TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

® Thuic nay chi ding theo don thudc

ATIPARIN 10

VIEN NEN BAO PHIM

“Dé xa tam tay tré em”

“Doc kff huong dan sir dung trieée khi dimg”

THANH PHAN:
Hoat chit: Dapagliflozin ...........c..ecvvvvsiviierrinsns 10 mg
(du6i dang Dapagliflozin propanediol monohydrat)
Ta dwrgre: Vira du 1 vién.
(Lactose, microcrystallin cellulose, crospovidon, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat,
opadry white II (polyviny! alcohol, titan dioxyd, polyethylen glycol, talc), oxyd st vang).
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
Mo td sén pham: Vién nén dai, bao phim mau vang.
CHI PINH
Dapagliflozin dugc chi dinh diéu tri cho bénh nhan tir 18 tudi trd 1én bi déi thdo dudng tuyp 2
nham kiém soét dudng huyét trong;
Don tri licu
Khi ché d¢ an kiéng va luyén tap khéng kiém sodt tét dudmg huyét cho nhirng bénh nhan khéng
thich hop sir dyng metformin do khong dung nap.
Trf ligu phoi hop bo Sung
Phéi hop véi céc thube lam giam dudng huyét khac ké ca insulin khi céc thuéc nay két hop
vdi ché d¢ &n Kiéng va luyén tap khong kiém sodt tét duomg huyét.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Don tri ligu va tri liéu phdi hop b6 sung: Li€u khuyén cdo 12 10 mg dapaglifiozin, 1 1An/ngay
trong:don. trj liu hogic trong tri li¢u.phoi hop bb sung vei thude lam giam glucose trong mau | .
khéc ké,cé insulin. Khi sir dung phoi hop dapagliflozin véi insulin hojic véi mot thudc kich
thich tiét insulin nhu sulfonylurea, cAn sir dung lidu théap insulin hojc thubc kich thich tiét
insulin dé han ché nguy co ha dudng huyét.
Cdc ddi twgng dic bigt
Suy thdn
Khong nén bt ddu diéu tri bing dapaglifiozin cho bénh nhén di théo duong c6 6 loc chu
thén GFR <60 mL/phut, va nén ngung thude khi dé loc ciu th4n GFR lién tuc dur6i 45 mL/phut
vi higu qué kiém so4t dudmg huyét phy thude vio chirc niing thén.
Khéng yéu ciu diéu chinh lidu dya trén chiic néng thén.

Suy gan: Khéng can diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan nhe hofic trung binh, O bénh nhan
suy gan n#ng, liéu khoi dau khuyén céo 1a 5 mg. Néu dung nap tbt, cd thé ting liéu dén 10 mg.
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Nguoi cao tubi (> 65 tudi)
Nhin chung, khdng khuyén céo diéu chinh Iiéu theo d tudi. Nén xem xét chirc nang than va
nguy co giam thé tich tun hoan.
Tré em
Hiu qua va an toan cua dapagliflozin & tré em tir O dén dudi 18 tudi chua duoc thiét lap. Hién
chua c6 dir lidu an toan.
Céch diung
C6 thé ubng dapagliflozin 1 1An/ngay vao bat ky ltc ndo trong ngdy, trong hodic ngodi bira &n.
Nén udng nguyén vién thuéc.

CHONG CHI PINH
Bénh nhéin' mén cam véi dapagliflozin hodc vdi bt ky thanh phin nao cua thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Bénh nhéan suy thin
Hiéu qua ha dudmg huyét cia dapagliflozin phy thudc vdo chirc ning thén, hiéu qua giam &
bénh nhén suy than vira va c6 thé mét tac dung & bénh nhan suy thén ning. So véi gia duge,
nhirng bénh nhén suy than vira (GFR < 60 mL/phut), khi dung dapagliflozin ¢ ty I¢ gap cdc
tac dung khéng mong mudn cao hon, gdm: ting creatinin, phospho, hormon tuyén can giap
(PTH) va ha huyét ap.
Khéng nén bét déu diéu tri bing dapagliflozin cho bénh nhén déi théo dudng c6 d6 loc cAu
thdn GFR < 60 mL/phat, va nén ngung thudc khi do loc cau than GFR lién tuc dudi 45
mL/phut, Dapagliflozin chua dugc nghién ctu trén bénh nhén suy than ning (GFR < 30
mL/phat) hogc bénh than giai doan cudi (ESRD).
Khuyén cdo theo d6i chirc nang thén trong céc trudng hop sau:
—  Trude khi bt dAu ding dapagliflozin va sau d6 it nhdt m3i nam mét lan.
~ Truée khi bt dédu dung chung vai cac thue ¢6 thé 1am giam chic nang than va theo doi

dinh ky sau d6.

~  Chirc nang thén v&i GFR < 60 mL/phut, theo ddi it nhét 2 - 4 lan/niim
Bénh nhan suy gan
Kinh nghiém 14m sang trén bénh nhan suy gan con han ché. Néng d6 va thoi gian tiép xic cia
dapagliflozin ting & bénh nhén suy gan néng.
Stk dung cho bénh nhin cd nguy co giam thé tich tan hoan vi/hodc ha huyét dp
Do co ché tac dung, dapagliflozin lam tang bai tiét nude tiéu o6 lién quan dén giam huyét 4p
¢ mue trung binh ¢6 the biéu hién o hon & bénh nhén c6 ndng do glucose trong mau rét cao.
Nén than trong d6i v6i bénh nhan c6 nguy co ha huyét dp do dapagliflozin, nhu bénh nhan
dang diéu trj véi thudc chbng tang huyét 4p c6 tién sir ha huyét 4p hodc bénh nhan cao tudi.
Pbi voi bénh nhan dang sit dung dapagliflozin, trong trudng hop xudt hién nhimg diéu kién
c6 thé dan dén giam thé tich tuan hoan (vi dy nhw bénh vé duong tiéu héa), cin theo dsi can
thén tinh trang thé tich (nhu kham tong quét, do huyét 4p, xét nghi¢m bao gbm hematocrit va
chét dién giai). Nén tam ngung diéu tri véi dapagliflozin cho bénh nhén dang bi gidm thé tich
tudn hoan cho dén khi da diéu chinh duoc tinh trang giam thé tich.
Ddi thdo dwong nhiém toan ceton (DKA)

Bénh nhan ¢6 thé c6 nguy co dai thao duong nhiém toan ceton gdm bénh nhan ¢6 dy trit chirc
niing té bao B thép (nhu bénh nhén dai théo duong tuyp 1, bénh nhan dai thao dudng tuyp 2 ¢
C — peptid thép hogic d4i thao dudng ty mién tiém &n & ngudi 16n (LADA) hogic bénh nhén c6
tién sir viém tuy), bénh nhén b han ché hép thu lrgmg thirc &n hogic mét nudc niing, bénh nhén

giam lidu insulin va bénh nhén tang nhu céu insulin do bénh c4p tinh, phiu thuat hoic nghién
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rrgu. Nén str dung céc thudc ire ché protein dong van chuyén Na-glucose 2 (SGL'T2) thén
trong & nhiing bénh nhan nay.

Nguy co ciia ddi thao dudmg nhiém toan ceton phai dugc xem xét trong trurdmg hop c6 nhitng |

tn(;u chimg khéng dién hinh nhu budn non, nén 6i, chén #n, dau bung, khat nudc, kho the, bdi
r6i, mét moi bét thudng hoc budn ngi. Bc;nh nhan nén dugc danh gia nhiém toan ceton ngay
lap tirc néu xudt hién céc triéu chimng trén, bat ké mic ducm;, huyét la bao nhiéu.

Trude kh1 bat dau dung dapagliflozin, nén xem xét cic yéu t6 ¢6 thé din dén nhiém toan ceton
trong tién sir bénh nhén.

Nén tam ngimg diéu tri & nhimg bénh nhén nhip vién dé phéu thuat 16n hodic bénh nghiém
trong. cp tinh. Nén theo dai ndng dé ceton trong mau caa bénh nhan. Trong ca hai trudng hop,
¢6 thé st dung lai dapagliflozin khi tinh trang bénh nhén da 6n dinh.

Bénh ddi thdo dwong tuyp 2

Nhig trudmg hop hiém gap cia déi thdo duong nhiém toan ceton (DKA), bao gbm ca nhirng
truong hop de doa tinh mang va géy tir vong, dé dugc ghi nhén 6 nhimg bénh nhén duge diéu
tri bing cdc thube Gc ché protein ddng vén chuyén Na-glucose 2 (SGLT2). bao gbm
dapagliflozin. Trong mot s trudmg hop, bénh xuét hién khong dién hinh véi mire dudng huyét
mau chi tdng trung binh, dudi 14 mmol/L (250 mg/dL).

Nén ngimg diéu tri dapaglifiozin ngay lap t(rc & nhiing bénh nhén nghi ngd hodic chén doén

dai thao dudng nhiém toan ceton.

Khong khuyén céo sir dung lai thube (rc ché SGLT2 & nhimg bénh nhan ¢c6 DKA khi diéu tri
bing thude trc ché SGLT2 trude day, trir khi yéu t6 16 rang khéc duge xac dinh va giai quyét
triét dé.

Bénh ddi thao dwong tuyp 1

Hi¢u qué va an toan cua dapagliflozin trén bénh nhén déi thdo dwomg tuyp 1 chua duge thiét
lép va khong nén dung dapagliflozin dé diéu tri bénh nhan dél théo dudng tuyp 1. Dit liéu han
ché tir cac thir nghiém 1am sang cho thay DKA xay ra vdi tan xuét thuomg gip & bénh nhéan
dai théo duong tuyp 1 dugc diéu trj bing cée thude e ché SGLT2.

Viém md hogi tit & b phiin sinh dyc hodic viing ddy chdu (hoai thuw Fournier)

Di ¢6 béo co vé céc trudng hop hoai tir & bd phén sinh duc hodc ving ddy chéu (hoal thu
Fourmcr) & ca bénh nhan nam va nir dung thube trc ché SGLT2. bay la mft bénh nhiém tring
hlem géip nhung nghlcm trong va c6 kha néng de doa tinh mang, bénh nhan can diéu tri khén
cdp phau thugt mer & viém va didu tri bing khéng sinh.

Bénh nhan dang st dung thude trc ché SGLT2 cén duge diéu trj khan cép néu cam théy dau
nhiéu, dau dir doi, dau nhe, ban do hoéc sung & vung sinh duc hofic viing ddy chéu kém theo
st hotc khé chju. Can luu ¥ rang nhiém triing ni¢u sinh dyc hodc &p xe quanh héu mon 6 thé
xay ra truge viém mo hoai tir. Neu nghi ngo méic chimg hoai thu Fournier, cin ngung strdung
chét trc ché SGLT?2 va bét du diéu trj khan cép (dung khang sinh va phdu thuét mé 6 viém)
mét céch phu hop.

Nhiém tricng duong tiét nigu

Sw bai tiét glucose niéu c6 thé lién quan dén ting nguy co nhiém tring dudng tiét niéu; do d6,
nén xem xét tam ngung dapagliflozin trong khi dang diéu trj viém than - bé than hoic nhlém
tring dudng tiét nigu.

Ngwdi cao tudi (> 65 tudi)

Benh nhan cao tudi thu(‘mg c6 suy giam chirc ndng than va/hodc sir dung thuéc chéng tang
huyét ap c6 thé 1am thay déi chire néing than nhu thude trc ché men chuyén angiotensin (ACE
— 1) va thube chen thy thé angiotensin 11 tuyp 1 (ARB). Nhiing khuyén cdo déi véi bénh nhan
suy thén cling danh cho bénh nhén cao tudi va tat ca cac déi turgng bénh nhén.
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Bénh nhin suy tim

Khong c6 kinh nghiém trong nghién ciru 1am sang véi dapaglifiozin trén bénh nhén suy tim
do IV theo phén loai NYHA. )

Cdt cut chi dudi

Su gia ting cdc trudmg hop cat cut chi dudi (¢hi yéu 14 ngén chan) d& duoc ghi nhén trong céc
nghién cru 1dm sang trong mét thoi gian dai véi mot chét trc ché SGLT2 khac. Khong biét
liéu diéu nay c xay ra voi ca nhom thude tre ché SGLT2 hay khong, Doi vdi tat ca 4o bénh
nhén déi thdo dudomg, dicu quan trong 1a phai tur vin cho bénh nhan vé tim quan trong cua viéce
cham sc ban chan dé phong ngira bién chimg.

X¢t nghigm nwde tiéu

Do ca ché tée dung ctia thude, bénh nhén sir dung dapaglifiozin s& ¢6 két qua duong tinh véi
glucose trong nurde tiéu.

Canh bdo td dugc

Thanh phan thuc c6 chira lactose, bénh nhén bj réi loan di truyén hiém gip nhu khéng dung

nap galactose, thiéu hyt lactase hoan toan hogc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding
thudc nay.

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

Phu nir ¢6 thai R

Chura ¢6 dit liu vé sir dung dapagliflozin & phunir ¢6 thai. Céc nghién citu trén chuét cho théy
ddc tinh trén than dang phat trién & giai doan twong tmg voi 3 thang gilra va 3 thang cudi ctia
thai ky o ngudi. Do d6, khéng khuyén cdo sir dung dapagliflozin trong 3 thang gifra va 3 thang
cudi thai ky.

Khi phét hién ¢6 thai, nén ngung diéu tri v&i dapagliflozin.

Phu nir cho con bi

Chura biét duge dapagliflozin va/holic chat chuyén héa c6 bai tiét vao stra & ngudi hay khong.
Dir liéu duge luc hoc/dge tinh trén dong vat cho thy dapagliflozin/cht chuyén hoa bai tiét
vao sira, cling nhu ¢6 téc dong dugce Iy dén tha con duge nudi bang stta me. Khong thé bo qua
nguy co trén tré so' sinh/tré nho. Khong nén sir dung dapagliflozin khi dang cho con bu.

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

Dapagliflozin khong anh huéng hofic anh hudng khong déng ké dén kha ning 14i xe va vén
hanh may méc. Bénh nhan nén dugc canh bdo vé nguy co ha dudmg huyét khi sir dung
dapagliflozin phdi hop véi sulfonylurea hofic insulin.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thudc

Twong tdc dwgc lwc hoc

Thude loi tiéu

Dapagliflozin ¢6 thé 1am téng tdc dung loi tiéu cua thiazid, thube lgi tiéu quai va c6 thé lam
tang nguy co mét nude va ha huyét ap.

Insulin va cdc thuéc kich thich tiét insulin

Insulin va c4c thuc kich thich tiét insulin nhu sulfonylurea c6 thé gay ha dudng huyét. Do do,
céin sir dung liéu thdp insulin hoge thube kich thich tiét insulin dé han ché nguy co ha duomg
huyét khi sir dung phdi hop véi dapaglifiozin.

Twong tdc dwgc dpng hoc

Dapagliflozin chuyén héa chi yéu theo con duong két hop glucuronid gidn tiép qua UDP
glucuronosyltransferase 1A9 (UGT1A9).
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Trong céc nghién ciru in vitro, dapagliflozin khong trc ché cytochrom P450 (CYP) 1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4, cling khong gay cam
ing CYP1A2, CYP2B6 hoic CYP3A4. Do dé, dapagliflozin khong énh hudng dén sy thanh
thai qua chuyén héa cia céc thude duoc chuyén héa qua céc enzym trén khi ding chung.

Tdc dpng ciia cde thudc khdc trén dapagliflozin

Céc nghién ctru vé twong téc tién hanh trén ngudi khoe manh, chi yéu sir dung thiét ké lidu
don, cho thay dugc dong hoc cua dapagliflozin khéng bi anh hudng boi metformin,
pioglitazon, sitagliptin, glimepirid, voglibose, hydroclorothiazid, bumetanid, valsartan hoic
simvastatin.

Sir dung ddng thoi dapagliflozin véi rifampicin (chat cam (mg nhiéu chit van chuyén tich cuc
va céc enzym chuyén héa thudc), da ghi nhan ndng do va thai gian tiép xic (AUC) ciia
dapagliflozin giam 22%, nhung khong ¢6 tdc dong c6 y nghia lam sang dén bai tidt glucose
vao nudc titu trong 24 gio. Khong khuyén cdo didu chinh liéu. Khong c6 tdc dong cb ¥ nghta
1dm sang véi cée chét cam (mg khac (nhw. carbamazepin, phenytoin, phenobarbital).

Khi sir dung dong thoi dapaglifiozin v6i acid mefenamic (chét tre ché UGT1A9), d4 ghi nhan
nong df va thoi gian tiép xtic cla dapagliflozin ting 55%, nhung khong cé tac dong co y nghia
lam sang dén bai tiét glucose vao nudc tiu trong 24 gioy. Khdng khuyén cdo diéu chinh lidu,
Tdc dgng cia dapagliflozin trén cdc thudc khic

Trong céc nghién ctru vé tuong tic duoc tién hanh trén ngudi khoe manh, chi yéu sir dyung
thiét ké liéu don, dapaglifiozin khong anh huémg dén duge déng hoc cua metformin,
pioglitazon, sitagliptin, glimepirid, hydroclorothiazid, bumetanid, valsartan, digoxin (mét chét
nén coa P-gp) hoac warfarin (S-warfarin, mgt chét nén cua CYP2C9), hojic tée dung chdng
ddng ctia warfarin do bang INR. Phéi hop liéu don dapaglifiozin 20 mg va simvastatin (mot
chat nén cuia CYP3A4) lam ting 19% AUC cua simvastatin va ting 31% AUC cla acid
simvastatin. Tadng nong do va thoi gian tiép xiic ciia simvastatin va acid simvistatin khéng cé
y nghia lam sang. * /f
Xét nghi¢m dinh lugng 1,5-anhydroglucitol (1,5-AG) /
Theo dbi viée kiém soat duomg huyét bing xét nghiém dinh luong 1,5-AG khéng duge khuyén
cdo vi phép do 1,5-AG khong tin cy trong dénh gi kiém sodt dudng huyét & bénh nhén s
dung thubc tre ché SGLT2. Khuyén dung céc phuong phép thay thé dé theo dai viée kiém soét
duong huyét,
Twong ky
Khéng 4p dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc téc dung khdng mong mudn dugc béo céo thudng xuyén nhét trong céc nghién ciru 1am
sang 1a nhiém tring bo phén sinh duc.
Céc tac dung khdng mong mudn sau day dugc béo cdo véi cac thn sudt trong (ing: Rdf thieong
gap (ADR 2 1/10), thuong gap (1/1 00 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/}00)\, hiém
gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiem gp (ADR < 1/10.000) va khong biét (tan sudt
khong thé diege wdc tinh tic div liéu co6 san).

H¢ théng co quan Tén suét Téc dung khong mong mubn
Nhiém tring va nhiém ky Thiedng gdp | Viém &m ho - am dao, viém quy ddu va
sinh tring trén da va phén céc nhiém tring dudmg sinh duc, nhiém
phu tring tiét niéu.

It gép Nhiém ném.

Rét hiém gdp | Viém md hoai tir & b) phan sinh duc
hodc viing ddy chéu (hoai thu Fournier).
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Ri loan chuyén hoa va dinh | Rdt thiomg | Ha duomg huyét (khi sit dung chung véi
dudng gap SU hodc insulin).
lrgap | Giam thé tich tudn hoan, khitnrée, - |
Hiém gap | Pai thdo duong nhidm toan ceton.
Réi loan thin kinh Thieing gép | Chong mat.
R&i loan tiéu hda [t gap Téo bon, kho miéng,
R&i loan da va md dudi da Thieong gép | Phét ban,
Rdt hiém ggp | Phd mach
Eééli loan co xuwong va mo lién | Thueong gap | Pau lung.
R&i logn tai than va duomg | Thuomg géip | Tiu khé, tidu nhidu,
e dtgap | Tidu dém, suy than.
Réi loan ‘;inh-duc vétuyén vii It gap Ngira 4m dao - am hd, ngira dudng sinh
duc.
Cén lam sang Thwong gdp | Tang hematocrit, gidm d6 thanh thai
creatinin tai than, réi loan lipid mau.
It gdp Téng creatinin trong m4u, tdng uré trong
mau, gidm cén.

Thong bdo ngay cho bdc si hofic dwge st nhitng phin g cé hai gidp phii khi si dung

thude

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu

Dapagliflozin khéng cho thay dgc tinh & ngudi khoe manh udng liéu don dén 500 mg (gdp 50
lan Tiéu khuyén céo t8i da & ngudi). Nhimg ngudi ndy c6 glucose phét hién dugc trong nude
tiéu trong mot khoang thoi gian lién quan dén liéu ding (it nhét 5 ngay déi véi lidu 500 mg),
khéng c6 béo cdo nao vé mat nudc, ha huyét 4p hodc mat can bing dién gidi, va khong c6 tc
dong c6 y nghia lam sang dén khoang QTe. Ty 1& ha duémg huyét trong duong voi gia duge.
Trong céc nghién ciru 14m sang sir dung liéu 1 1dn hang ngay dén 100 mg (gép 10 1an lidu
khuyén cdo toi da & ngudi) trén ngudi khde manh va bénh nhén dai théo dudmg tuyp 2 trong 2
tuan, ty I¢ ha dudng huyét cao hon so véi gia duge va khong lién quan dén liéu dung. Ty 18
cée tac dyng khong mong mudn bao gdm mét nuée hogc ha huyét 4p twong duong v6i gi
dugc, va cée chi's6 xét nghiém bao gdm céc chit dién gidi huyét thanh va chét ddnh déu sinh
hoc ciia chiie niing than khong thay ddi c6 y nghta 1am sang lién quan dén liéu dang.

Cach xir tri

Trong trudng hop qua liéu, nén bt dau diéu trj hd tre tiy theo tinh trang 14m sing cia bénh
nhan. Vie loai trir dapagliflozin qua loc mau chua dugce nghién ciru.

CAC DAC TINH DUQC LY
Duwge lye hoe

Nhom duge ly: Thubc sir dyng trong ddi théo duomg, thubc e ché protein ddng van chuyén
Na-glucose 2 (SGLT2)

Ma ATC: A10BKOI
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Co ché tic dung

Dapagliflozin ¢6 hiéu lyc (rc ché manh (Ki: 0,55 nM), irc ché chon loc va thudn nghich déi véi
SGLT2.
SGLT?2 xuét hién chon loc & than va khong phat hién thay & hon 70 md khéc ké ca gan, co
van, mb md, vi, bang quang va néo. SGLT2 la yéu t6 van chuyén chi yéu dé tai hép thu
glucose tir dng tidu quan than vao tuan hoan. Mic du duong huyét tang trong déi thao duong
tuyp 2, qué trinh tdi hap thu glucose da dugc loe van tiép tuc. Dapagliflozin ci thién ca muc
duomg huyét déi va dudng huyét sau khi &n bing cdch giam téi hdp thu glucose tai than dén
dén bai tiét glucose vao nude tidu. Sy bai tiét glucose (tic dung ting glucose ni¢u) dugce ghi
nhén sau liéu dau tién, tiép tuc qua 24 gio dung thude va duy tri trong sudt qua trinh diéu tri.
Lugng glucose thai qua thn theo co ché nay phu thude vao ndng do glucose trong mau va do
loc cAu théin (GFR). Dapagliflozin khéng lam suy giam qud trinh sdn xuat glucose ndi sinh do
giam glucose trong mau. Dapagliflozin tdc dong doc 1ap voi s bai tiét insulin va tic dung ctia
insulin. DA ghi nhén sy cai thi¢n chi sé mo hinh danh gia chirc nang té bao B bing hing dinh
ndi mbi (HOMA beta-cell) trong céc nghién ciu 1am sang v&i dapagliflozin.
Tang bai tiét glucose qua nuée tifzu (glucuresis) do dapagliflozin ¢6 lién quan dén giam niing
lwong va giam can. Uc ché su ddng van chuyén glucose va natri do dapaglifiozin ciing lién
quan dén lgi tiéu nhe va ting natri niéu thoang qua.
Dapagliflozin khong trc ché cac yéu 16 vén chuyén glucose quan trong dé vén chuyén glucose
vao md ngoai bién va dac hiéu trén SGLT2 > 1.400 lan so v&i SGLTI 1a yéu t6 vén chuyén
chii yéu dé hip thu glucose & ruét.
Tdc dong dugce dpng hoc
Sau khi ding dapagliflozin, ting lugng glucose bai tiét qua nuée tiéu duwoc ghi nhén & ngudi
khoe manh va ¢ bénh nhan déi thao dudng tuyp 2. Khoang 70 g glucose bai tiét vao nude tidu
mdi ngay (twong duong 280 kCal/ngay) ¢ lieu dapagliflozin 10 mg/ngdy & bénh nhan dai théo
dudmng tuyp 2 trong 12 tuén. Pa co béng chimg vé syr bai tiét glucose & bénh nhan dai théo
dudng tuyp 2 ding dapagliflozin 10 mg/ngay duy tri dén 2 nam.
S bai tiét glucose vao nudc tiéu do dapagliflozin cling gdy ra tac dung loi tiéu thém théu va
lam ting lwong nuée tidu & bénh nhén dai thao dudng tuyp 2. Tang thé tich nude ti€u & bénh
nhén déi théo dudng tuyp 2 diéu tri véi dapagliflozin 10 mg kéo dai dén 12 tuan va voi lugng
khoang 375 ml./ngay. Téang luong nuée ti€u lién quan dén ting natri niéu nhe va thoéng qua
khong lam thay d6i ndng do natri huyét thanh.
Sur bai tiét acid uric qua nude tiéu cling tang thodng qua (trong 3 - 7 ngay) va kém theo giam
acid uric huyét thanh kéo dai. O tudn 24, acid uric huyét thanh giam tir -48,3 dén -18,3
micromol/L (-0,87 dén -0,33 mg/dL).
Durgee dgng hoc
Hip thu
Dapagliflozin hép thu tot va nhanh sau khi udng. Nong do dapafliﬂozin t6i da trong huyét
turong (Cmax) thudmg dat duge trong vong 2 gid sau khi udng thuac lic déi. Trung binh nhén
Cmax v& AUCr & trang thai 6n dinh sau khi uong dapagliﬂozin 10 mg, 1 lan/ngay tuong (mg la
. 158 ng/mL va 628 ng gid/mL. Sinh kha dung tuyét doi duomg ubng cia dapaglifiozin sau khi
ding lidu 10 mg 1 78%. Diing thudc véi bira An giau chat béo 1am giam Cuax clia dapagliflozin
dén 50% va kéo dai Ty khodng 1 gid, nhung khéng anh hudng dén AUC so véi ding thude
khi do6i. Nhiing thay dbi nay khong c6 ¥ nghia 1am sang. Do d6, dapagliflozin c6 thé uéng
trong hodc ngoai bira 4n.
Phin bi
Dapagliflozin gén két véi protein khoang 91%. Gén két protein khong bi anh hudng do céc
tinh trang bénh khac nhau (nhu suy gan hogc suy thén). Thé tich phan bd trung binh cia
dapagliflozin & trang thai 6n dinh 1a 118 lit.
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Chuyén héu

Dapagliflozin chuyén hoa manh va chit yéu thanh dapaglifiozin 3-O-glucuronid Ia chat chuyén
hoa khong cé hoat tinh. Dapagliflozin 3-O-glucuronid hodc cdc chét chuyén héa khac khang
dong gbp vao tac dung giam glucose mau. Dapagliflozin 3-O-glucuronid dugc tao thanh théng
qua UGTTA9, mdt enzym ¢6 & gan va than, va su chuyén héa qua CYP la con dudng thanh
thai thit yéu & ngudi.

Thai trir

Thai gian ban thai trung binh (ty) cua dapagliflozin & ngudi khée manh 1a 12,9 gi¢r sau khi
udng lieu dapagliflozin 10 mg. D thanh thai toan phan trung binh clia dapagliflozin khi tiém
tinh mach 1a 207 mL/phat. Dapagliflozin va céc chét chuyén hoa lién quan thai trir ch yéu
qua than vao nude tiéu voi dang dapagliflozin khong doi it hon 2%. Sau khi dung ["C]-
dapagliflozin 50 mg, 96% duge tim thy, 75% trong nude tiéu va 21% trong phén. Trong phén,
khoang 15% lidu ding dugc bai tiét dudi dang thude nguyén thiy.

Tuyén tinh ;

Nong do va thoi gian tiép xuc cia dapagliflozin téing ty I¢ véi mic liéu dapagliflozin trong
khoang 0,1 dép 500 mg va dugc dong hoc khong thay doi theo thdi gian ding thube mdi ngay
cho dén 24 tuén.

DPoi tuwgng diic biét

Suy thdn

O trang théi 6n dinh (20 mg dapaglifiozin 1 lan/ngay trong 7 ngdy), bénh nhan déi théo dutmg
tuyp 2 bi suy thén nhe, trung binh hofic néng (duge xac dinh bing do thanh thai huyét thanh
iohexol) ¢6 nong d§ va thoi gian ti€p xic trung binh clia dapaglifiozin cao hon tuong tmg 32%,
60% va 87% so v&i bénh nhén déi thdo dudng tuyp 2 ¢6 chire nang thén binh thudng. Sy bai
tiét glucose qua nude tiéu & trang thai 6n dinh 24 gid phu thude nhiéu vao chirc néng thén va
lwrong glucose bai tiét & bénh nhan dai thdo dudng tuyp 2 ¢6 chirc ning than binh thuomg, suy
thén nhe, trung binh hodc nidng tuong Ung la 85, 52, 18 va 11 g glucose/ngay. Chua bi€t anh
huréng cia loc méu dén ndng d6 va thoi gian tiép xic cia dapagliflozin,

Suy gan

O bénh nhan suy gan nhe va trung binh (phan loai Child-Pugh A va B), trung binh Cpay va
AUC clia dapagliflozin cao hon tuong ting 12% va 36% so véi & nhém doi chimg khoe manh.
Nhirng khéc biét nay khong c6 ¥ nghia 1am sang. O bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh nhém
C), trung binh Cmax vd AUC cia dapagliflozin cao hon tuong tng 40% va 67% so v6i nhoém
ddi ching khoe manh.

Ngiedi cao tuéi (> 65 1u6j)

G bénh nhén dudi 70 wéi, ndng do va thoi gian tiép xtc ting khong c6 ¥ nghia thong keé theo
do tudi. Tuy nhién, nong d¢ va thai gian giép xic cd thé tang do giam chirc néng than theo tudi
thc. Chua c6 day du dir liéu dé két lufin vé nbng d6 va thoi gian tiép xdc & bénh nhan > 70 tudi.
Tré em: Chua nghién ciru duge dong hoc & tré em.

Gidi tinh

U6ce tinh AUCss trung binh cua dapagliflozin & nit gi6i cao hon & nam gidi khoang 22%.
Chung téc

Nong d6 va thoi gian tiép xic & ngudi da tréing, da mau holic chau A khéng khéc biét c6 y
nghia lam sang.

Can nang

Noéng d6 va thoi gian tiép xtc cua dapagliflozin gidm khi can ning ting. Do do, nong do va
thoi gian tiép xac c6 thé ting & bénh nhén nhe cin va giam & bénh nhén ning cin. Tuy nhién,
khac biét ndng d6 va thoi gian tiép xtic khong 6 y nghia Jim sang.
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QUY CACH BONG GOI
Hop 2 vi. 3 vi, 5 vi, 10 vix 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi kho téo, nhiét d khong qua 30°C, tranh anh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS.

San xuat tai nha may:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Puong S6 9, KCN Hiép Phuée, Huyén Nha Be, TP H6 Chi Minh

, ngay 07 thang 05 nam 2022
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