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TG THONG TIN SU DUNG THUOC
Rx — Thude nay chi dang theo don thuébe
VIEN NEN BAO PHIM

EMPIGET TABLETS 10mg
Empagliflozin 10mg

EMPIGET TABLETS 25mg
Empagliflozin 25mg

‘CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG
THUOC:

- Poc ki hwong din sir dung trude khi ding.

. Néu cin thém théng tin, xin hoi ¥ Kién béc s7 hojic duge si.
~ Thube nay chi ding theo don thude.

- Dé xatim tay tré em.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

EMPIGET TABLETS 10mg

MBI vien nén bao phim chira:

Thanh phan hogt chdt: EMPAgliflozin ..o 10mg
Thénh phan td diegre:

Pharmatose DCL-11 (Lactose monohydrat). lactose monohydrat,
Avicel PH-102 (Microcrystallin cellulose). Klucel EXF Pharm
(Hydroxypropyleellulose), croscarmellose  natri, Aerosil 200
(Colloidal silica khan), magnesi stearal, pharmacoat 606
(Hypromellose 6CPs), P.E.G. 6000 (Macrogol). titan dioxyd, oxyd
sit vang.

EMPIGET TABLETS 25mg

Méi vién nén bao phim chira:

Thanh phdn hoat char: Empaghiflozin ... 25mg
Thanh phdn 1d dugre:

Pharmatose DCL-11 (Lactose monohydrat), lactose monohydrat,
Avicel PH-102 (Microcrystallin cellulose). Klucel EXF Pharm
(Hydroxypropylcellulose). croscarmellose  nawri.  Aerosil 200
(Colloidal silica khan). magnesl stearat,  pharmacoat 606
(Hypromellose 6CPs). P E.G. 6000 (Macrogol). titan dioxyd. oxyd
sal vang.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

EMPIGET TABLETS 10mg

Vién nén bao phim hinh trén mau kem. hai mat 161, mot mat khic
“GP”. mat khic tron.

EMPIGET TABLETS 25mg

Vién nén bao phim hinh oval, mau kem, hai mat 161, trom.

CHI PINH

EMPIGET TABLETS (Empagliflozin) duoe chi dinh nhu mot ligu
phap bd sung voi ché do @n kiéng va tap thé duc nhiim cai thién
kha nang kiém sodt dudmg huy¢t o ngudi 16n bi dai thao dwomg
tuyp 2 nhir sau:

Don tri ligu

Khi che do #n kieng va vin dong khong du dé kiém soat dudng
huyét mat cach thich hop & nhing bénh nhan khéng phu hop dung
metformin do khong dung nap.

Phai hop voi cac thude ha glucose Kkhic bao gdm insulin Khi mi
cae thude nay cing vai ¢hé do an kiéng va vin dong khong du d¢
kiém sodal dutmng hu}-'ét mot cach thich hgp.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Bon tri liéu va diéu tri phoi hop

Licu khoi dau khuyén cdo 13 10 mg empaglifiozin mot lin wong
ngily cing hoje khong cing véi thire an trong don iri ligu v phoi
hop vai cac thube ha glucose khiic bao gom insulin. O nhimg bénh
nbdn da dung nap empagliflozin lidu 10 mg mét lan trong ngdy. ¢o
eGFR > 60mL/phit/1 73m? va cin kigm soat dubng huyet chat ché
hon. ¢6 thé ting liéu 1én 23 mg mot lAn trong ngdy. Lidu i da
mdi ngay & 25 mg. Khi empagliflozin duge su dyng trong diéu tri
két hop voi mot sulphonylurca hojc vgi insulin, co the can nhic
ding liéu sulphonylurea hoge insulin thip hom dé lam giam nguy
¢o ha dudng huyét.

60mL/phit. Voi bénh nhan dung nap empagliflozin co eGFR lién
tue roi vao khoang dudi GOmLiphﬁu'LT?»m: hode CrCl dudi
60mL/phut. nén diéu chinh hoge duy tri liéu 10 mg mdi ngay. Nén
dimg ding empagliflozin  khi eGFR  lien e dudi
45mL/phit/1,73m* hogc CrCl dudi 45mL/phat. Khong nén dung
empagliflozin cho bénh nhan bénh than giai doan cudi hode bénh
nhan phai loc thin do thude duge dy dodn la khong ¢d tae dung
trén nhirng bénh nhén nay.
Bénh nhdn suy gan
Khéng can chinh liéu & bénh nhin suy gan. Néng do empagliflozin
1ang o nhimg bénh nhdn suy gan ning. Kinh nghi¢m dicu trj trén
bénh nhin suy gan niing con han ché. do do khong khuyén 4o
dung thuoe cho nhom bénh nhan nay.
Bénh nhdin cao tuoi
Khong can chinh liéu theo tudi. G bgnh nhan tir 75 tubi g lén,
nén xem xét dén kha ning ting nguy €d giam thé tich. Kinh
nghi¢m diéu tri trén nhimg bénh nhén tir 83 tubi tra 1én con han
du dié empagliflozin & nhom

ché. Khong khuyén cdo khot dau diéu tri
benh nhén nay.

Tinh an todn va hidu qua cia empaglifiozin chura duge thiét 1ap
trén tré em va thiéu nién,

CHONG CHI PINH

Empagliflozin chong ¢hi dinh trong nhirng trudmg hop sau:

« Qua min vi empagliflozin hodc bt k¥ 14 duge nio.

« Suy thin n@ng. bénh thin giai doan cubi hodc tham tach mau.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI PUNG THUOC

Cinh bdo chung: Khong nén su dung EMPIGET TABLETS ¢
bhénh nhan dai thio dwong tuyp 1 hofic bénh nhin ddi thio dudmg
toan xé ton (diabetic ketoacidosis).

Dai thio duing toan x€ ton

Rét hiém cic truong hop ddi thio dudng toan xé ton, bao gbm ca
truémg hop de doa dén tinh mang, duge bao cdo trong cac thu
nghig¢m 1am séng vi hau mai trén bénh nhan duge didu tri b?mg cic
thude (e ché SGLT2. bao gom empaglifiozin. Trong mot vai
trwéme hop, tinh trang nay Xudt hién mot cach khong dién hinh, chi
vai su 1ang trung binh glucose trong mau, dudi 14 mmol/L (250
mg/dL). Khong biét duge lidu dai thao duémg toan x& 10n ¢6 xay ra
nhiéu hom voi liéu empaglifiozin cao hon hay khong.

Phai xem xét dén nguy dai théo dudng toan xé ton khi thiy cac
triéu chimg khong dién hinh nhtr non, budn non, chan an, dau
bung. khit hidu. kho thé. 1an 1on, mét moi bét thutmg hay budn
ngi. Néu cde triéu chimng trén xudt hién, phai dénh gid loan x& 1n
cho bénh nhan ngay 13p tirc, bt Kké mire dudmg huyét

(3 bénh nhin nghi ngd hofic duge chiin doan ¢o dai thio dudng
toan x& 160, nén ngimg empagliflozin ngay 1ap tle. )

Nén tam ngung didu tri & nhimg bénh nhan nhgp vién dé lam cac
phdu thudt 16n hoje bi cic can bénh ning cép tinh, Trong ci 2
truding hop ndy, co {hé tiép tuc ditu trj vai empaglifiozin Khi tinh
trang bénh nhan on dinh. )
Trude khi diéu tri voi empagliflozin, nén xem xét dén cac yéu 10
trong bénh str ciia bénh nhén ¢6 {hé din tGi toan x& 1On.

Bénh nhan c6 thé c6 nguy co cao hon bi dai thio dudmg toan X¢
ton. bao gdm bénh nhin ¢ chire nang dy trir cua (& bao beta thip
(vi du bénh nhin tiéu duong wp 2 vai C-peptide thiip hode dii
thao dwémg tiém an midn o tubi truong thinh (LADA) hodc
hénh nhan co tién str viém tuy), b¢nh nhén bi ¢dc bénh dan 161 phai
han ché dimg thirc an hodc bi méit nudc nghiém trong, bénh nhén
giam lidu insulin vA bénh nhén ting nbu ciu vai insulin do cée
bénh cAp tinh, phau thudt hojc nghién rugu. Nén sir dung thin
trong cac thude e ché SGLT2 ¢ nhimg bénh nhan nay.

Khong khuyén cdo sur dyng lai cic (hude tre ché SGLT2 ¢ nhimng
bénh nhin truoc 46 ¢ bi dai thdo duomg toan x& ton trong Khi
dang ding thude e ché SGLT2, trlr khi xac dinh o rang do
neuyén nhan khic va da gidi quyét duge nguyén nhin do.
Tinh an toan vi higu qui cua empagliflozin trén bénh nhin déi

théo dudmg tuyp | chua dugc l_hiél 1ap va khéng nén diéu tri bgnh
nhan dai thio duémg tuyp 1 bang empagliflozin. DI li¢u han che

tir cdc thir nghi¢m 1m sang goi ¥ ring dai thio dudng toan x¢ 16n
@i thn sudt thuong xuyén Khi diéu trj bénh nhin ddi thao
I bing cac thuoe e ché SGLT2.

Che nhom bénh nhén dac biét ”

P e {XAYA
Bénh nhdn suy than, é/ e
Khéng can chinh litu & bénh nhin c6 ¢GFR = (10_111L’p!11'uf l.‘r‘i n@ f
hode CrCl > 60mL/phit. Khong nén ding Khai diu empagliNozis |
wén bénh nhin c6 ¢GFR < 60mL/phivl 73m? hoge CrCl <

“nép ding khoi diu empaglifiozin trén bénh nhan c6 eGFR
..f.t's{jml_{]‘:hut’l.'i’Bnﬁ hede CrCl < 60ml./phit. Vi bénh nhédn



4

https://trungtamthuoc.com/

dung nap empagliflozin ¢6 ¢GFR lién tuc dudi 60mL/phit/1.73m?
hofie CrCl duoi 60mL/phit, nén diéu chinh hode duy tri lidu 10 mg
mdi ngay. Nén ngimg ding empagliflozin khi eGFR lién e dudi
45mL/phit/1.73m? hoje CrCl dudi 43ml/phit.

Khong nén ding empagliflozin cho bnh nhiin bénh thin giai dogn
cudi hode bénh nhan phai loc thin do thude duee di doan 14 khong
¢6 tic dyng wén nhimg bénh nhin nay.

Theo ddi chire ning thin

Do co ché tic dung, hiéu qua coa empagliflozin phu thude vio
chirc nang than. Vi viy, khuyén cdo danh gid chire nang than trwée
khi diéu trj véi cmpag]lﬂwm nhu sau:

- Trude khi khoi diu didu tri voi empagliflozin va dinh ky kiém tra
trong qué trinh didu tri, tic 12 t6i thiéu kiém tra hang nam,

- Trudre khi bat dau diéu tri phéi hop v&i bit ky thube nao cd thé
¢6 anh huong xiu dén chire nang thin.

Tén thuong gan

Cée truémg hop tén thuong gan da duge bao cio trong eic thu
nghiém lim sing. Chua thiét 1dp médi quan hé nhdn qua giita
empagliflozin va viée 1on thuong gan.

Bénh nhiin cao tudi

Tée dung cua empagliflozin 1&n sir thai wrir glucose qua dudng nigu
lién quan dén cic thude lgi niéu tham thiu, nhimg thudc ¢o thé anh
hiromg dén tinh trgng du nurde rong co thé Beénh nhan o 75 ol
trér 1én cd thé ¢é tang nguy co giam thé tich. 56 lugmg bénh nhin o
nhém nay didu 111_ v empagliflozin giip tac dung phu cao hon so
vai nhom dang gia duge.

Kinh nghigm diéu tr o bcnh nhén tir 85 tuoi o lén con han ché
Khong I\huv\.n ¢io khai ddu didu tri & nhom bénh nhdn nay.

Sir dung thube & bénh nhiin cé nguy co giim thé tich

Dira vﬁo co ché tac dung cuia cde chit tre ché SGLT-2, ding !hum.
lgi tiéu lham thiu dong thoi v diéu tri thai ducmg qua nudre tiéu
co thé din dén giam huyét ap vira phai. Do dé, nén thin trong khi
thue hanh ké toa & nhimg bénh nhéin ma sy giam huyét dp giy ra
boi empaghﬂ{mn c6 thé tao ra mot nguy co, vi dy nhimg bénh
nh:m da biét mac bénh tim mach, bénh nhin dang diéu tri tang
huyét dp, ¢o tién st ha huyét ap hodc bénh nhén tudi tir 75 tro Ién.
Trong nhimg trutng hep co thé din dén mét dich (vi du bénh da
day rudt). khuyén cio klcm sodt chat ché tinh trang thé tich (vidu
kham sire khoe, do hu)el ap cac xét nghidm cdn lam sang ké ca
hematocrity va dién giai ¢ bénh nhin dang diCu trj vai
empagliflozin. Nén cin nhic ngung tam  thoi didu tri wvoi
medghﬂu.{lll cho dén khl hét tinh trang mdt dich.

Nhiém Khuiin dutng tiét nigu

Tén audl chung nhiém khudn duong tiét nigu duge bio cao nhu
bién ¢6 ngoai v & nhém bénh nhin diéu trj voi empagliflozin 235
mg tromg tr véi nhom diang gia duge va cao hon o nhom dung
cmpagllfhmn 10me. Nhiém khuin dudmg tiét niéu phire tap (vi du
viém than - bé thin, hodic nhiém khuan huyét tir dudmg tiét niéu
X4y ra véi mot tan sudt twong 1w & nhing bénh nhan didu tri voi
umpugllllcmn $0 vOi gid duge,

Tuy nhién, ¢6 thé cin nhic ngung diéu tri empagliflozin tam thifi &
nhimg bénh nhan bi nhiém khuin duomg tiét nidu co bién chimg.
Suy tim: Kinh nghi¢m diéu tri bénh nhan suy tim logi I-11 theo
phén logi coa Hiép hdi Tim New York (NYHA) cdon han ché.
Khong c6 kinh nghiém didu trj empagliflozin cho bénh nhin suy
tim logi I11-I'V theo phin loai NYHA.

Cic xét nghlem nude tiéu

Do co ché tac dung cta thude, bénh nhin dang ding EMPIGET
TABLETS sé xét nghiém duong tinh véi glucose trong nurde tiéu.
Lactose

Vién nén ¢6 chira lactose. Khong nén dung thude nay ¢ nhimg
bénh nhin ¢é bénh Iy di truyén hiém gip biil dung ngp galactose,
thiéu hyt Lapp lactase hoac hap thu kém glucose- gdldtlt}s&.

SU DUNG CHO PHY NU €O THAI

Khong ¢6 nghién ciru ddy du va cd kiém sodt viée st dung
empagliflézin cho phu nir ¢é thai, Empagliflozin chi nén sir dung
cho phu nir ¢6 thai khi danh gid lgi ich su dung cao hon so voi
nguy co ddi vdi bao thai.

SUDUNG THUOC CHO PHY NU' CHO CON BU

Khong biét empagliflozin c6 bai tiét vio sira me hay khon ﬁ"&a A

rit nhiéu thum. bai tiét vao stta me va do nguy co tic d 6

mong muon nghiém trong xay ra cho tr¢ so sinh b st mel mot
nén can nhiic quyét dinh vé& viée ngung cho con bu hod ngxmg st

. 0L g:fp (1/1000 < ADR <
S 10000) va rdt hiém 1 gdp (ADR <

dung empagliflozin dua vao sir quan trong sur dung thude doi vai
ngurdi me.
ANH HUGNG CUA THUOC DPEN KHA NANG LAI XE VA
VAN HANH MAY MOC
EMPIGET TABLETS it co anh huong trén khi nang 1ai xe va van
hanh miy moée. Nén khuvén bénh nhan than trong dé tranh ha
diurdmg Im\«f.l trong khi ldi xe va vin hanh may moe, dgc bigt khi su
dung E 'MPIGET TABLETS phéi hop vai sulphonylurca v hofic
insulin.
TUONG TAC THUOC
Tuong tic duge lyc hoe
Thuse {oi tieu
Empagliflozin ¢6 thé b sung tdc dung lgi tiéu cia thiazid va cdc
thube lgi tiéu quai va co the lam tang nguy co mét nude va ha
huyét ap.
Insulin va cdc thude kich thich bai tiét insulin nhu sulphonylurea
¢6 thé 1am tang nguy co ha dudmg huyét. Do do, khi dnng phéi
hop vai c:npagllﬂoz;n ¢0 thé phai ding insulin va cic thude kich
thich bai tiét insulin véi lidu thdp hon dé giam nguy co ha dudng
huyét.
Twong tie duge dong hoe
Ddinh g twong tac thude in vitro
Empagliflozin khong (rc ché, bit hoat hodc kich thich dcn cac
dong dang CYP450. Dir liéu in vitre cho thdy dudmg chuyén hoa
chinh coa empagliflozin ¢ nguoi la glucuronide hoa boi cac
uridine 3'-diphospho-glucuronosyltransferase UGT2B7, UGTIAS.
UGTI1A8 va UGTIAY,
Empagliflozin khong (rc ché UGTIAL, UGTIA3, UGTIAS,
UGTIA9 hay UGT2B7. O nhimg liu diéu tri, kha nang tre ché
thudan nghich hodc bit hoat phin lén céc dbng dang CYP450 va
UGT cua empagliflozin li it. Céc tuong tac thude-thude lien quan
dén phin Ion dong dang CYP4350 va UGT vdi empagliflozin va
¢Ac co chat cua nhimg men ndy khi su dung dbng thoi vi thé xem
nhur khong déng ké.
Empagliflozin 1a mot co chét cua P- gl\cupmtmn {P-gp) va [’JFOILIJI
dé khing ung thu va (BCRP), nhung né khong tre ché cic chit vin
chuyén xudt bdo nay & nhimg liéu diéu tri. Dua vio nhang nghién
ciru in virre, empagliflozin duge cho 1a khong co kha ning gay
wrong tde vii cde thude 14 co chét cua P-gp. Empagliflozin 12 mjt
co chit cia cdc chit vin chuyén hip thu & ngwdi OAT3,
OATPIBI va OATPIB3, nhung L.hong. cia OATI va OCT2.
Empaglillozin khong e ché bat ky chat van chuyén hap thu trén
ngudi & ndng do huyét trong co lién quan trén lam sang. do do
trong tac thube - 1hum_ v co chit cua nhirng chit vian l:l]LI}En
hip Ihu nay duoc xem nhu khéng co.
Diénh gid twong tdc thudc in vivo
Khéng ¢ cic twong tée duge déng hoc ndo ¢6 ¥ nghia lim sang
duge ghi nhin khi ding empagliflozin dong thoi véi cac thude
théng thutmg khic. Dua vio két qua cua nhirg nghlen ciru durge
dong hoc, khuyén cao khong phai chinh liéu EMPIGET
TABLETS khi sit dung két hop véi cde thude ké don thong dung
khac.
Duge déng hoc coa empagliflozin wén ngudi tinh nguyén khoe
manh l& twong tr khi s dung cing hay khong cing véi
metformin. glimepiride, pioglitazon, sitagliptin, linagliptin,
warfarin, verapamil, ramipril, simvastatin, torasemid va
hydrochlorothiazid. Da quan st thiy nbng d toan phiin (AUC)
cua empagliflozin ting [&n sau khi sir dung déng thoi vai
gemfibrozil (39%), nl'amplun (35%), hoac probenecid (53%).
Nhing thay doi niy khong duge xem la ¢6 ¥ nghia l1am sing,
Empagliflozin khang ¢6 anh hudng lién quan lim sing trén duge
dong hoc cua metformin. glimepirid. pioglitazon, sitagliptin,
linagliptin. warfarin, digoxin, ramipril, simvastatin,
hydrochlorothiazid. torasemid va cic thude trinh thai dwémg ubng
khi st dung dong lhm ¢ ngudi tinh nguyén khoé manh.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Nhitng tdc dung khéng mong muén sau dwge phan nhém theo tan
sudt: réd thuang gdp (ADR z 1710), thedng gap (17100 < ADR <
- 1/100), hiém gap (11000 < ADR <
1/10000) va chia biét.
Whiém khudin va nhiém ky sinh tring
\ ﬂeliong gdp: Nim 4m dao, viém dm h va am dao, viém quy diu
/ vi géc loai nhiém khufn dudmg sinh dyc khac, nhiém khuan dudng
Tidt niéu.
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Réi loan chuyén hda va dinh c!ufmq

Ret thiemg gip: Ha dutmg huyét (khi sir dung véi sulphonylurea

hoac insulin).

Thirong gap: Khit.

Hiém gap: Dii thao dirimg toan xé ton,

Cdc r6i logn da v dudi da

chrdwg gap: Ngta (néi chung).

Cdc roi logn mach

It gap. Giam thé tich.

Cic roi logn trén thin va durcng tiét nigu

Thueamg gap: Tang bai nidu.

1t gap: Tiéu khé.

Cdn ldam sang

it gap: Tang creatinin trong maw/CGidm mure loe ciu thin, tang

hematocrit, tang lipid huyét thanh.

Théng bio cho bic s nhiing tic dyng phy khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chiimg

[rcng nghién ciru lam sang c6 kiém sodl, lidu lén dén 800mg

uupdg_hl!ozm (twong duong 32 lin lidu khuyén cao médi ngiy cao

nhdt}) & ngudi tinh nguyén khoe manh va da lidu mdi ngay lén dén
lOOmg empagliflozin (twong duong 4 1an lidu khuyén céo cao nhit

moi ngay) & bénh nhén ddi thio duémg tuyp 2 khong cho tha) doc

tinh. Empagliflozin tang, thai trir glucose nudc Licu din dén vice

ting thé tich nude tiéy, Tang thé tich nuoc tiéu dugc ghi nhan

Llwng phy thue lidu va khong ¢ ¥ nghia lim sdng. Khong co

Lmh nghi¢m khi dung liéu cao hon lidu 800mg & ngudi.

Diéu tri

Trong cae trudmg hop qui lidu, nén tién hanh cic bign phap diéu

tri hé tra thich hop vai tinh trang lam sdng cia bénh nhin, Chua
nghién ciru loai bo empagliflozin bing lo¢ mau

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nitdm diwege Iy: Thube didu vl ddi théo dwing, chiit trc ché kénh

ddug vin chuyén natri g:‘awse 2 (SGLT2 - Sodium glucose co-

fransporter 2)

MiATC: A10BX12.

Empagliflozin la mdt chét Gc ché SGLT2 canh tranh, chon loc,

manh va thudn nghich vai 1C50 1a 1.3 nM. Empagliflozin ¢6 tinh

chon lge cao hon 5000 lin trén SGLTI cua ngudi (IC50 la 6278

nM). SGLTI chju trdch nhi¢m cho qud trinh hip thu dufmg o rudt.

Hon niva, tinh chon loc cao ¢ thé hudng toi cic chét vin chuyén

du&mg khéc (GLUTS) chju tréch nhig¢m cho vige cn bing dudng &

cdc md khae nhau,

SGLT-2 ¢6 mit nhiéu & thin trong khi & cdc md khdc 1a khong ¢o

Iw{u. rét it. S(JL I-2 c¢hiju trich nhiém nhu 12 mdt chét vén {.hu}:n

chiém vu thé cho qud trinh tai hdp thu dudng tir mang loc ciu thin

tror lai tudn hodn. O nhirng bénh nhin dai thio dudmg tuyp 2 va

bénh nhin ¢6 dudmg huyét cao, mot lugng dwdmg 1ém hom duoe loe
va tdi hip thu,

Empagliflozin cai thign kiém sodt duimg huyét & nhirng bénh nhin

dii thio dudmg tuyp 2 theo co ché giam tdi hip thu dudng o than,

Luong duwdng duge loai bé qua than theo co ché dudmg thai qua

nuge tiu phu thude vao ndng do duong va GFR. Thong gua viéc

tre ché SGLT-2 & nhimg bénh nhan dai thao dudmg uyp 2 va ting

durdmg huyét, lugng duong thira s& duge bai tiét qud nude tidu,

0 nhimg bénh nhin dii thio duwdng wyp 2, bai tiét duimng qua

nude ticu ngay ldp tic ting [én sau khi ding liéu déu tién

empagliflozin vi tiép tuc ting sau hon 24 gitr cach lu.u Tang bai

tidt duemg qua d}réme niéu duge duy tri tai thoi diém cudi tudn thir

4 cua giai doan diéu i, trung binh khoang 78 g/ngdy khi dung 23

mg empagliflozin mot lan mdi ngay. Tang thal trir dutmg niéu

ngay Iip tire lim giam néng dd dudng trong huyét twong & nhimg

bénh nhan déi thao dudmg tuyp 2.
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Co n.!v. tac’ dung cua empagliflozin khong phy thude vao chirc

nang 1é bao beta va con dutmg diéu hod dutmg huyeét cta insulin.

diéu nity 2op phan lam giam nguy co ha dudmg huyét. Cai thign

cac chit danh diu dgi dién cho chic nang L& bao beta da duge ghi

nhan bao gdbm HOMA- B (M6 hinh Danh gia cin bang ndi moité
bio f) vau [€ proinsulin/ insulin. Thém vao dé bai tiét du&mgmgu-
cang lam mdt calo. lién quan vdi giam béo va giam/¢gn,”

D3 quan sat thiy tinh trang ting dudng niéu khi Auug
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empagllﬂuzm di kem voi loi tiéu nhe. 6 thé gop phin lam giam
huyet ap trung binh va § on dinh.
DAC TINH DUQC PONG HQC
Hiip thu
Duoc dong hoe cua empagliflozin di duge nghién ciu rong rai &
ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhén déi théo dudng tuyp
2. Sau khi ubng, a.mpag]:ﬂo;rm nhanh chéng duge hip thu vei
nong do dinh trong huyét trong dat ducrc trung binh tmae 1,5 gity
sau khi ding thude. Sau dé, ndng do hll.}t.l tuong giam theo 2 pha
voi mot pha phin b6 nhanh va mat pha két thie tromg ddi cham.
AUC huyét lwong o trang thai on dinh tung binh la 4740
nmol.git/l. v Cuax 12 687 nmol/L khi ding empagliflozin lidu 25
mg mdt lin mdi ngay (qd). Nt}nL. d§ toan thin cia empagliflozin
tang i 1& voi liéu, Céc thong sb duoe déng hoc & liéu c!crn va o
trang thai on dinh cua cmpagl;ﬂwm la um‘ng w cho lhav duge
dong hoc tuyén tinh theo thi gian. Khong cd khic bigt lién quan
ldm sang gitta duge ddng hoc cua empagliflozin trén ngudi tinh
nguyén khoé manh va b¢nh nhin dai thao dudmg tuyp 2.
Sir dung 25 mg g:npdgllﬂuzm sau khi ding bira #n giau chit béo
vi nhiéu calo din 16i nong dé thudc thép hom mét chat; AUC giam
khoang 16% vt Cuus gidm khoang 36% so véi trang thai dai. Anh
lnmng cua thire an trén duoe dong hoc empagliflozin da quan sat
thiy duge xem la khong c6 lién quan trén lim qang va
empagllt‘lozm ¢6 thé duge dung cing hojc khong cing véi thire
an.
Phiin bb: Dua viio phén tich duge dqmg hoc theo dén sb, thé tich
phin b o trang thai Em dinh biéu kién duge ude tinh 13 73.8 L.
Sau khi diing dang udng dung dich [""C‘]-meaghﬂozm & ngurdi
tinh nguyén khoé manh, ti I¢ phén bd trong héng ciu xdp xi 36.8%
v gin két protein huyét tvong 12 86.2%.
Chuyén hod: Khong ¢6 chit chuyén hoa chinh nao cia
empagliflozin duge tim thiiy trong huyét trong ngudi va chat
chuyén hod chi yéu 1a 3 chét lién Imp glucuronid (2-O-, 3-0-, va
6-0- glucuronid). Nong do trong tan hodn cia méi chdt Lhu)cn
hod la it hon 10% tong sé cdc chit lién quan dén thubc. Céc
nghién ciu in vitro cho thiy dudng chuyén hoa chinh cua
empagliflozin ¢ nguoi 1a glucuronid hoa boi cac uridine 5'-
diphospho-glucuronosyltransferase UGT2B7, UGT1A3. UGTI1AS,
va UGTITA9,
Thai tru: Dua vao phan tich duge dong hoc theo nhém din sb,
nira dovi thai trir biéu kién caa empagliflozin uéce tinh khodng 12.4
gir va do thanh thai duong udng biéu kién 12 10,6 Ligié. Bién
thién gita cdc cd thé va thing dir cua do thanh thai empagliflozin
duong udng twrong (mg la 39,1% va 35.8%. Vai I:cu ding 1 lin
trong ngay. nong dd huyét wong & Irang thai on dinh cua
empagliflozin dat duoe sau khi dimg lidu thir nam. Cung gxﬁng;
nhir nira dii thai trir, bién thién Ve tich luy thudc, blL.i.:I hién bing
AUC, lén dén 22% quan sdit thdy khi dat trang théi én dinh. Sau
khi diing dang ubng dung dich [#C]- empagliflozin trén ngudi tinh
nguyén khoe manh. khoang 95,6% thudic lién quan ¢d hoat tinh
phong xa duge tim thiy trong phin (41.2%) hof@c nudc lléu
(54.4%). Phin lén thude c6 hoat tinh plmng Xa duqc tim l.hd)‘
trung phén 1a khéng ddi so vai thude ban dau va xdp xi mot nira
thudc co hoat tinh phung xg duge bi tit trong nude tidu dudi
dang khong déi so voi ban diu.
Nhém bénh nhéin dic biét
Suy thgn: O nhimg bénh nhin suy thin nhe (eGFR: 60 - <
90mL/phov/1,73m?).  trung  binh  (eGFR; 30 - <
60mL/phit/1,73m?), ning (eGFR: < 30mL/phut/1, 73m?) va nhimg
bénh nhin suy than giai doan cudi, AUC cia empagllﬂozm tang
khoing 18%, 20%, 66% vi 48% lwong tmg so vai cic bénh nhin
¢6 chie ndng than binh thuomg. Néng 46 dinh trong huyét wong
cua empagliflozin [ tuong tr & nhu‘ng bénh nhin suy than trung
binh vi suy thin giai doan cudi so voi nhimg bénh nhin ¢6 chire
ning thin binh thuémg. Néng do dinh trong l}uycl lwrong cua
empaglifozin nhin chung cao hon 20% & nhimg doi1 tugmg suy than
nhe va nang so vdi nhimg bénh nhdn ¢6 chirc ning than binh
thudong. Cang vai nghién ctru pha 1, phan tich duge dong hoe theo

_nhém din s6 cho thiy dd thanh thai  dutng udng biéu kién cia

empagliflozin giam theo ¢GFR din dén tang nﬁng do thube, Dya
wén-dinliéu duge dong hoe, khuyén cao khong cin chinh liéu trén
b¢nhnhan suy than.

Suy gan; 8 nhimg ddi wromg suy gan nhe, trung binh va n’\.no theo

phén Tﬂiil Child-Pugh, AUC cua empagliflozin ting khoang 23%,
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47% va 73% vit Cuae téing khoang 4%, 23% va 48% so vai cac doi
tong I.U chire nang gan binh thudmg,

Chi 56 khéi co thé: Khong cin thiét didu chinh lidu theo chi sb
khéi co thé BM] Duyra theo phén tich duge dong hoc trén nhém
din s6, chi sb khéi co thé khong anh hwang lién quan 1am sing
dén duge ddng hoc cia empagliflozin,

Gidi tinh- Khéng can thiét diéu chinh lidu theo gld’l tinh. Dva vio
phan tich durge dong hoe theo nhom dan sé, gidi tinh khong anh
huang lién quan 1am sang dén dugre dong hoe cia empagliflozin.
(Jnmg tge; Khong cin thiét diéu chinh liéy theo chung the. Dua
vao phin tich duge déng hoe theo nhém dan s6. AUC & ngudi
Chiu A c6 BMI 25 kg/m* cao hon 13.5% so vGi bénh nhin khang
phai la ngudi Chiu A c6 ciing BMI 25 kp/m?,

Neguor cao tuai; Tudi tac khéng anh hudng c6 ¥ nghia ldm sang
trén duge dong hoc cua empagliflozin dya vao phin tich duge
dong hoc trén nhom dén so.

Tre em: Chua tién hanh cic nghién ctu xéc dinh duoe ddéng hoc
cua empagliflozin ¢ bénh nhan nhi.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 7 vién nén.

PIEU KIEN BAO QUAN: )

Bao quin noi khé réo. wdnh dnh sing va d§ im, nhiét dé dudi
30°C.
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