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‘I‘Imuc nsy chi diing theo don thude,
Déxatim tay tréem.
Pocky hwdng diin sirdung trwdre khi ding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

- Thanh pllﬂn duge chiit: Empaghflozin 25 mg.

- Thinh phiin ti dwge: Lactose monohydrat. cellulose vi tinh thé. HPMC. natn croscarmellose,
silic dioxyd keo khan, magnesi stearat, PEG 6000, tale, titan dioxyd. oxyd sat vang

DANG BAO CHE
- Viénnénbao phim.
- Viénnén hinhcaplet, bao phim mau vang, hai mat 161,

CHIDINH
Dii thido dudmg type2
ESTOON 25 duge chi dinh trong s didu tri din thio duong type 2 & ngudi trucmg, thanh nhurmat chit
b tror cho ché do an kiéng va vin dong nhdm cai thién kha nang kiém soat duomg huyét tong
nhimg trut'm;. hop sau:

- Pon tri héu khi bénh nhan khon& : dung nap véi metformin.

- Phéi hop véi cac thude dlcu tri dai lhaodu.rorng khiic khima cac thude ndy cing v ché dé an kiéng
vavan dong khong di dé kiém soat dudng huyétmét cach thich hop
Suy tim .
ESTOON 25 duge chi dinh dé diéutri suy timman tinh ¢o tri¢u chimg & ngudi trudmg thanh

LIEU DUNG, CACH DUNG

Lieu diing
BDai thdo duwding by, pel

- Ln:u khai dau khuven cdola 10mg empagliflozin mot lin/ngay cho dom tri lidu va phéi hop vaicac
thude diéu tri dai thio duomg khac. O nlmn5 b«.nh nhin da dung nap empnbhﬂczm lidu 10
mg/lan/ngy, co eGFR = 60 mlfphutfl 73 m vi can kiém sodt dudng huyét chit chd hon, ¢o the
tang liéulén 25 mgfiam‘nbny Liéutoi da mm ngayla25 mg.

- Khi empagllﬂwm duge sir dung trong dicu trj két hep vai mot sulfonylurea hode vén nsulin, co
thé can nhic dimg sulfonylurea hofic insulin véi liéu thip hon dé lam giam nguy co ha dudng
huyét
Suy tim
Lreu khuyén caoln 10 mg empagliflozin mdt lan/ngay.

Liéu ditng trén edc dbi tiegng dic bigt
Suy thin
O bénh nhan dai théo dwong type 2, hi¢u qua trén duimg huyét cia umrla;,llﬂozm phu thude vao
chire nang thdn Dé giam nguy co tim mach khi bo sung empagliflozin vao cham soc tiéu chudn,
nén strdung liéu empag,hﬂc/m 10 mu-ldn/nba\ o nhimg bénh nhin co eGFR duai 60 ml/phit/1,73
m’” (xem Bang 1). Do hié¢u qua ha duong huyét cia EI'IIIMb'Iﬂ\)?Iﬂ bi giam & bénh nhan suy thin
trung binh va o thé l\hong co @ bénh nhén suy than nang néu bénh nhén cin kiém soit dudmg
huyét hon nira, nén cdn nhiic viée bd sung cic thude chéng tang duang huyét khic. Dé biét cac
l\huyen ¢do diéu chinh l_1eu theo eGFR hodc Cl.,, hay tham khao bang 1
Bang I: Kinyén cdo dicu chinhi liéw’

eGFR [ml/phat/1.73 m?]
hoje Cl, [ml/phut]

Vién nén bao phim

Chi dinh Tong lifu hing ngiy

- Bél diu vai 10 mg empagliflozin,

560 - O nhimg bénh |111:m di dung nap empagliflozin
= licu 10 mg cdin kiém sodt dudmg huyét
b sung, 6 thé tang lidu 1én 25 mg empagliflozin.

Dii thio dudng - B’ndsu\ Gi 10 Jmg empagliflozin.”

45 dén <60

type 2 -Tiép e véi lidu 10 mg empagliflozin.
g -Bllld.iuwl 10 mg empagliflozin
3010 <45 - Tiép e véi liéu 10 mg empagliflozin,
<30 Khéng khuyén cio sit dung empagliflozin.
Suy tim (¢6 hojic =30 Liéu L}:i.:ghflllg ngdy duge khuyén cio 14 10 mg
khang ddi thio SHpAEhtoR.
dutmg type 2) <20 Khéng khuyén cdo sit dung empagliflozin.

* Xem mue “Canh bao va thin trong khi ding thude ", *Tic dung khong mong muon cia thude”,

'n‘ ge tinldirge e hoe ™, “Dac tinh derge dong hoe ™.
" Bénh nhin dii thiio dicing type 2 va bénh nhn mée bénh it mach da dioe bidtdén,

- Pé dieu tr suy tim & bénh nhin ¢6 hodc khdng dii thao duong type 2 empahhﬂnzm 10mg co thé
duocdingla Ileu khai ddu hodc duoc tiép tue ding cho dén khi eGFR xudng mire 20 ml/phat/1.73
m* hodie Cl,, xudng mire 20m|/phiu

- Khéng nén dun&, cmpd_s,.,lll'iw_m cho bénh nhan bénh thin giai doan cudi (ESRD) hodc bénh nhan
phai thém phin mau. Khéng cé da dix lidgu hd tra cho viée sir dung empagliflozin & nhimg bénh
nhin nay
Suy gan: Khong cin chinh lidu & bénh nhén suy gan Néng do en1p'1gl1ﬂuzm ting & nhimg b¢nh
nhin suy gan ning. Kinh nghiém diéu tri trén bénh nhin suy gan nang con han ché, do do khéng
khuv:.n caodunp,ﬂmm: cho nhom bg.nh nhin na}
J\glrm cuo tudi: Khong cin Lhmh lidu theo tudi, G bénh nhan tir 75 tudi tro 18n, nén xem xét dén
kha nang téng nguy cngzam thé tich
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ctia empagliflozin chura duge thiét 1ap trén tré em va thidu nién.
Khéng cadirli¢u.

Ciich diing

- Cothé uona : thude eling hodc khong, cung thire &n, nudt ca vién véi nudc.

- Khiquén udng métliéu thude, nénudng ngay khl bénhnhan nhé ra. Khong ding licu gap doi trong
uungmomgz}y

CII(’)NGCHI DINII
Qué min vai empaglifiozin hodc véi bit ky thanh phin ta duge nao cia thude.

CANHBAO VATIIAN TRONG KH1 DUNG THUOC
Diithio dwing nhiéim toan ceton

- Rat luém cde truong hop nhiém toan ceton, bao gém ca truong hop de doa dén tinh mang \*L\ truong
hop tr vong, da duoe bao cao & bénh nhan dai thiio durdmyg duoe didu tri b{mg thude ire ché SG LT2,
bao gém ;mpaglﬂozm Trong mat vai truang hop, tinh trang nay xuat hién mét cach i.hon5 dién
hinh, chi véi s tang trung binh glucose trong méu, dua 14 mmol/it (250 mg/dl). Van chua biét
duoe liéu nhtem toan ceton ¢o Xay ranhicu hcm vai empagliflozin liéu cao hon hay khong

- Phai xem xét dén nguy co dai thao duemg nhiém toan ceton khi llmy cac riéu clnmg, khong dién hinh
nhur nén, budn nén, chan an, dau bung,. khat nhiéu, kho tha, 1an 1on, mcl moi bat thuémg hay buén
ngii, Néu céc triéu chimg trén xudt Inén. phar danh gia tinh trang nhiém toan ceton cho bénh nhin
ngay 1ap tire, bit ké mire dudmg huyét nao.

- O bénh nhén bj nghi ngir hode duge chudn dodn dai thio duéng nhiém Loan ceton, nén ngimg ding
emp.l"llﬂ(}lll'll!{,‘!.\ Iapu.rc

- Néntamngimg didutri anhimg bénh nhan nhdp vién dé lam cac phéu thudt 16m hoac bi cic cin bénh
nang cap tinh. Theo dai nong dé ceton dugc Hll._wen cio & nhimg bénh nhin ndy. Do n(‘\n;v_rdu ceton
trong mau duoce wu tién hon trong nude tiéu. Pidu tri bing empagliflozin ¢o thé duge bt dau lw khi
gid tri ceton binh thuémg vatinh trang ctia bénh nhin da 6n dinh.

Trucjc khi &én tri vai empagliflozin, nén xem xét dén cic yéu t6 trong bénh sir ciia bénh nhén ¢6 thé
dan to1 nhiém toan ceton.
Nhimg bénh nhan co thé co nguy ca cao hon by dai thao duomg nhiém toan ceton bao g LO]I‘I nhun;,
bénh nhén ¢o chire nang dur trir cia te bao beta !hap (vi du: bénh nhén dai thao dudmg type 2 vin C-
pcpllde lhap hoic dai thao dmmg, tiém 4n I mlcn @ nguon 1]'[1’01’15 thanh (LADA) hnac bénh nhan co
tién strviém tuy), bénh nhin bi cac bénh din dén phai han che dimg thirc dn hojic b; mat nudc n5h|cm
trong, bénhnhdn giam liéu insulin va bénh nhin tang nhu cdu insulin do cac bénh cap tinh, phauthua:
hoic nghién ou. Thude (re ché SGLT2 nén duge sir dunb than trong & nhimg bénh nhén nay.
Khéng khuyén cao strdung lai cuc thuoc {rc ché SGLT2 & nhimg bénh nhin tnrée d6 di by nhiém toan
ceton trong, khi dang dung thude tre ché SGLT2, trir khi xac dinh rd rang 1a do nguyén nhan khac va
da giai quyét duoe nguyén nhan do.
Khong nén ding ESTOON 25 dé diéu tri cho bénh nhin dai thao duimg type 1. Dir ligu tir mot
chuemg trinh thir nghiém ldm sang o bénh nhan dai thio dudng type | cho thay nhiém toan ceton xay
ra voi tan sudt thuong xuyén hom o nhimg bénh nhan dicu tn bang empaghiflozin 10 mg va 25 mg bo
tra cho insulin so v bénh nhin ding gia duoe
Suy thin .
Va1 chi dinh diéu tn thao duong type 2, o nhirng bénh nhin co eGFR dud 60 mI/phat/1,73 m” hode
Cl,, <60 mlphi, liéu ding hang ngay cia empagliflozin duge gidi han ¢ 10 mg. Empagliflozin
khong dirge khuyén cao khi bénh nhin ¢ eGFR dudi 30 ml/phat/1,73 m* hode C1,, dudi 30 ml/phae.
- Barvai chi dinh suy tim, empagliflozin khéng diroe khuyén cio & nhimg bénh nhan ¢é eGFR < 20
ml/phiv/1,73 m’. ‘
= Khéng nén ding empagliflozin cho bénh nhén bénh thin giai doan cudi hode bénh nhan phai thim
phin mau. Khong co da dirhidu dé ho trg viée sirdung empagliflozin & nhimg bénh nhan nay
Theo dai chire ndng thgn
Khuyén cao danh gid chire nang thin trudc khi diéutrvai empagliflozin nhusau:
- Trudc khi khat dau diéu tri von empaghflozin va dinh ky kiém tra trong qua trinh diéu tri. tirc la t6i
thiéu kiém trahing nm
- Trudekh bal diu diéu tri phoi hvp vii bt I\y lIlch ndo ¢ thé ¢d anh huéng xiu dén chire nang thin
Swedung thude o bénh nhiin cd ugm't.:)‘grfml thé tich
- Dua vao co ché tac dung cua cac chit irc ché bGL'I"- , ding thude I tiéu thim théu déng thai vai
diéu tri thai dudmg qua nude tiéu ¢o the dan dén giam '!myet ap vira phdi Do do, nén |han trong khi
thue hanh ké toa & nhimg bénh nhan ma su giam huyét ap gdy ra boi empagliflozin o thé tac dong
Xau den ho, vi du nhimg bénh nhin mac bcnh tim mach da biét, bénh nhin dang diéu tri ting huyét ap
cotién sirhahuyét ap hodic bénh nhan tudi tir 75 tr lén
- Trong nhimg truimg hop ¢o thé dan dén miit dich (bénh da day rudt), khuyén cdo kiém soat chiit che
tinh trang thé tich (w du nhu kham sire khoé, do lluvc{ ap, cae xét nghlcm cin ldm sanb ké ca
hematocrit) va dién giai & bénh nh.{n dang dleu ) van emp.\gllﬂozm Ncn can nhic viée ngimg didu
try vén cmpa;_,ltﬂozm tam thén cho dén khi di diéu chinh dugc tinh trang thé tich dich.
Ngudi cao tudi
Tic dung ciia empagliflozin 1én sy thai trir ;,Iucnse qua duong méu hén quan den cac thude loi tiéu
tham llmu. nhimg thude ma co thé anh huo’nl. déntinh  trang du nudc trong co thé. Bénh nhdn tir 75

Wi trdr 1én co the by tang nguy co giam thé tich S6 lirgmg bénh nhan & nhom na) didu ) voi
empaglitlozin gdp cac phan (mg co hai lién quan dén giam thé tich cao hom so v nhom diing ya )

duge. Do do. ean déc bigtchuy dén Ih:: tich dich cua ho trong truomg dung ciing cace thude ¢ thé dan
deén giam :hL tich tuan hoan (vi du thude loi tiéu, thude irc ché enzym chuyén)
Nhicm kluin doi ng ti¢t nigu phic tap

Cae truomg hop nhiém “1thl1 dumyg tiet niéu phire tap bao ynn viém thin va nhiém khudn mau tr
\

nhiém khuan duimg tidt ni¢u (urosepsis) da duoc bao cio & nhimg bénh nhan duge diéu tri bing
empagliflozin. Nén can nhic ngumg sir dung empaglifiozin tam thisi @ nhimg bénh nhan bi nhiém
khuin duong tiétméu phare tap.

Viém cén mac hogi tie viong ddy chin (hoai thie Fournier)

- Cac ruomg hep viém cian mac hoai tir viing day chiu (con duoc goi 1a hoai thur Fournier), da duorc
bao cdo & bénh nhén dai thao duc‘m,l, nir va nam dung thude (e che SGLT2. Bay 1a mdt truomg hop
Incm 23p nhung nghiém trong va co kha ning de doa dén tinh mang, can can 1h|s,p phéu thudt khin
cap vadiéutri béng, khang sinh

- Bénhnhannén tim kiém dén sicham soe y ténéu ho gap phai swkét hup clia cie trigu chimg dau, ban
do hodc sumg tdy ¢ bé phén sinh duc hodic viing day chau, kém theo sot hode kho chju. Can biétring
nhiém tring dudmg tiét niéu hay ap xe ving day chiu déu co thé la ddu hi¢u bao trude clia viém can
mac hoai tir. Néu nghi ngér mic chimg hom thur Fournier, can ngung sir dung empagliflozin va bit
d’lu diéutri khin cdp (ding khang sinh va phiu thudt mé 6 viém).

C un.ul chi diedi
Su ;,1'1 .mu cac tﬂu‘rng= horp cal c

n chin) di duoc quan sat thay trong cac
Chua biét duoc liéu digu nay co giong
gidng nhu vai tat ca bénh nhan dai
h chiim so¢ bao vé ban chan hang
ngay.

Ton thieong gan

Cée truomg hop ton thie |ém 1dm sang. Chura thiét 13p mdi

Ting hematocrit
Dicoghinhén tang hema my\k

Bénh thin man tinh

Ca kinh :15]1|=m ding empa I't O&y

tnh (¢GFR =30 ml/phut/1.73
duge hudng loi nhi¢u hon khi dicu

Chura ¢6 nghién ety cu thé wén bénh nl

‘ ﬁ"GJ‘AMJIB@OmJL bénh ¢o tim

Takotsubo. Vi viy. hiéu qua ¢ nhimg bm han c.hu.id hiet
Cie xét nghi¢m nwdc tice g—.% @ sz(
Do co dle tac dl.mg clia thude, bénh nhan unb cmpab duong tinh vai

glucose trong nurde tidu.
(u.w sthiéu \etrr,gju:ml 1, 5-anhydroglucitol (1,5-AG):
Theo doi kiém soat du{rnb huyét b:ing xét nbhmn 1.5-AG khong dm;n. khuyén céo vi cic phep do
1 3-1\0 khéng dang tin cay tronl, viée danh gia me sodt dutmg I1uycl @ bénh nhan ding Lhuoc e
ché SGLT2. l\c.n sit dung cac phueng phap thay thé dé theo doi mire do kiém soat dirémg huyét cia
bénhnhan
Lactose i .
Vién nén ¢6 chira lactose. Khong nén ding thude nay ¢ nhimg bénh nhan ¢6 bénh Iy di truyén hiém
giip khong dung nap galactose, thieu hut lactase toan phan hode kém hap thu glucose-galactose
Nutri
M&i vién chiraithom | mmol natri (23 mg), vécabanla 'khéng c6 natri'

SUDUNG CI[O PILUNU COTHAIVA CHO CON BU

Sirdyng thubecho p]ul niir¢é thai
Chura ¢o dir liéu vé vie sir dung empagliflozin trén phu nirco thai. Cac nghién ciru trén dong vét
chi ra rang empagliflozin qua nhau thai trong cudi thoi ky mang tha & mét mire dé rat han ché
I'I|'Ill’nb l\hnnp_., th ra tac har trye tiép hodc j,lan llt,p cua empa&llﬂazm déivénsu phat trién ctia phot
thai giai doan ﬂdll Tuy nhién, cae nghién eira trén dong vat da chira cée tae dung bét loi dén suphat
trién sau smh Dé thin trong, tét hon 1a nén tranh st dung empaglifiozin trong thér ky mang thai

Swrdyng thude cho phy nii-cho con bii
Khong co dir liéu trén nj,uul vé bai tiét \.mp.lglll'lwm vao sira me. DT liéu doce tinh hign ¢o trén
dong vt cho |I1av cosurbat uelcua empaglifiozin vao sira dong vt me. Khong thé loal trir nguy co
d6i vai ré sosinh/ nhi nhi Khuyen cao khdng nén sit dung empagliflozin trong thin kv cho conbu

\H HUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANH MAY MOC |
Empagliflozin ¢o itanh huomg lén kha nang lai xe va vin hanh may moc, Nén twe vin cho ngua
bénh cac bién phap phong ngira de tranh ha duwdng huyet trong khi lai xe va van hanh may mac, dac
biét khi sirdung empaghflozin phot hop van sulfonylurea va/hoiic insulm.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tic cun thuoe
Tuwng tic duwge lye hoe

- Thude lpi tiéu; Empagliflozin ¢o thé lam tang tac dung lot tidu cua thude loi tiéu thiazid va thude
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Iomeuqual vaeo thé lam tang nguy ci comit nude va ha huyétap
Insulin va cic thude kich thich 1iér msulin: Insulin va cac thude kich thich tét msulm nhu
sulfonylurea co thé lam tang nguy co ha duong huyel Do do, khi ding phm hop v empaglifiozm
cérthé phii ding insulin va cac thude kich thich bar tiét insulm véi héu thap hon dé giam nguy co ha
dubnghuyét
Tuong tdcdwoe ding hoe
Anh Ineang cria eae thude ke déi vivi uupu,g.’l,’fu'm
Dichiéu in vitro chmha\' con duong chuyeén hoa chinh cua empaghflozin o nguan la glucuronid hoa
bar undin 5'- d:phusphm_.,luwlxmm\fllrunih.r.bc UGTIAS, UGT1AS, UGT1A9 va UGT2B7
Empagliflozin 1a mot co chit cia cac chdt van chuyén hip thu & ngudi OAT3. OATPIBI va
OATPIBS, nhlmg khong phai cua OATI va OCT2 I'mpnbhﬂmm la mét co chit cia P-
alycoprotein va protein dé khang ung thu v (BCRP)
Ding donL. thai Emp"lbllﬂﬂzll’l vai probenecid. mot chit e ché enzym UGT va OAT3, lam tang
26% nong do dinh {CM‘J va tang 53% dién tich dum dudmg cong nong d(\ thin gian (f\L‘( ) cua
empabhﬂezm trong huyét tuong, Nhimg thay dd nay khongeoy |15|1m veé matlim sang
Anh huong cta cam ing UGT (vi du nhu cam img bm, rifampicin hode phen)lum) lén
cmpanﬂozm chura duge nghién ciru Khéng khuyén cao ding ddng thei empagliflozin véi eac
chat gdy cam img enzym UGT do ¢6 nguy co lam giam hiéu qua Néu phat sir dung dong thoi van
mot chat cam (mg cac enzym UGT, thi viéc theo dd1 va kiém soat dudtmg huyét dé danh gia dap imng
cua empagliflozin la cn thiét,
Mot nghién ciru teong tac vai gemfibrozil (mot chit {rc ché in v ritro clia cic chit van chuyén OAT3
vaOATPIBI/1B3)chothiay raing €, vaAUC cia cmpag,l!ﬂo’zm lin luot ting 15% va 59% sau khi
dun&,dcmg thon, Nhimg thay déinay khong coy nghia vé mat lam sang,
Sirire ché cac chét vin chuyén OATPIBI/1B3 khi sir dung dong then van nfnmpmm lam 1ang 75%
C,.. vatang35%AUC cua empaullﬂozm Nhimg thay doi nay khuns_coy nghia vé mét lam sang
\Iom. do cmpaé,hﬂozm la tuong duong nhau ki sir dung dO“L thoi hoae khang dong thoi véi
verapamil (mot chit i ché P-glycoprotemn) cho thay su ic ché P- -glycoprotein khunL co anh
hudmg lién quan vgm.’n 1dm sang d61 van empaglifiozin
Cae nglnén ciru ve tong tac cho thay duoce dong hoc cia empagliflozin khéng bi anh hudng bo
viéc str dung dong that vai cac thuoe metformin, ghmepirid, proghtazon, sitaghptin, linagliptin,
warfarin, verapamil, ramipril, simvastatin, torasemid va hydroclorothiazid
Anh hrong cua em,mq.h_f.'u..m fén cae thuoe khae
Empagliflozin o lhe 1am ting bai tiét lithi qua thin va nong da lithi trong m'tu ¢6 thé giam. Nong
do lithi trong huy et thanh nén duge theo ddi thurdmg xuyén hon saukhi bt d';udum. cmpa_ghl]cmn
va khi thay déi liéu luomg. Hay chi dan bénh nhin dén bac siké don lithi nham gidm sat nong do
lithi trong huyét thanh
Dua trén cac nghién ciru in vifro, empaglifiozin Lhnng, (e ché, lam miit tac dung hay cam (mg cic
dnng, dang CY P40 Empaglifiozin khong trc ché UGTIAL UGTIA3, UGTIAS, UGT1A9 hodc
UGT2B7. Do dé, wong tac thude - thude lién quan dén phan lon dong dang CYPA30 vaUGT vain
empagliflozin va cac ca chat ¢lia nhimg enzym nay khi sir dung dong thari xem nhurkhong dang ké
Empagliflozin khong e ché P- lecopmwm @ hieu diéu . Dun trén cac nghién ciru in vitro,
empagliflozin dirge xem nhurkh edy twong tac va1 cac thude fa co chat cia I’---hmprutem Sir
dung dong thaot empm.l:l'lozm val dn.oxm (mdteo chét eua P-glycoprotein) din dén tang 6% AUC
va tang 14% C,., cia digoxin \Iumg, thay d6i nay duge xem nhu khong ¢6 ¥ nghia vé mat lim
sang
Fmpa\n,[nflnzm khéng trc ché cic chit vin chuyén hap thu @ nguan OAT3, OATPIBI va OATPIB3
trén i vifro o nong dd co tac dung diéutr trong huyet twong va do véy tuong tac thude - thude vai
caccochiteua c‘\c chét van chuyén hap thunay xem nhula kh Xdy ra
Cac ngluen ciru tién hanh trén ngudi l]l‘lh nguyén khoe manh cho lha\ empaglifiozin khong lam
thay déi duge dong hoc co y nghia vé mit lim sang cia metformin, glimepirid, pioglitazon,
Slt:lghptll'l, hinagliptin, warfarin, ramipnil, digoxin, cae thuoc lon tiéu va cde thuoe tranh thai dudmg
uong

Twongky cua thube

Do khéng ¢o cae nghién etru vé tinh trong ky cua thude, khang trén lan thude nay vai cac thude
khac

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC
Cac téc dung khéng mong mudn duoc phan nhom theo tan suat: rdt thudmg gip (ADR > 1/10),
lhum'lg,gilp(l/lOO‘-ADR <1/10), ngxpu/won <ADR < 1/100), hlcm gdp (1/10000 <ADR <
1/1000). rat hiem gap (ADR < 1/10000) va khing r& tn sudt (tan sudt khéng uace tinh duoc tir dir
lleusﬁn o).
Nhiém khudn va nhiém ki sinh tring
Thuéng gdp: Nam am dao, viém dm ha - dm dao. viém quy déu va cae nhiém khudn dudmg sinh duc
khae \hnem khudn dicmg tiét niéu (bao gdm viém than va nhiém khudn mau tir nhiém khudn
dugng tiétniéu)
Hiem gdp: Viém can mac hoai tir vung day chau (hoar thu Fournier)
h’m Toan dinh dieing vé chuyén hoa
Rét thuemg edp: Ha duramg huyét (khi sir dung v sulfonylurea hodc insulin)
Thuong gap: Khat nude
Itgap: Daithao duomy nhiém toan ceton
Rorlogn tién hea
Thuomg giip: Tao bon.
Réi logn da vé mé et da
Thuong gap: Ngira(noi chung), phat ban.
ltgap: May day. phiimach
Roitlogn mach
Rét thuémg gdp: Giam thé tich tudn hoan.
Réilogn trén thdn v ud'mmg nién
Thudmg gap: Tang bai niéu
l1§ép Tieukho.
Rathiémg ;,.'tp Viémmo ke dng than,
Cdn ldm sang
Thuéng gap: Tang lipid mau
it gap: Téng creatimin huyét thanh/giam mire loc céu thin, ting hematoerit.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qudlicu

Trunb cac nghién ciu Tam sang co doi chimg. lidu don 1én t6i 800 mg empagliflozin & nguai tinh
nguyén khoe manh va heu hang ngay lén tdi 100 mg empaghflozin & bénh nhin dai thao duons
type 2 khong cho thay bt ky doe tinh no. Empa;,hﬂm‘:n lam tang bai tiét glucose qua nuede tidu
dnn dén tang thé tich nude tieu, Sur gia ting thé tich nude tiéu quan sat duge khong phu thude vio
liéu va khdng cd y nghia vé mat 1am sang. Khong co kinh nghiém khi ding liéu cao hon 800 mg &
nguot.

o
Cich xirtri khiding qué liéu

Trong cac mn:m;, hop quéa hiéu, nén tién hanh céc bién phip diéu trj hd trg thich hop voi tinh trang
lam sang ctia bénh nhan. Viée loai bé empagliflozin bing tham phin mau chua duoce nghién e,

PACTINH DUQC LIC HQC

Nham durge Iy: Thude diéu tri dai thao duong Nhom thuae ire ché kénh dong van chuyén natri-

glucose 2(SGLT2).

MAATC: ATOBKO3
Cuchéticdyng

‘mpng,hﬂnzm lamot chét (re ché SGLT2 canh tranh, chon loc, manh va thudn nghich (vén 1€50 1a
1.3 nmol) Empm.llllozm khéng (rc ché cac t.]'kal vén chuyén glucose vio cic mo ngoai vi quan
trong khéc va co tinh chon loc véi SGLT?2 cao gdp 5000 lan so vai SGLT (chét van v.huym chinh
chiju trach nhncln hip thu glucose & ruét). SGLT-2 ¢ mat nhiéu & thin trong khi @ cac mo khac la
khéng e6 hodc rit it. SGLT-2 chiu trich nhiém nhur la mot chit van chuyén chiém wu thé cho qua
trinh tai hap thu duénb tir mang loc ciu thin tré lai tuan hoan, O nhtmg bénh nhén dai thao dudng
type 2 vabénh nhén co duong huyét cao, mt Iuclngdlrcrng 16m hom duge loc va tai hip thu

Empag,hﬂozm cai thién kiém soat dudng huyét & nhimg bénh nhan dai thio duimg type 2 theo co
che glam tai hap thu duangcr I.han Lugng dutmg duoc :hnl trirqua than theo co chétang thai d:rnnf,
qua nude tieu phy thude vao nong dé glucose miu va toe dé loe cau thin (GFR). Thon_x, quaviée e

ché SGLT-2 & bénh nhdn dai thao duimg type 2 va ting duang huyét, lugng duimg thira sé dugc b
uet qua nude tiéu. \’gval ra, vao thei diém ddu ding empag_,llﬂozm lam tang bar tét natri dan dén
loi tiéu thim thau va giam thétich ndi mach

O nhimg bénh nhin dai thao duimg type 2, bai tiét dudmg qua nude tiéu ngay 1p tirc ting 1én sau
khidang Iu.u diutién gmpag,hﬂ:}nn va lu:P tuc tang sau hon 24 gio cach liéu. Tang bai tiét duamg
qua nude tiéu duge duy tri tai thoi diém cudi tuan thir4 cua gia) doan didutr, trung binh khoang 78
g/ngay. Tang bai uét duéng quanude tiéu naay lap tre [am giam nong 46 durong trong Im),et tuong
anhimgbénh nhan dai thao dutmg type 2

Empaghiflozin cii thién mic duong huyet ca khi dor va sau khi an. Cor ché tac dung cua
empagliflozin !\hung, phu thude vao chize niing té bio beta va con duimg diéu hoa duamg hm et cia
insulin, didu ndy gop phan lam gidm nguy co ha du'cm& huyét. Da gl nhin ¢o sw eai thién cac chit
danh dau dai dién cho chire nang té bio beta bao & _:_.,ﬁm HOMA- 5(Mo hinh danh g1 cdn bang ndi
moitebao ) vaulé pml!“lllllhll'lsl.lllﬂ “Jgom ra, bai tiét elucose qua nude tidu cling lam kichl hoat
qua trinh tiéu hao calo, lién quan dén viée giam md va giam trong luong co thé Pa quan sat thay
tinh trang tang bhu:ose miéu khi dung, empaglifiozin di kem vai lat tiéu nhe, diéu nay ¢o thé gop
phin lam giam huu.lapvua phaiva bén vimg

Empagliflozin ciing lam ;,lam 1ai hap thu natri va tang vén chuyén natri dén unbiu(m xa. Diéunay
¢6 thé anh hiramg dén mét sé chire ning sinh 1y bao g 5om nhlmg khéng gioi han ¢ tang didu hoa
nguge cau ong va giam ap luc l;w:,cnu than, g1am ca tién ganh va hau ganh, diéu hoa hoat déng giao
cam va giam sire cing thanh that trai duoc chimg minh bang gia trj NT-proBNP & mire thip va tac
dung ¢6 loi ddi voi qua trinh tai tao tim, ap luc lam ddy va chire nang tim trrong.

DACTINH DUQC DONG HQOC

4

Hip thu

Duge dong hoc ciia empagliflozin da duoc nghién clru rdng rdi & ngudi tinh nguyén khoé manh va
bénh nhén dai thao dudng type 2. Sau'khi udng, cmpabhﬂuzm nhanh chong duge hipthu, thoi gran
dat nong dé dinh trong huyet tuong trong vong 1,5 gid. Sau do, nong do lhuoc trong huyét tuong
gtim theo 2 pha v1 mdt pha phin b nhanh va mot pha két thiic tuemg déi cham, O trang thai on
dlnh AUC va C__, trung binh trong huyét tuong ldn luot 1a 1870 nmol.g gio/lit va 259 nmol/lit vin
empagliflozin |It‘u 10 mg/lan/ngay va 4740 nmol gidit va 687 nmol/its vai empagliflozin ligu 25
mg/lan/ngay. » \ung. d6 toan thin cia cmpabhﬂuzm ting ty 1¢ thudn vai liéu ding, Cic thong so
duge dong hoe & lieudonvaa trang thai 6n dinh cua empagl: flozin |11uung nhau cho thiy dugc
don;_, hoc tuyén tinh theo thoi gian. Khong, 6 khae biét lién quan vé mit lim sang & duge déng hoc
ctia empagliflozin gitra ngudi tinh nguyén khoé manh va bénh nhén dai thao dumg type2.

Udng 25 mg empagliflozin sau khi 4n bira an giau chit béo va nhiéu calo lam ¢ giam nhe nong do
empagliflozin trong tudn hoan; AUC giam khoang 16% va C ., giam khoang 37% so vdi trang s thai
d6i. Anh hurong quan sat duge cia thire an 1én duoc dong hoe cia empagliflozin dugc xem la
khong co lién quan ve mdt lam sang va empaghflozm co thé duoc ding cung hodic khong ciing vai
thirc fin.

Phiin bo ) ,

Dua vao phan tich duge dong hoe theo l\l’:lll s0. theé tich ph.in bo bi¢u kién & trang thai 6n dinh duoe
ude tinh 1a 73,8 1it ‘mu khi diing dudmg unn_s2 dunb dich [''CJ-empagliflozin & nguei tinh nguyén
khoe manh, ti ¢ phan b thude trong hdng cdu xdp xi 37% va hén ket protein huyét trong Ia 86%.

C Imven hoa

[\hom, 6 chat chuyén hoa chinh nao ctia empagliflozin duoe tim thiy trong huyét tugng ngun va
chnl chuyén hoa «chiiyéu 1a 3 chat lién hop glucuronid (2-, 3-, va 6- O-hlucnfon:d) Néng dd trong
tuan hoan ctiamoi chit chuyén hoa laithon 10% mnp= s cac chit lién quan dén thude. Cac l]th'..ﬂ
ctru in vitro cho thdy con dudmg chuyén héa chinh ctia empaghifiozing nguoilag biucummdhoa bai
cac uridin 3'-diphospho-glucuronosyltransferase UGT2B7, UGTIA3, UGTIAS vaUGTI1A9
Thai trir

Dua vao phantich dugc déng hoc theo nhom din so thin ym‘. ban thai biéu klcncua empaglifiozin
udre tinh khoang 12,4 gi¢r va do thanh thai biéu kién dudmg uum_., 14 10,6 lit/gio. Bién thién giira cic
cathé va thim. duciadd lhnnh thai empabllﬂnz,m dutng uong tuamg (mg 13 39,1% va 35,.8% Vai
liéu dimg 1 1an trong ngay. nung 40 ciia empagliflozin trong huyét tuong dat trang thai on dinh sau
khi duug liéu thir nam. Ciing gidng I'lhl.! thoi gian ban thai, bién thién ve tich lay thube, biéu hién
bing AUC, 1én dén 22% quan sat thdy khi dat trang thai 6n dinh. Sau khi diing du{rnu uong dung
dich ["'C]-empagliflozin trén ngueri tinh nguyén khoe manh, . khoang 96% hoat tinh phong xa lién
quan den thuoc duge tim thy trong phan (41%%) hofic nudc ueu( 54 %). Phan lom hoat tinh phong xa
dugce tim l.hay trong phan 1a khéng doi so vari thude ban diu va xap xi mot nira hoat tinh phéng xa
duge bai tiét trong nude llcuduw dang khéng déi so véi ban diu

Dugre ding hopc trén cdc dibi tegng dic bigt

.hgy thin: Onhimg bénh nhin suy thinnhe, trung binh hoéc nang (eGFR: <30 - <90ml/phit/1,73
m’) va nhimg bénh nhin suy thin/bénh than man gia1 doan cudi. AUC ciia empagliflozin tuong
{mg ting khcau;. 18%. 20" 66% va 48% so vai cac bénh nhan co chire nang than binh thudmg
Nong do dinh trong huyét tuong ctia empagliflozin la tuong o nhimg bénh nhan suy than trung
binh v suy thin giai doan cudi so va nhimg bénh nhdn c6 chite niing thin binh thuong Nong do
dinh trong huyét tuong ctia empaglifozin & nhimg bénh nhén suy than nhe va ning nhin chumc cao
hom 20% so vo1 nhimg bénh nhan e6 chire ndng than binh thudng. Phan tich duge dong hoe theo
nhom dén so cho thay d6 thanh tha diémg uong biéu kien cia empaghiflozin giam theo eGFR dén
den tang nong dé thuoe

Suy gan: O nhimg do1 tugng suy gan nhe, trung binh va ning theo phan loai Child-Pugh, AUC cia
me.l_s,hﬂozm tang khuanb 23%, 47% va 75% va €, twong img tang khoang 4%, 23% va 48% so
vl c'1c dDI turgng co chire ning gan binh thuémg

Chi sis khéi co thé. Dura theo phan tich durge dong hoe trén nhom din 50, chi s0 khoi co thé khong,
anh h\w:m lién quan vé mat lam sang o dén duoe dc\nb hoc ciia cmpaLllﬂUZm Trong phintich nay, o
nhimg dd1 tuong co BMI 30, 35 va 45 kg/m’ c6 AUC dugc udc tinh lhap hon lan luet 12 5.82%,
104% val7, 'Wn s0vai nhimg doi tugng cd chi s6 khoi cathé la 25 l\gm

Gidi tinh: Dua vao phan tich duge déng hoc theo nhom din sb, gidn tinh khéng ¢o anh huéng lién
quan vi &matlam sang, dén duoc dong hoe ciia empagliflozin.

Cluing tge: Duaviao phén tich dugce dong hoc theo nhom dén 50, AUC & ngudi Chéu Aco BMI 25
kg/m® caohon 13,5% sovai bénh nhan khong phal la ngul:n Chiu A cd cimg BMI 25 kg/m’.

Ngwi cao tudi: Tudi tac khong anh huémg co ¥ nghia vé mat 1am sing trén dugce dong hoe cua
empagliflozin dya vao phﬂn tich dugc dong hoc trén nhom dan so.

Tré em: Mot nghién ciru pha 1 trén tré em d3 kiém tra ducvc dong hoe va duge lye hoc cua
empaglifiozin (5 mg, 10 mg va 25 mg) & tré em va thanh thiéu nién = 10 dén <18 tudi mic bénh dai
thao dudmg ty] pe2 Cac phan {mg duge dong hoe va duoe lue hoe quan sat dwge phi hgp vai ciac
phan img duge tim thiy & ddi tueng ngudi lon

QUYCACHDONG GOI

Hop 03/05/10vix 10 vién nén bao phim. Vibim Al-Al/PVDC trong.

BAO QUAN

Noikhé, dugi 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG

36 thang (ké tirngay san xudt)

TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéuchuancose
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