biva #n gidu chit béo va
bira &n giau calo lam giam nhe ndng d6 cia thube, AUC
giam Khoang 16% va Cmax giam khoéng 37% so véi liic
d6i. Céc téc dong cia thirc @n 1én duge dong hoc ciia
empagliflozin duoc xem 14 khong lién quan lam sang, do
do empagliflozin ¢6 thé dugce ding cing hogic khong
cling vai thire An.

Phén b6

Thé tich phan bd bidu kién & trang thai én dinh 1a 73,8
lit dya trén phan tich dugc dong hoc theo dan sé. Sau
khi udng dung dich [“Cl-empagliflozin & ngudi tinh
nguyén khée manh, ty 1¢ phan bd trong hdng ciu 13 37%
va ty 1¢ géin véi protein huyét twong 1a 86%.

Chuyén héa

Khong c¢6 chit chuyén héa chinh ndo cua
empagliflozin dugc phat hign trong huyét twong ngudi
vii cdc chét chuyén héa chi yéu 1a ba chét lién hop
glucuronide (2-, 3- va 6-O glucuronide). Ndng d6 timg
chét chuyén héa nay trong tudn hoan it hon 10% téng
cac chat lién quan dén thubc. Cac nghién citu in vitro
dé xudt ring con dudbng chuyén héa chinh cia
empagliflozin & ngudi 1a glucuronide héa béi céc
uridine 5- diphospho-glucuronosyitransferase
UGT2B7, UGT1A3, UGT1AS8 va UGT1A9,

Thai trir

Dya trén phén tich dugc dong hoc theo dan sb, thai gian
bén thai biéu kién ctia empaglifiozin dugec wéc tinh la
12,4 git va do thanh thai duomg udng 1a 10,6 li/gié.
Bién thién giira c4c c4 thé va luong con lai ciia qué trinh
thanh thai empagliflozin duong udng I4n lwot 13 39,1%
va 35,8%. Khi ding mét lan/ngay, empagliflozin dat
ndng d & trang thai dn dinh trong huyét twong sau lidu
thir nam. Twong tmg v6i thoi gian ban huy, ¢6 sy tich
liy AUC huyét twong lén ti 22% & trang thai én djnh.
Sau khi ubng dung dich [“C]-empagliflozin & ngudi tinh
nguy¢n khoe manh, khoang 96% thuSc c6 hoat tinh
phong xa duge thai trir qua phan (41%) hoiic nuée tiéu
(54%). Phiin 16n thube ¢6 hoat tinh phdng xa dugc tim
thdy trong phén 1a thuéc & dang khong déi va khoang
mot niva thude c6 hoat tinh phéng xa dugc thai vao nuée
tiéu I thudc & dang khéng ddi so v6i ban diu.

Doi tugng diic bigt

Bénh nhin suy thin

O céc bénh nhén suy thén nhe, trung binh hofdc ning
(eGFR < 30 dén < 90 ml/phit/1,73 m?) va bénh nhén c6
suy thdn/bénh thén giai doan cubi (ESRD), AUC cia
empagliflozin téing 1dn luot khoang 18%, 20%, 66% va

48% so véi cic dbi tugng c¢6 chirc niing thin binh
thuong. Ndng d6 dinh trong huyét tuong cla
empagliflozin tuong tir gitra ngudi suy thdn trung binh
va suy than/ESRD so v6i bénh nhén c6 chitc niing thin
binh thudng. Ndng @6 dinh trong huyét twong cia
empagliflozin & bénh nhan ¢6 suy than nhe va niing cao
hon khodng 20% so véi nhém bénh nhin ¢6 chire nang
than binh thuong. Phan tich duge dong hoc theo dén s
cho thdy do thanh thai dudng ubng ctia empaglifiozin
giam khi ¢6 syr gidm eGFR, dén dén tang ndng do thube,
Bénh nhiin suy gan

G bénh nhan suy gan nhe, trung binh va ning theo
phén loai Child-Pugh, AUC ctia empagliflozin tang lin
luot khodng 23%, 47% va 75% v Cpax tang 1an luot
khoang 4%, 23% va 48% so véi céc dbi tuong c6 chirc
néng gan binh thudng,

Chi sb khi co thé (BMI: Body Mass Index)

Chi s6 BMI khong anh hwéng lién quan lam sang dén
duge dong hoc ciia empaglifiozin dwa trén phan tich
duge dong hoc theo dan sb. Trong phén tich nay, AUC
uée tinh & nhém c6 BMI Ia 30, 35 va 45 kg/m? thip
hon so véi nhém c6 chi s BMI = 25 kg/m? 1n luot 1
5,82%; 10,4% va 17,3%.

Gidi tinh

Gidi tinh khéng anh hudng lién quan 1am sang Ién
duge ddng hoc ciia empagliflozin dya trén phan tich
dugc dong hoc theo dén sé.

Chiing téc

Trong phén tich dwgc déng hoc theo dén sé, AUC wéc
tinh & nhém ngudi Chau A véi BMI = 25 kg/m? cao
hon 13,5% so v&i nhém khong phai ngudi Chéu A va
c6 BMI =25 kg/m?,

Nguwoi cao tudi

Tudi khong anh huéng c6 y nghia lam sang 1én duoc
dong hoc ctiia empagliflozin dya trén phén tich dugc
dong hoc theo dan sb.

Tré em

Mgt nghién ciru pha 1 & tré em dé khao sat duge dong
hoc va dugce luc hoc ciia empagliflozin (5 mg, 10 mg
va 25 mg) trén tré em va thanh thidu nién tir > 10 twdi
dén < 18 tudi méc ddi thao dudng tuyp 2. Pap tmg
duge dong hoc va dugce luc hoc thu duge 1a turong tu
v6i ngudi trudng thanh.

QUY CACH PONG GOI

Hgp 3 vix 10 vién

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhi¢t d§ khéng qué 30 °C. Tranh 4nh sang,
HAN DUNG

36 théng ké tir ngay san xut.
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TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuéin co s,

CO SO SAN XUAT

TRALH KHIEM TRON VEN

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaWipharm J §.C)

L8 Z01-02-03a, Khu cong nghiép trong Khu ché xuft
Tén Thuén, Phudng Tan Thudn Poéng, Quin 7, Thanh
phd Hd Chi Minh.

Bién thoai: (028) 37700142-143-144

Fax: (028) 37700145

Tp Ho Chi Minh, ngay ?-T' thang © 7 nam 2024
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