HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGUOI BENH:

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

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

Thong bao ngay cho bac sy hoac duwoc sy nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi
st dung thubc.

Thubce nay chi ding theo don cia béc sy.

THANH PHAN VA HAM LUONG CUA THUOC

» Hoat chét 1a dapagliflozin.
Méi vién nén bao phim Forxiga 5§ mg chira 6,15 mg dapaglifiozin propanediol monohydrat
twong dwong véi 5 mg dapaglifiozin.
MGi vién nén bao phim Forxiga 10 mg chira 12,3 mg dapaglifiozin propanediol monohydrat
twong duong véi 10 mg dapagliflozin.
e Cac thanh phan khéc cua thubc:
- Vién nhan: Celulose vi tinh thé; lactose khan (xem ‘Nhirng didu cin than trong khi ding
thuéc - Forxiga cé chira lactose’); crospovidon:; silicon dioxyd; magnesi stearat.
- Bao vién: Polyvinyl alcohol: titan dioxyd (E171); macrogol 3350; talc; oxyd s&t vang
(E172)

MO TA SAN PHAM

* FORXIGA 5mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mat 16i, hinh tron dwéng kinh 0,7 cm, 1 mat
khéc sé “5", mat kia khic sé “1427”.

* FORXIGA 10mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mat 16i, hinh thoi kich thuéc dwong chéo
1,1x 0,8 cm, 1 mat khac sé “10”, mét kia khic sé “1428”.

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

Forxiga chira hoat chét dapaglifiozin, thugc nhém thuée diéu tri dai thao duéng duong udng.
* Day la thudc dung dwéng uéng diéu tri dai thao dwong.
¢ Tac dung bang cach lam giam lwong dwong (glucose) trong mau.

Forxiga dwoc dung diéu tri bénh dai thao duwong typ 2 & nguwoi tredng thanh (tir 18 tudi tré Ién). Dai
thao dudng typ 2 Ia loai d4i thao duwéng thwong xay ra & nguoi Ion tudi. Néu ban bi dai thao dwong
typ 2, tuyén tuy khéng san xudt dd insulin hoic co thé khong thé st dung insulin do né san xuét.
Diéu nay dan dén tang duong trong mau, Forxiga hoat déng bang céch loai bd Iwong dwdng dw
thira ra khéi co thé qua nwée tiéu.
* Forxiga duoc dung khi bénh dai thao dudng khong thé kiém soat duoc béi cac thube didu tri
dai thao duong khac, ché d6 &n kiéng va luyén tap.
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- DBau lwng hoac dau bén canh. .
Mac dU it gap, nhung néu thay mau trong nwéc tiéu hay théng bao cho bac sy ngay. lap tcrc.

Thong bao ngay Iap tirc cho bac sy hoac dén bénh vién gin nhét néu ban gép bat ky ticdung
phu nao sau day:

* Daithao duong nhiém ceto-acid, thudng hiém gap (c6 thé xdy ra dén 1/1,000 nguoi)
Bay 1a cac dau hiéu cla dai thao dwdng nhiém ceto-acid (xem phan Nhi*ng diéu cin than
trong khi dung thubc):
~ Tang nong d6 “thé ceton” trong nwér tiéu hodic mau
- Giam can nhanh
- Cam thady mét méi hoac ém yéu
— Dau da day
— Khat nwéc nhiéu
— Thé nhanh va sau
~  Béiréi
~ Budn ngli hoic mét méi bét thuwéng
— Hoi thé c6 mui ngot, miéng ¢ vi ngot hoac vi kim loai hodc nwéc tiéu hodc md hdi cé mui
khac thuwong.
Cac dau hiéu nay cé thé xut hién ma khéng lién quan dén lugng duong trong mau. Bac sj
c6 thé quyét dinh tam ngwng hodc ngung didu tri Forxiga.

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

Rat thuwong gap (co thé xay ra & nhigu hon 1/10 nguoi)
* Luwong dwdng trong mau thap (ha dwong huyét) — khi dung véi sulfonyluré hoc insulin.
Day la cac dau hiéu cta tinh trang ha duong huyét:
~ Run ray, 4 mé héi, cam thay lo I&ng, nhip tim nhanh
~ Cam thay déi, dau d4u, thay déi thi luc
~  Thay déi tam trang hoac cam thay 1an 16n.
Bac s§ sé& huwdng dan cach diéu tri ha duong huyét va phai lam gi néu xuét hién cac diu hiéu & trén.

Nhirng tac dung phu khac khi ding Forxiga

Thuéng gap (cé thé xay ra dén 1/10 ngudi)

 Nhiém trung sinh duc & duong vat hodc am dao (dau hiéu c6 thé bao gdm kich trng, nglra,
dich hodc mui bat thwdng)
Pau Iwng

e Tiéu nhiéu hogc nhiéu Ian hon binh thuong
Nhirng thay déi vé Iuong cholesterol hodc chat béo trong mau (nhan biét qua két qua xét
nghiém)

e Nhirng thay d6i vé sé luong hong cau trong mau (nhan biét qua két qua xét nghiém)

e Chong mat

it g&p (c6 thé xay ra dén 1/100 nguoi)
e Khat
Tao bon
Tiéu dém
Khé miéng
Giam can
Nhirng thay d6i vé& xét nghiém mau (nhw creatinin hoac uré)
Giam chirc nang than

NEN TRANH DUNG NHIPNG THUOC Gi KHI DPANG SUF DUNG THUOC NAY
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e Néu ban c6 van dé vé gan - bac si co thé bt dau didu tri véi liéu thap hon.

e Néu ban cé tién st bénh tim nghiém trong hodc dét quy.

e Néu ban dang dung thudc lam glam huyét ap (thuéc ha huyét ap) va cé tién st huyétrép thap
(ha huyét ap). Théng tin chi tiét dwoc liét ké trong phan 'Nén tranh dung nhirng thuéc gi khi
dang st dung thuéc nay'.

e Néu lvong duong trong mau rat cao, cé thé gay méat nwée (mét dich co thé qua nhiéu). Cac
dau hiéu cla tinh trang mat nudc duoc liét ké & phan ‘Tac dung khéng mong muébn’. Néu
ban c6 bat cir dau hiéu nao ké trén, thong bao cho bac si trwdc khi bat dau dung Forxiga.

e Néu ban budn nén (cam giac om) nén &i hoic sét hoac khong thé an hay uéng. Nhirng tinh

trang nay co thé gay ra mat nwéc. Bac si cé thé yéu cau ban nguwng ding Forxiga dén khi co
thé khoi phuc dé tranh tinh trang mét nwérc.

e Néu ban thwong xuyén bi nhiém khuan dwong tiét niéu.

e Néu ban trén 75 tubi, khéng nén bat dau ding Forxiga.

e Néu ban dang dung mét loai thubc khac diéu tri dai thao dwong cé chirva "pioglitazon”, ban
khéng nén dung Forxiga.

e Néu ban c6 dau hiéu tang sb luong héng cau trong mau, nhan biét qua két qua xét nghiém.

Théng bao voi bac sy, dwoc sy trwdc khi dung Forxiga néu ban dang gap phai (hodc ban khéng
chac minh dang gap) cac tinh huong ké trén.

Chirc nang than )
Nén kiém tra chirc nang than truwéc khi bat dau va trong khi dung Forxiga.

Duwéng trong nwéc tiéu ‘
Theo co' ché tac ddng cua Forxiga, nwéc tiéu sé cho két qua dwong tinh véi dwong khi dang diing
thuéc nay.

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

Phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Néu ban c6 thai hodc dang cho con bu, cé thé cé thai hodc cé ké hoach mang thai, héi y kién bac sy
hoac duoc sy trwwde khi dung thuoc Khéng khuyén cao dung thudc trong 3 thang gitra va 3 thang
cu0| cua thai ky, nén ngirng ubng thudc néu ban cé thai. Trao dbi véi bac sy vé cach tét nhat dé
kiém soat lwong dwéng trong mau khi co thai.

Théng béo cho bac s§ trirdc khi dung thude néu ban muén hodc dang cho con bu. Khéng nén dung
Forxiga khi dang cho con bu. Chura biét liéu Forxiga cé bai tiét vao stra & ngui hay khéng.

Lai xe va van hanh may

Forxiga khéng anh hudng hodc anh hwdng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may.
Dung chung véi cac thube khac nhw sulfonylure hoac insulin cé thé lam gidm Iwcng du’o’ng trong
mau qua mirc (ha dwdng huyét), gay ra cac triéu ching nhw run réy dd méd hoi va thay ddi thj luc,
va co thé anh hwéng dén kha nang lai xe va van hanh may. Néu cam thay chéng mat khi dang ding
Forxiga, khéng duworc lai xe hodc str dung bét ky céng cu hodc may méc nao.

Forxiga co chira lactose
Forxiga cé chira lactose (dwdng stra). Néu ban khéng dung nap véi mét sb loai dwdng, théng bao
cho bac sy truwée khi dung thude.

Néu ban ngwng diing thuéc Forxiga
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HUGONG DAN S’ DUNG DANH CHO CAN BO Y TE
RX Thuéc ban theo don

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

THANH PHAN VA HAM LUONG

FORXIGA 5mg:
MGi vién chira 6,15 mg dapagliflozin propanediol monohydrat twong dwong véi 5 mg dapaglifiozin.
Ta duoc: Méi vién chira 25 mg lactose khan.

FORXIGA 10mg:

M©oi vién chL'fa 12,3 mg dapagliflozin propanediol monohydrat twong dwong véi 10 mg dapaglifiozin.
Ta duwoc: M6i vién chira 50 mg lactose khan.

Danh Muc Ta Dwoc: .

Vién nhan: Celulose vi tinh thé; lactose khan; crospovidon: silicon dioxyd; magnesi stearat.

Bao vién: Polyvinyl alcohol; titan dioxyd (E171); macrogol 3350; talc; oxyd sit vang (E172).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

FORXIGA 5mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mat 13i, hinh tron dwéng kinh 0,7 cm, 1 méat khic sé
“5”, mat kia khac so “1427”,

FORXIGA 10mg: vién nén bao phim mau vang, 2 mat I6i, hinh thoi kich thwéc dwong chéo 1,1 x 0,8
cm, 1 mat khac sb “10”, mét kia khac sb “1428".

DAC TiNH DUQC LY
Pac tinh dwee lwc hoce

Nhém tac dung trj liéu: thubc st dung trong dai thao dwong, cac thube khac 1am giam glucose trong
mau ngoai trir insulin, ma ATC: A10BX09

Co ché tac dung ,
Dapagliflozin c6 hiéu Iwc tre ché manh (Ki: 0,55 nM), trc ché chon loc va thuan nghich déi véi protein
dong van chuyen natri-glucose 2 (natri-glucose co-transporter 2 - SGLT2).

SGLT2 xuét hién chon loc & than va khéng phat hién thay & hon 70 mé khac ké ca gan, co van, mé
m®, vU, bang quang va ndo. SGLT2 Ia yéu t6 van chuyén chu yéu dé tai hp thu glucose tir éng tiéu
quan than vao tuan hoan. Mac du dwong huyét tang trong dai thao duweng typ 2, qua trinh tai hap thu
glucose da dworc loc van tiép tuc. Dapaglifiozin cai thién ca murc duwong huyét déi va dwdng huyét
sau khi an bang cach gidm tai hap thu glucose tai than dan dén bai tiét glucose vao nuwdc tidu. Suw
bai tiét glucose (tac dung tang glucose niéu) dwoc ghi nhan sau lidu dau tién, tiép tuc qua 24 gidr
dung thudc va duy tri trong sudt qua trinh diéu tri. Lwong glucose thai qua than theo co ché nay phy
thuéc vao ndng dé glucose trong mau va dé loc cau than (GFR). Dapagliflozin khéng lam suy giam
qua trinh san xuat glucose ndi sinh do gidm glucose trong mau. Dapagliflozin tac dong doc lap voi
su bai tiét insulin va tac dung cua insulin. Da ghi nhan sw cai thién chi sd mé hinh danh gia chuirc
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Bang 1: Két qua & tuan 24 (LOCF?) clia nghién ciru dapaglifiozin don tri liéu cé dgi'{gg ¥ng v&i gia
duwoc <
22,
Don tri liéu =,
Dapagliflozin 10 mg Giddwge =

N® 70 75 .
HbA1c (%) 3
Ban dau (trung binh) 8,01 1,79

Thay déi so v&i ban dau © -0,89 -0,23

Khac biét so véi gia dwoc © -0,66*

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

Ty Ié bénh nhan dat HbA1c <7%

Hiéu chinh theo gia trj ban dau 50,88 316
Can nang (kg)

Ban dau (trung binh) 94,13 88,77

Thay déi so véi ban Gau® -3,16 2,19

Khac biét so véi gia duoc® -0,97

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

= LOCF: S0 ligu tinh dén Ian ghi nhan cudi cung (trwdc khi dieu tr tang crong cho nhirng bénh nhan can didu
tri tng cwong).

® Tat ca bénh nhan & giai doan ng&u nhién st dung it nhat 1 lidu thuéc s dung trong nghién ctru mi d6i & giai
doan mu d6i ngén han.

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

*Gia tri p < 0,0001 so v¢i gid duoc.

$ Khéng kiém dinh y nghfa théng k& nhu mot két qua clia qua trinh thi lién tuc cho cac muc tiéu ther yéu.

Tri liéu phdi hop

Mot nghién ciru khéng kém hon, c6 d6i chirng, trong 52 tudn (md réng dai han thém 52 va 104 tuan)
nham danh gia FORXIGA trong tri liéu phéi hop bé sung véi metformin so véi mét sulfonyluré
(glipizid) phdi hop bd sung véi metformin trén bénh nhan chira kiém soat tét duwdng huyét (HbA1c >
6,5% va < 10%). Két qua cho thdy mirc gidm trung binh HbA1c & tudn 52 so véi ban dau tuwong
duong voi glipizid, chiing té tinh khéng kém hon (Bang 2). O tuan 104, HbA1c thay déi trung binh
duwoc hiéu chinh theo gia tri ban dau 1a -0,32% dbi véi dapaglifiozin va -0,14% déi voi glipizid. O
tudn 208, HbA1c thay ddi trung binh duoc hiéu chinh theo gia tri ban d4u la -0,10% d&i véi
dapaglifiozin va 0,20% d6i voi glipizid. O' tudn 52, 104 va 208, ty I& bénh nhan cé it nhat 1 bién cb ha
duong huyét & nhom diéu tri voi dapaglifiozin (Ian Iwot la 3,5%, 4,3% va 5,0%) thap hon co y nghia
so voi & nhoém diéu tri véi glipizid (1An Iwot 1a 40,8%, 47.0% va 50,0%). Ty Ié bénh nhan con lai trong
nghién clru & tuan thir 104 va tuén thr 208 & nhém diéu tri véi dapaglifiozin 1a 56,2% va 39,7% va &
nhém diéu tri véi glipizid la 50,0% va 34,6%.

Bang 2. Két qua & tuan 52 (LOCF?) clia nghién ctu co déi chirng so sanh dapaglifiozin véi glipizid
trong diéu tri phoi ho'p v&i metformin

\
' Dapaglifiozin Glipizid

Chi sd + metformin + metformin

NP 400 401 e
HbA1c (%) 4

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

Thay déi so vé&i ban dauc -0,52 -0,52

Khac biét so vai glipizid + metformin® 0,00¢

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

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

Thay déi so véi ban dauc -3,22 1,44

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

(95% CI) (-5,14; -4,17)
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Bang 4. Két qua nghién clru phéi hop bd sung dapaglifiozin v&i sulfonyluré (glitnepirid) hoac
metformin va 1 thuéc sulfonyluré trong 24 tuan c6 dbi chirng véi gid dwoc

Phéi hop b sung

Sulfonyluré Sulfonyluré
(glimepirid’) + Metformin’
Dapagliflozin  Gia dwogc Dapagliflozin Gia dwoc
10 mg 10 mg
N@ 151 145 108 108
HbA1c (%)°
Ban dau (trung binh) 8,07 8,15 8,08 8,24
Thay déi so véi ban dau® -0,82 -0,13 -0,86 -0,17
Khac biét so véi gia duoct -0,68° -0,69°
(85% CI) (-0,86, -0,51) (-0,89, -0,49)
Ty Ié bénh nhan dat HbA1¢c<7%
(LOCF)®
Hiéu chinh theo gia tri ban dau 31,7 13,0 31,8 11,1
Can ning co thé (kg)
(LOCF)?
Ban dau (trung binh) 80,56 80,94 88,57 90,07
Thay dbi so véi ban dau® -2,26 -0,72 -2,65 -0,58
Khac biét so voi gia dwoc® -1,54 -2,07"
(95% CI) (-2,17, -0,92) (-2,79, -1,35)

hmepmd 4 mg/ngay; *Metformin (dang phong thich ttre thdi hodc phong thich kéo dai) 21500 mg/ngay cong v
ligu dung nap t6i da, it nhat phai 1a nra liéu tbi da, cua sulfonyluré trong it nhat 8 tuan trwdc khi tham gia
nghién ctru.
aBénh nhan duoc diéu tri ngau nhién cé chi sé ban dau va danh gia duoc it nhat 1 chi sé hiéu qua.

"Cot 1 va 2, HbA1c duoc phan tich bAng LOCF (xem chu thich d); Cét 3 va 4, HbA1c dwoc phéan tich bang
LRM (xem chu thich e)

“Thay dbi trung binh binh phwong bé nhét dwoc hiéu chinh theo gia tri ban dau
°LOCF: $6 liéu tinh dén Ian ghi nhan cudi cung (trudc khi didu tri tang cwdng cho nhirng bénh nhan can diéu
tri tang cwdng)
*LRM: Phan tich do lvéng lap lai theo théi gian
"Gia tri p < 0,0001 so vé&i gia duoc + thubce gidm glucose duong uéng

Bang 5. Két qua & tuan 24 (LOCF?) clia nghlen ctru phéi hop dapagnflozm va insulin (c6 hoac khéng
kém véi thube giam glucose duwéng udng) co dbi chirng véi gid duoc

Dapagliflozin 10 mg Gia dworc
_+insulin + insulin
) * thudc giam glucose + thuéc giam glucose
Chi so dwong udng? dwéng ubng 2
NP 194 193
HbA1c (%)
Ban dau (trung binh) 8,58 8,46
Thay ddi so véi ban dauc -0,90 -0,30
Khac biét so voi gia dwoc® -0,60*
(95% CI) (-0,74; -0,45)
Can nang co thé (kg)
Ban dau (trung binh) 94,63 94,21
Thay déi so v&i ban daue -1,67 0,02
Khac biét so voi gia dwoc® -1,68*
(95% Cl) (-2,19; -1,18)
Liéu insulin trung binh hang ngay (IU)’
518



huyét ap tam thu va giam 0,5 mmHg huyét ap tam trvong & nhom dung gia duoc & tan 24 so Vo
ban dau. Sw gidm twong tu cling dwoc ghi nhan dén tudn 104.

Trong 2 nghién clru cé déi chirng véi gid duoc trong 12 tudn, 1.062 bénh nhan dai thao duongtyp 2
chura kiém soat tét duwdng huyét va cao huyét ap (mac du da diéu tri én dinh trudc d6 bing ACE-I
hodc ARB trong mét nghién clru va ACE-I ho&ic ARB phéi hop thém voi mét phurong phéap diéu fri
téng huyét ap trong mét nghién ctru khac) duoc diéu tri voi dapaglifiozin 10 mg hoac gia dwoc. O
tuan 12 clia ca 2 nghién ciru, dapaglifiozin 10 mg phéi hop véi thuéc diéu tri dai thao dwdng thang
thuong lam cai thién HbA1c va lam gidm huyét ap tam thu 1an Iwot la 3,1 va 4,3 mmHg (sau khi gia
dwoc duwec hiéu chinh).

An toan tim mach

Mét phan tich téng hop cac bién cb tim mach trong nghién ctru Iam sang d4 dwoc thuc hién. Trong
nghién ctru 1dm sang nay, Iic ban dau cé 34,4% bénh nhan c6 tién st bénh tim mach (ngoai trir cao
huyét ap) va 67,9% bénh nhan bj cao huyét ap. Cac bién cé tim mach dwoc mét hai déng doc lap
xem xét. Tiéu chi két cuéc chinh Ia khi xdy ra Ian ddu mét trong cac bién cé sau: tir vong do bénh tim
mach, dét quy, nhdi mau co tim hodc nhap vién do dau thit nguc khéng én dinh. Cac bién ¢ chinh
xay ra voi ty 1& 1,62% bénh nhan-nam & nhém diéu tri véi dapaglifiozin va 2,06% bénh nhan-nam &
nhém dung thudc so sanh. Ty sé nguy co gitra dapaglifiozin va thudc so sanh la 0,79 (khoang tin cay
95% [CI]: 0,58; 1,07), cho thay trong phan tich nay FORXIGA khéng lién quan dén tang nguy co tim
mach & bénh nhan dai thdo duong typ 2. T& vong do bénh tim mach, nhdi mau co tim hodc dét quy
da dwoc ghi nhan voi ty sé nguy co 1a 0,77 (95% Cl: 0,54; 1,10).

Bénh nhén suy thdn

Suy than trung binh (d6 loc cau than uoc tinh eGFR = 30 dén < 60 ml/phut/1,73 m?)

Hiéu qua cla dapagliflozin dwoc danh gia riéng trong 1 nghién ctru chuyén biét trén bénh nhan dai
thao dudng bi suy than trung binh (252 bénh nhan cé eGFR trung binh 45 mi/phat/1,73 m?2). Thay
d@bi trung binh HbA1c & tuan 24 so v6i ban dau & nhom dung dapagliflozin 10 mg va & nhém dung
gia dwoc twong (rng la -0,44% va -0,33%.

Bénh nhén c6 HbA1c ban déu = 9%

Trong 1 phan tich gép trén bénh nhan cé HbA1c = 9,0%, diéu tri v&i dapagliflozin 10 mg don tri liéu
lam gidam HbA1c cé y nghia théng ké & tuan 24 (thay ddi trung binh so véi ban dau & nhém dung
dapaglifiozin 10 mg va & nhom dung gid dwoc twong (ng 1a -2,04% va 0,19%) va trong diéu tri phbi
hop bé sung véi metformin (thay dbi trung binh so voi ban dau & nhém dung dapaglifiozin 10 mg va
gia duoc twong (rng 1a -1,32% va -0,53%).

Tré em
Hiéu qua va an toan ctia dapaglifiozin & tré em tir 0 dén dwéi 18 tudi chwa Guwoc thiét 1ap. Hién chua
co dir liéu.

Dac tinh dwec dong hoc

Hap thu , ' '
Dapaglifiozin hap thu tét va nhanh sau khi uéng. Néng do dapagliflozin ti da trong huyét twong

(Crmax) thwc‘mg dat dwoc trong vong 2 gid sau khi uéng thuée Iic d6i. Trung binh nhan Cpax va AUC,
& trang thai 6n dinh sau khi uong dapagliflozin 10 mg, 1 1&n/ ngay twong &ng la 158 ng/ml va 628
ng gi®/ml. Sinh kha dung tuyét déi dwéng uéng cla dapaglifiozin sau khi ding liéu 10 mg 1a 78%.
Dung thuéc véi blra &n giau chat béo lam gidm Cnax clia dapaglifiozin dén 50% va kéo dai Trmax
khoang 1 gi&, nhung khéng anh hwéng dén AUC so véi dung thude khi déi. Nhirng thay ddi nay
khong cé y nghia lam sang. Do d6, FORXIGA c6 thé uéng trong hodc ngoai bira an.

Phan bb
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Nong d6 va thoi gian tiép xdc clia dapaglifiozin gidm khi can nang tang. Do d6, néng d6 vathoi gian
tiép xuc cé thé tang & bénh nhan nhe can va giam & bénh nhan ning can. Tuy nhién, khac bigt.néng
d6 va thoi gian tiép xuc khéng cé y nghia lam sang. 2"0
(;
QUY CACH DONG GOI: FORXIGA 5mg, 10mg: Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim. e

J
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2

CHI BINH DIEU TRI

FORXIGA dwoc chi dinh diéu tri cho bénh nhan tir 18 tudi tré 1én bi dai thao dwong typ 2 nham kiém
soat dwérng huyeét trong:

Pon tri liéu:
Khi ché dé an kiéng va luyén tap khong kiém soat tét duwong huyét cho nhirtng bénh nhan khéng
thich hop str dung metformin do khéng dung nap.

Tri liéu phéi hop bé sung:

Phoi hop véi cac thube lam gidm dudng huyét khac ké ca insulin khi cac thuéc nay két hop vai ché
do an kiéng va luyén tap khéng kiém soat tét dwong huyét [Xem di¥ liéu clia cac dang phdi hop khac
nhau & phan “Luu Y Déc Biét va Than Trong Khi St Dung’, “Tuong Tac Cda Thudc Véi Cac Thube
Khac va Cac Loai Twong Tac Khac” va “Bac Tinh Dugce Luc Hoc'].

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung

Don tri liéu va tri liéu ph6i hop b sung _

Liéu khuyén cao 13 10 mg dapaglifiozin, 1 I&n/ ngay trong don tri liéu hoac trong tri liéu phéi hop bé
sung voi thudc lam gidm glucose trong mau khac ké ca insulin. Khi st dung phéi hop dapagliflozin
v6i insulin hoac véi mét thude kich thich tiét insulin nhw sulfonyluré, can st dung liéu thap insulin
hodc thubc kich thich tiét insulin @& han ché nguy co ha dwong huyét [Xem phan “Twong Téc Cia
Thube V6i Céc Thube Khéc va Céc Loai Tuong Téc Khac® va “Tac Dung Khéng Mong Mubn’).

Cac doi tuong déc biét

Suy than

Hiéu qua cla dapagliflozin phu thuéc vao chirc ndng than, hiéu qua clia thubc gidm & bénh nhan
suy than trung binh va gan nhu khéng hiéu qué & bénh nhan suy than nang. Khéng khuyén céo st
dung FORXIGA cho bénh nhan suy than trung binh dén suy than nang (d6 thanh thai creatinin
[CrCI] < 60 ml/phut hodc d6 loc cau than wéc tinh [eGFR] < 60 ml/phut/1,73 m? [Xem phan “Luu Y
Déc Biét va Théan Trong Khi Str Dung’”, “Tac Dung Khéng Mong Mubn”, “Pac Tinh Duoc Luc Hoc” va
“Dac Tinh Duoc Béng Hoc'].

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

Suy gan )

Khéng cén_diéu chinh lieu cho bénh nhan suy gan nhe hodc trung binh. O bénh nhan suy gan nang,
liéu khéi diu khuyén cao la 5 mg. Néu dung nap tét, co thé tang liéu dén 10 mg [Xem phan “Luu Y
Dac Biét va Than Trong Khi St Dung” va “Bac Tinh Dwoc Déng Hoc’).

Nguwoi cao tudi (2 65 tubi)

Nhin chung, khéng khuyén céo diéu chinh liéu theo dd tudi. Nén xem xét chire nang than va nguy co
gidm thé tich tudn hoan [Xem phan “Luu Y Pac Biét va Than Trong Khi St Dung’ va “Déc Tinh
Duoc Béng Hoc”). Do kinh nghiém diéu tri & bénh nhan t&r 75 tudi tré [én con han ché, khéng khuyén
cao bat dau diéu tri voi dapagliflozin.
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Nén than trong déi v&i bénh nhan cé nguy co ha huyet ap do dapagilflozm nhw berih nhan da coé
bénh tim mach, bénh nhan dang diéu tri v&i thubc chéng ting huyét ap co tién st ha hﬁﬁe,t ap hoac
bénh nhan cao tudi.

Déi voi bénh nhan dang st dung dapagliflozin, trong trueong hop xuat hién nhirng dléu kién céthé
dan dén giam thé tich tuan hoan, can theo ddi can than tinh trang thé tich (nhw kham téng quat, do,
huyét ap, xét nghiém bao gom hematocrit) va chat dién gidi. Nén tam ngwng didu tri voi dapagilflozm
cho bénh nhan dang bi giam thé tich tuan hoan cho d’én khi da diéu chinh dworc tinh trang giam thé
tich [Xem phan “Tac Dung Khéng Mong Muén’].

Dai thao dwdng nhiém ceto-acid

Nhirng tréng hop hiém gap clia dai thao dwdng nhiém ceto-acid (DKA), bao gém ca nhirng trwdng
hop de doa tinh mang, da dwoc ghi nhan trong cac thir nghiém |am sang va bao cao sau khi thubc
ltu hanh trén thj trwong & bénh nhan dwoc diéu tri bang cac thubc (rc ché SGLT2, bao gom
dapagliflozin. Trong mét sé truwong hop, bénh xuat hién khéng dién hinh véi mire dwéng huyét mau
chi tang trung binh, dwéi 14 mmol/l (250 mg/dl). Chuwa biét dwoc liéu DKA cé xay ra nhiéu hon khi
diing lieu dapaglifiozin cao hon hay khéng.

Nguy co cla dai thao dwdng nhiém ceto-acid phai dwoc xem xét trong trdong hop co nhirng triéu
chirng khéng dién hinh nhw budn nén, nén 6i, chan an, dau bung, khat nwéc, khé thé, bdi réi, mét
moi bat thwong hodc budn ngd. Bénh nhan nén dwoc danh gia nhiém ceto-acid ngay lap tirc néu
xuét hién cac triéu chirng trén, bat ké mirc dwong huyét 1a bao nhiéu.

Nén ngung diéu tri dapaglifiozin ngay lap tirc & nhirng bénh nhan nghi ngd hodic chan doan dai thao
dwédng nhiem ceto-acid.

Nén tam ngung didu tri & nhirng bénh nhan nhap vién dé phau thuat Ién hodc bénh nghiém trong
cap tinh. Trong ca hai trwong hop, cé thé st dung lai dapagliflozin khi tinh trang bénh nhan da on
dinh.

Trwde khi bat dau dung dapaglifiozin, nén xem xét cac yéu té c6 thé dan dén nhiém ceto-acid trong
tién st bénh nhan.

Bénh nhan cé thé c6 nguy co cao dai thao dwong nhi€m ceto-acid gdm bé&nh nhan cé dw trir chirc
nang té bao beta thap (nhw bénh nhan dai thao du’o’ng typ 2 c6 C-peptid thap hodc dai thao duong
tw mién tiém an & nguwéi lon (LADA) hodc bénh nhan cé tién st viém tuy), bénh nhan bi han ché hap
thu lwong thire an hoac mét nuwdc nang, bénh nhan gidm liéu insulin va bénh nhan tang nhu cau
insulin do bénh cap tinh, phau thuat hoac nghién rrrou. Nén sir dung cac thudc (rc ché SGLT2 than
trong @ nhirng bénh nhan nay.

Khéng khuyén cao st dung lai thuéc (rc ché SGLT2 & nhitng bénh nhan c6 DKA khi diéu tri bang
thubc (rc ché SGLT2 trwdc day, trir khi yéu té ré rang khac dwoc xac dinh va gidi quyét triét dé.

Hiéu qua va an toan clia dapagliflozin trén bénh nhan dai thao duong typ 1 chwa dworc thiét 1ap va
khéng nén dung dapaglifiozin dé diéu tri bénh nhan dai thao dwéng typ 1. D liéu han ché ti cac thie
nghiém lam sang cho thdy DKA xay ra véi tAn xuat thwong gap & bénh nhan dai thao duéng typ 1
duoc diéu tri bang céac thubce (rc ché SGLT2.

Nhiém trung duwdng tiét niéu

Trong mét phan tich gép 24 tuan, nhiém trung dué’ng tiét niéu dwoc ghi nhan thwéng xuyén hon doi
véi dapagliflozin 10 mg so v&i gid dwoc [Xem phan “Tac Dung Khéng Mong Muén”} Viém than-bé
than khong thwdng gap va xay ra voi tAn suét twong tw nhém déi chirng. Sy bai tiét glucose niéu cé
thé lién quan dén tang nguy co nhiém trung dwéng tiét niéu; do do, nén xem xét tam ngung

dapagliflozin trong khi dang diéu tri viém than-bé than hoic nhiém trung duong tiét niéu.
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Do co ché tac dung ciia thubc, bénh nhan s dung FORXIGA sé c6 két qua duong tinkbyéi glucose
trong nudc tiéu.

Lactose

Vién thuéc cé chira lactose (khan). Bénh nhan co cac réi loan di truyén hiém gap nhu réi loan dung
nap galactose, thiéu Lapp lactase hodc bat thuong hap thu glucose-galactose khong nén st dung
thudc nay. '

Phu nir c6 thai va cho con bu

Phu nir co thai :
Chua c6 di liéu vé sir dung dapaglifiozin & phu nir c6 thai. Cac nghién ctru trén chudt cho thay doc
tinh trén than dang phat trién & giai doan twong trng véi 3 thang gitka va 3 thang cudi clia thai ky &
ngudi. Do do, khéng khuyén cao str dung dapagliflozin trong 3 thang gilra va 3 thang cuoi cua thai
ky.

Khi phat hién cé thai, nén nguwng diéu tri voi dapaglifiozin.

Cho con bu

Chuwa biét dwoc dapaglifiozin va/ hodc chat chuyén hoa co bai tiét vao sira & nguwrdi hay khong. DI
lieu dwoce lwe hoc/ déc tinh trén déng vat cho thay dapagliflozin/ chat chuyén hoa bai tiét vao sira,
ciing nhu cé tac déng dwoc ly dén thu con dwoc nudi bang sira me. Khong thé bé qua nguy co trén
tré so sinh/ tré nhd. Khéng nén s dung dapagliflozin khi dang cho con bu.

Kha ndng sinh san ) .
Chuwa nghién clru tac dong cua dapagliflozin dén kha nang sinh san & ngudi. O chudt dwe va chudt
cai, dapaglifiozin khéng cé tac déng dén kha nang sinh sén & bat ky liéu thi» nghiém nao.

Anh hwéng trén kha nang lai xe va van hanh may méc

FORXIGA khéng anh huwdng hodc anh huwéng khéng dang I;é dén kha nang lai xe va van hanh may.
Bénh nhan nén duoc canh bao vé nguy co ha duong huyét khi str dung dapagliflozin phoi hop voi
sulfonyluré hoac insulin.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TWONG TAC KHAC

Twong tac duoc lwe hoc

Thuéc loi tiéu

Dapagliﬂozin c6 thé lam tang tac dung loi tiéu clia thiazid, thuéc loi tiéu quai va co thé lam tang nguy
co mat nwéc va ha huyét ap [Xem phan “Luu Y Déac Biét va Than Trong Khi St Dung’].

Insulin va cac thubc kich thich tiét insulin

Insulin va cac thudc kich thich tiét insulin nhu sulfonyluré c6 thé gay ha dudng huyét. Do do, can sk
dung liéu thap insulin hodc thuéc kich thich tiét insulin d& han ché nguy co' ha dudng huyét khi st
dung phéi hop v&i dapaglifiozin [Xem phan “Liéu Dung va Céach Duang” va “Tac Dung Khéng Mong
Muén”).

Tuwong tac dwoc dong hoc '
Dapaglifiozin chuyén héa chi yéu theo con duong két hop glucuronid gian tiép qua UDP
glucuronosyltransferase 1A9 (UGT1A9).

Trong cac nghién ctru in vitro, dapagliflozin khdng trc ché cytochrom P450 (CYP) 1A2, CYP2A8,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4, ciling khéng gay cam tng CYP1A2,
CYP2B6 hodac CYP3A4. Do do, dapagliflozin khong anh hwdng dén sw thanh thai qua chuyén héa
clia cac thubc dwoc chuyén héa qua cac enzym trén khi dung chung.
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g3p (2 1/10), thwéng gp (= 1/100 dén <1/10), it gap (2 1/1.000 dén < 1/100), hiém gép. (> 1/10.000

dén < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000), khéng xac dinh (khéng thé woc tinh tir dir liéwcg san).
2
Bang 6. Cac phan (rng ngoai y trong cac thr nghiém Iam sang co dbi chirng véi gia duoc @ 2/4((
o
Hé co quan Rat thwong Thwong gap * it gap ** Hiém gap k-(;
ap ‘
Nhiém tring va Viém am ho - am dao, | Nhiém nam™
nhiém ky sinh trén viém quy dau va cac
da va phéan phu nhiém trung dwéng
sinh duc*®¢
Nhiém trung dwéng
tiét nigu" o<
Réi loan chuyén héa | Ha duéng Giam thé tich Pai thao
va dinh dudng huyét (khi st tuan hoan ¢ dwdng nhiém
dung vei SU Khat™ ceto-acid'
hoac insulin)®
Réi loan than kinh Chéng mat
Rbi loan tiéu hoa Tao bén™
Khé miéng”
Roi loan co xuong Pau lung’
va mo lién két
Réi loan tai than va Tiéu kho Tieu dém”
duong niéu Tiéu nhiéu"' Suy than™®
Réi loan sinh duc va Ngtra am dao-am
tuyén vi ho™
Nglra duwéng
sinh duc”
Cén lam sang Tang hematocritd Tang creatinin
Giam do thanh thai trong mau™®
creatinin tai than® Tang uré trong
Réi loan lipid mau® mau”
Giam can”

2Bang nay trinh bay di liéu d&n 24 tudn (ngan han) khéng tinh @én diéu tri tang cwong do ha dwong huyet

b Xem thém théng tin & cac muc twong rng bén duoi.

¢ \Viém am dao — am ho, viém quy dau va cac nhiém tring duéng sinh duc bao goém cac thuat ngt khac
thwong duoc dung nhw: viém nhiém am dao — am hé do ndm, nhiém triing 4m dao, viém quy dau, nhiém nam
sinh duc, nhidm nam Candida 4m dao — am ho, viém am dao — 4m hé, nhiém nam Candida quy dau, nhiém
n&m Candida sinh duc, nhiém trung sinh duc, nhiém tring sinh duc nam gii, nhiém tring dwong vat, viém am
hé, viem am dao do vi khuén, ap-xe am hd. )

d Nhiém trung duong tiét niéu bao godm cac thuat nglr thuong duoc dung sau day, duoc ligét ke theo thir ty tan
suat bao cao: nhiém trung dwong tiét niéu, viém bang quang, nhiém trung dudng tiét niéu do Escherichia,
nhiém trung dwéng niéu sinh dyc, viém bé than, viém ving tam gidc bang quang, viém niéu dao, nhiém tring
than va viem tuyén tién liét. ‘

e Giam thé tich tudn hoan bao gdm cac thuat ngtr khac thwong dugc dung nhu: mat nwéc, giam thé tich mau,
ha huyét ap.

fTiéu nhiéu bao gbm céc thuat ngl khac thweng duoc ding nhu: tiéu nhat, tiéu nhiéu, tang lvong nudc tiéu.

¢ Thay @bi trung binh hematocrit so v&i ban dau déi voi dapaglifiozin 10 mg la 2,30% va déi véi gia duoc la
-0,33%. Gia tri hematocrit >55% duwoc ghi nhan & 1,3% bénh nhan diéu tri voi dapaglifiozin 10 mg va 0,4% doi
voi gia duoc.

h Phan tram thay ddi trung binh so véi ban dau clia dapaglifiozin 10 mg so véi gia duoc twong (ng nhw sau:
cholesterol toan phan 2,5% so voi 0,0%; HDL cholesterol 6,0% so véi 2,7%; LDL cholesterol 2,9% so voi
-1,0%: triglycerid -2,7% so v&i -0,7%.

i Xem phan “Luu Y D&c Biét va Than Trong Khi Str Dung’.

* Ghi nhan & 2 2% bénh nhan va c6 thém = 1% va it nhat 3 bénh nhan nira diéu tri v¢&i dapaglifiozin 10 mg so
voi gia duoc.
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sang dén khoang QTc. Ty & ha dwong huyét trong duong véi gia duoc. Trong cac n&ﬁ}e@?;n clru 1am

T

sang st dung lidu 1 1an hang ngay dén 100 mg (gap 10 lan liéu khuyén céo téi da E}Q@Jéi) trén
ngwoi khée manh va bénh nhan dai thao duwong typ 2 trong 2 tuan, ty & ha duwong huyet cacﬁja/qn so
vGi gid dwoc va khéng lién quan dén lieu dung. Ty 1é cac bién cb ngoai y bao gom mat nuc’rcﬁﬁoéc

ha huyét ap twong duong véi gid duoc, va cac chi so xét nghiém bao gom cac chat dién gidi hﬁ?@;

thanh va chét danh dau sinh hoc clia chirc néng than khong thay ddi c6 y nghfa Iam sang lién quanc.
@én liéu dung. S

Trong trudng hop qua liéu, nén bat dau diéu tri hé tro tuy theo tinh trang lam sang ctia bénh nhan.
Viéc loai trir dapagliflozin qua loc méau chwa dwoc nghién ciru.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét dé duwéi 30°C.
HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuat.

CcO SO SAN XUAT: AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 4601 Highway 62 East, Mount Vernon,
Indiana 47620, My.

CcO SO PONG GOI: AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10
2NA, United Kingdom.

cO SO PANG KY (MAH): AstraZeneca Singapore Pte., Ltd.

NGAY XEM XET SUPA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU* DUNG THUOC:!
DD/MM/YYYY
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