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10 hudng dén sir dung BSL1
Rx Thuéc nay chi diing theo don thuée
Vién nén bao phim

DCL-Empagliflozin 10MG
DCL-Empagliflozin 25MG

- THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:

M?di vién nén bao phim DCL-Empagliflozin 10MG chita:

Thanh phén hoat chdt: Empagliflozin 10 mg.

Thanh phan td duge: Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé, Hydroxypropyl cellulose,
Croscarmellose sodium, Silicon dioxyd, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methyl cellulose 6¢ps,
Hydroxypropyl methyl cellulose 15¢ps, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd, Oxyd st vang,

MGi vién nén bao phim DCL-Empagliflozin 25MG chira:

Thanh phan hoat chdt: Empaglifiozin 25 mg.

Thanh phan tG duge: Lactose monohydrat, Cellulose vi tinh thé, Hydroxypropyl celiulose,
Croscarmellose sodium, Silicon dioxyd, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methyl cellulose 6eps,
Hydroxypropyl methyl cellulose 15eps, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd, Oxyd sit vang,

- DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M3 ta dang bao ché DCL-Empagliflozin 10MG: Vién nén tron bao phim mau vang nhat, hai mt tron,
canh va mit vién khéng sttt mé.

M3 ta dang bao ché DCL-Empaglifiozin 25MG: Vién nén bao phim hinh bau duc, mau vang nhat,
hai mat tron, canh va mit vién khong sirt mé.

. CHI DINH:

Dai thdo dudmg typ 2:

Empagliflozin dugc chi dinh didu trj bénh d4i théo dudmg typ 2 ¢ ngudi trudng thanh nhim cai
thi¢n kha nang kiém sodt dudng huyét tdt: nhu 1 lidu phap hé trg cho ché dé #n kiéng va tap thé
duc trong nhimg truémg hop sau:

- Don tri liéu: Khi metformin khong phit hop do khéng dung nap.

- Diéu tri phéi hop: Phéi hop véi cac thube ha dudng huyét nhém khac dé didu trj bénh tidu dudmg,
Empagliflozin dugc chi dinh dé diéu tri suy tim man tinh c6 trigu chimg & ngudi 16m.

. CACHDUNG VA LIEU DUNG:

Liéu ding:

Bdi thdo duong typ 2:
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T6 hueéng ddn si dung BSLI

Liéu khoi dau duge dé nghi 1a 10 mg empagliflozin, mdi ngay mét 14n, déi véi don tri liéu va liéu phap
phdi hop véi cac thube ha dudmg huyét khac dé diéu tri bénh tiéu duong. O nhiing bénh nhan dung nap
empagliflozin 10 mg, m&i ngay mét lan, c6 eGFR > 60 ml/phit/1,73 m? va cin kiém soat dudng huyét
chiit ch& hon, ¢6 thé ting liéu 1én 25 mg, m&i ngay mot Ian. Lidu t5i da hang ngay 1a 25 mg.

Liéu khuyén cdo 13 10 mg empagliflozin, mai ngay mét lan.

Tét cd cde chi dinh:

Khi empagliflozin dugc sir dung phéi hop v6i sulphonylurea hodic véi insulin, lidu thép hon
sulphonylurea hodc insulin ¢6 dé duwoc xem xét dé giam nguy co ha dudng huyét (xem phin 73 wong tdc
thude va Tde dung khéng mong muén).

Néu quén ubng 1 lidu, nén uéng ngay khi bénh nhin nh¢ ra; Tuy nhién, liéu gap doi khéng nén dugc
udng trong cling mot ngay.

Ddi twong dic biét:

Suy thén:

O bénh nhdn déi théo dudng typ 2, hiéu qua ha dudng huyét ctia empagliflozin phu thudc vio chirc
ning than. Pé giam nguy co tim mach, b sung cho chim séc chun, nén sir dung lidu 10 mg
empagliflozin, mdi ngay mjt lan, & nhimg bénh nhan ¢6 eGFR du6i 60 ml/phit/1,73 m? (xem bang 1).
Vi hi¢u qua ha dudng huyét ciia empaglifiozin giam & bénh nhén suy than vira va ¢ kha ning khﬁng
¢6 hiéu qua & bénh nhén suy thén ning, néu cin kiém soat dudng huyét thém. Cén can nhic bd b6 sung
cdc thube chéng ting dudng huyét khac. Dé biét cac khuyén cdo diéu chinh lidu theo eGFR hodc
CrCL, hay tham khao Bang 1.

Bang I: Khuyén c4o diéu chinh liéu®

Chi dinh ¢GFR [ml/phiit/1,73 m?| Téng liéu hang ngay
hodc CrCL [ml/phit]
Dai théo dudng [>60 Khai dau véi ligu 10 mg empaglifiozin.
typ 2 0 nhimg bénh nhan dung nap 10 mg empagliflozin va
can kiém sodt dudng huyét thém, c6 thé tang lidu 1én 25
mg empagliflozin,
45 dén <60 Khéi dau véi liéu 10 mg empagliflozin °.
Tiép tuc véi 10 mg empagliflozin & nhimg bénh nhén
da ding empagliflozin.
30 dén <45°® Khoi dau véi liéu 10 mg empagliflozin.
Tiép tuc véi 10 mg empagliflozin & nhimg bénh nhin
da ding empagliflozin
<30 Khong khuyén céo ding empagliflozin.
Suy tim (¢6 hoidc | >20 Liéu khuyén cdo hang ngay 1a 10 mg empagliflozin.
khong c6 déi théo | <20 Do kinh nghxq:m con han ché, empagliflozin khong
dudng typ 2) duoe khuyén céo.
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T hudmg dén sir dung BSL1
“ Xem cdc phan Canh bdo va Than trong, Tdac dung khéng mong muén, Ddc tinh dugc luc hoc va
Dac tinh duoce dong hoc.
b Bénh nhan bi ddi théo duong typ 2 va bénh tim mach da thiét lap.
Dé diéu trj suy tim & bénh nhan d4i thdo dudng typ 2 hogc khong ¢6 dai thio dudng typ 2,
empagliflozin 10 mg c6 thé duge ding khéi diu hoic tiép tuc xubng eGFR 20 ml/pha1,73 m? hoiic
CrCL 20 ml/phut.
Khong nén ding empagliflozin & nhiing bénh nhan bj bénh than giai doan cudi (ESRD) hoiic & nhing
bénh nhin dang loc mau. Khong ¢6 du dir ligu dé hd tro sur dung & nhitng bénh nhan nay (Xem cdc
phé‘n Canh bdo va Than trong, Tdc dung khéng mong muén, Diic tinh dugc lwe hoc va Ddc tinh duoc
dong hoc).
Suy gan:
Khong cén diéu chinh lidu cho bénh nhén suy gan. Phoi nhidm empagliflozin ting 1én & bénh nhan suy
gan niing. Kinh nghi¢m diéu trj & bénh nhan suy gan niing con han ché va do d6 khéng duoc khuyén
cdo sir dung trong nhém di tuong nay (xem phan Pde tinh dugc dong hoc).
Nguoi cao tudi:
Khong nén diéu chinh liéu dya trén do tudi. O nhitng bénh nhan tir 75 tudi trér 1én, cin tinh dén nguy
co ting thidu dich (Xem cdc phén Canh béo v Thén trong, Tdc dung khéng mong muén).
Doi tuong tré em:
Sy an toan va higu qua cua empagliflozin & tré em va thanh thidu nién van chua dugce thiét 1ap.
Khong ¢6 dir liéu ¢6 sén.
Cich ding:
Thude ¢6 thé duge ubng ciing véi thitc &n hodic khong, udng nguyén vién véi nude loc.
. CHONG CHi DINH:
Qua mén cam v6i hoat chét hojc véi bit ky t duge ndo trong cdng thire thube.
. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nhi&m toan ceton:

Céc trudng hgp nhiém toan ceton hiém giip, bao gdm cac truong hop de doa tinh mang va tir vong, da
duoe béo co & nhing b¢nh nhén di théo dudng dugc diéu tri bing thudc tre ché SGLT2, bao gém
empagliflozin. Trong mt s6 trudmg hop, biéu hién cta tinh trang nay 1a khong dién hinh véi chi ¢6
céc gid trj dudng huyét ting vira phai, duéi 14 mmol/l (250 mg/dl). Nguoi ta khong biét lidu nhidm
toan ceton c6 nhiéu kha niing xay ra véi lidu empagliflozin cao hon hay khong.

Nguy co nhiém toan ceton phai dugc xem xét trong trudng hop cé céc triu chimg khong dic hiéu
nhu budn nén, nén, chan an, dau bung, khét nuée qué mie, khé the, 1 1in, mét méi bit thudmg hoic
budn ngii. B¢nh nhan cn duge dénh gié nhidm toan ceton ngay 14p tirc néu cac triéu chimg nay xay
ra, bét ké mirc dudng huyét.
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T hwomg dén sic dung BSLI
O nhiing bénh nhin nghi ngd hojc duge chdn dodn nhidm toan ceton, nén ngimg didu trj bing
empagliflozin ngay 1ap tie.
Diéu tri nén bi gién doan & nhimg bénh nhin nhap vién dé phéu thuat 1én hoiic cac bénh noi khoa
nghiém trong cdp tinh. Theo ddi ketone dugc khuyén cdo & nhiing b¢nh nhén nay. Do nng dé ketone
trong méu dugce wu tién hon nude tiéu. Didu tri empagliflozin c6 thé duoc bit dau lai khi cdc gid tri
ketone binh thuong va tinh trang ctia bénh nhan da én dinh.
Trude khi bit diu ding empaglifiozin, cin xem xét cic yéu t6 trong tién sir bénh nhén c6 thé din dén
nhiém toan ceton.
Bénh nhén c6 thé ¢6 nguy co nhidm toan ceton cao hon bao gdm bénh nhén ¢6 dy trit chire ning té bao
beta thp (vi du: bénh nhén tidu dudmg typ 2 c6 C-peptide thip hogic bénh tiéu dudng tw mién tidm 4n &
ngudi 1én (LADA) hofic bénh nhan c6 tién sir viém tyy), bénh nhén c6 tinh trang din dén han ché an
ubng hoic mét nuée nghiém trong, bénh nhén gidm lidu insulin va bénh nhn ting nhu cAu insulin do
bénh ndi khoa cép tinh, phéu thuit hogc lam dung ruou. Thude tic ché SGLT2 nén duoge sir dung thin
trong & nhitng bénh nhén nay.
Biit diu diéu trj lai bing thuc te ché SGLT2 & nhimg bénh nhén bj nhidm toan ceton trudc dé trong
khi dang diéu trj bing thudc trc ché SGLT2 khong dugc khuyén cdo, trir khi mét yéu t tia 13 rang
khéc dwoc xéc dinh va giai quyét.
Empagliflozin khong nén duoc sir dung & bénh nhan tiéu dudmg typ 1. Di liéu tir mot chuong trinh thir
nghi¢m lam sing & bénh nhén tiéu dudmg typ 1 cho thiy sw xuét hi¢n nhiém toan ceton ting Ién véi tin
sudt phé bién & nhimg bénh nhén duge didu tri bing empagliflozin 10 mg va 25 mg dudi dang thube hd
trg cho insulin so v6i gia duge.
Suy thén:
Déi voi chi dinh dai théo dudng typ 2, & nhimng bénh nhén c6 eGFR du6i 60 ml/phiit/1,73 m? hodc
CrCL <60 ml/pht, liéu empagliflozin hang ngay dugc gi6i han & mirc 10 mg (xem phdn Liéu dimg).
Empagliflozin khong dugc khuyén c4o khi eGFR dudéi 30 ml/phit/1,73 m? hodic CrCL dudi 30 ml/phut.
D4i v6i ddu higu suy tim, empagliflozin khong dugc khuyén cdo & nhimg bénh nhn c6 eGFR <20
ml/phit/1,73 m?.
Khong nén sir dung empagliflozin & bénh nhén ESRD hoic bénh nhan loc méu. Khong cé di dit liu dé
h? trg sir dung & nhimg bénh nhan nay (vem phdn Liéu ding, Dic tinh dioc e hoe va Dec tinh duge
dong hoc).
Theo dbi chire ning thin:

Piénh gia chirc niing than digc khuyén cdo nhu sau:

- Trude khi bit déu ding empagliflozin va dinh ky trong khi diéu tri, it nhit hang ndm (xem phdn Liéu
dimg, Tdc dyng khong mong muén, Dc tinh dugc luc hoc va Diic tinh dirge dong hoc).

- Trude khi bt dau bt ky thude ding thude phdi hop ndo c6 thé ¢6 anh huong dén chire ning than.
Nguy co thiéu dich:
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16 huedng dén sir dung BSLI

Dua trén phuong thirc hoat dong cuia céc chit e ché SGLT2, loi tiéu thdm thiu di kém véi glucose
niéu c6 thé din dén giam huyét ap vira phai (xem phan Dic tinh dugc lice hoc). Do d6, cin thin trong &
nhitng bénh nhén bj tut huyét 4p do empagliflozin c6 thé gdy nguy co, chang han nhur bénh nhan méc
bénh tim mach da biét, bénh nhan dang diéu trj chéng ting huyét 4p 6 tién sir ha huyét &p hoic bénh
nhén tir 75 tudi tré 1én.

Trong trudng hop céc tinh trang c6 thé din dén mét nu6e (nhu bénh dudmg tidu héa), nén theo doi cin
thén tinh trang thé dich (vi dy: kham 14m sang, do huyét 4p, xét nghiém bao gdm haematocrit) va chét
dién giai cho bénh nhan ding empagliflozin. Gian doan tam thoi diéu tri empagliflozin nén duoc xem
xét cho dén khi sy mét nuée duge didu chinh.

Neudi cao tudi:

Téc dung clia empagliflozin doi véi vige bai tiét glucose trong nude tidu c6 lin quan dén loi tidu thim théu,
¢6 thé anh huémg dén tinh trang hydrat hoa. Bénh nhan tir 75 tudi trd 1én c6 thé ting nguy co thiéu
dich. M6t s6 lwong 16n nhimg bénh nhén duoc didu tri empagliflozin ¢6 phéan tng phu lién quan dén
thiéu dich so véi gia dugc (xem phdn Tde dung khong mong muén). Do d6, cin dic biét chi ¥ dén
lugng thé tich ciia ching trong trudng hop ding ddng thoi céc thube c6 thé din dén thidu dich (nhu
thudc loi tidu, thude e ché men chuyén).

Nhiém triing dudmg tiét niéu bién chimg:

Céc trudmg hop nhiém tring dudng tiét niéu bién ching bao gdm viém bé than va nhidm khuin niéu
da duge béo céo & nhing bénh nhin duge diéu trj empagliflozin (xem phdn Téc dung khing mong
mudn). Can cén nhiic gian doan tam thoi ding empagliflozin & nhimg bénh nhén bi nhiém tring
dudng tiét niéu c6 bién chimg,

Viém cén mac hoai tir ddy chiu (hoai thu Fournier):

Céc trudng hop viém can mac hoai tir ddy chéu, (con duoge goi 14 hoai thu Fournier), d3 dugc bédo cio
& bénh nhan dai théo duong ding thude e ché SGLT2. Péy 1a mdt trudmg hop hiém gip nhung

nghiém trong va c6 kha nang de doa tinh mang, can can thiép phéu thudt khin cip va diéu trj béng
khang sinh.
Cén khuyén bénh nhan nén khdm béc s§ néu ho gap sur két hop ctia céc triéu chimg dau, dau, ban do
hodc sung & ving sinh duc hofic déy chdu, kém theo sét hodc khé chiu. Luu ¥ ring nhiém trung niéu
sinh dyc hodc dp-xe ddy chiu c6 thé xay ra trude viém can mac hoai tir. Néu nghi ngo hoai thu cua
Fournier, nén ngimg ding empagliflozin va diéu trj kip thoi (bao gdm khéng sinh va phiu thuat cht
loc).
Cit cut chi dudi:
Sy gia tang cdc trudng hop cét cut chi dudi (chu yéu 1a ngén chan) da duge quan sat thiy trong cac
nghién ctru 14m sang dai han véi chit e ché SGLT2 khéc. Khong biét liéu didu nay ¢6 tao thanh hiéu
img 16p hay khong. Giéng nhu i v6i tit ca cac benh nhan tidu dudng, didu quan trong 14 phai tur
van cho bénh nhén vé cham soc ban chan phong ngira thudng Xuyén.
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To hudng dén sie dung BSLI1
Chn thuong gan:
Céc truomg hop ton thuong gan da duoce bio cio véi empagliflozin trong cac thir nghiém lam sang.
M&i quan hé nhén qua giita empagliflozin va tén thuong gan chua dugc thiét lap.
Tang hematocrit:
Tang hematocrit da dugc quan st thdy khi diéu trj bang empagliflozin (xem phan Tdc dung khong
mong muoén).
Bénh thdn man tinh:
Kinh nghi¢m ding empagliflozin dé diéu trj bénh tidu dudng & bénh nhin méc bénh thin man tinh
(eGFR >30 ml/phit/1,73 m?) ca c6 va khong c6 albumin niéu. Bénh nhéan bi albumin niéu ¢ thé duge
loi ich nhiéu hon tir viée didu tri bang empagliflozin.
Bénh xdm nhdp hoic bénh co tim Takotsubo:
Bénh nhén bj bénh tham nhiém hofc bénh co tim Takotsubo chua duge nghién citu cy thé. Do d6,
hi€u qua & nhimg bénh nhan nay chua duoc thiét 1ap.
Dénh gia xét nghiém nudc tidu:
Do co ché hoat dong ctia nd, bénh nhan ding empagliflozin s& xét nghiém duong tinh véi glucose

trong nude tiéu.

Can thiép vao xét nghiém 1.5-anhydroglucitol (1.5-AG):

Theo d&i kiém soat dudng huyét bi"mg x¢t nghiém 1,5-AG khong duge khuyén céo vi céc phép do
1,5-AG khong déng tin cfy trong vi¢c dénh gia kiém sodt duong huyét & bénh nhan dung thubc e
ché SGLT2. Khuyén céo sir dung cac phuong phép thay thé dé theo ddi kiém sodt dudmg huyét.

Thén trong ta dugc:

Thude c6 chira Lactose. Bénh nhan c6 céc vén dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose,

thiéu hyt lactase toan phin hofic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thube nay.

Thude ¢6 chira Natri: M3i vién thudc chira it hon 1 mmol natri (23 mg), nghia 1a v& co ban 1a "khong
¢O natri".

. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit mang thai:

Chua c6 dir liu tir viée ding empagliflozin ¢ phy nir mang thai. Cac nghién ciru trén dong vat cho
thdy empagliflozin di qua nhau thai trong thoi ky mang thai mudn & mot mirc d rat han ché nhung
khong chi ra tac dong c6 hai tryc tiép hodc gin tiép déi véi su phat trién phoi thai sém. Tuy nhién,
cac nghién ciu trén dng vat da cho thdy tac dung phu déi véi sy phat trién sau sinh. Nhu mdt bién
phap phong ngira, t6t nhét 1a tranh sir dung empagliflozin trong khi mang thai.

Phu nit cho con bi:

Chura c6 dit liéu & ngudi vé sur bai tiét empagliflozin vao sita. Dit liéu doc tinh ¢6 sin & dong vit da cho
thdy su bai tiét empagliflozin vao sita. Khong thé loai trir nguy co déi véi tré so sinh/tré so sinh,
Empagliflozin khéng nén dugce str dung trong théi gian cho con bu.
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16 hudng dén sic dung BSL1
Kha ning sinh sin:
Chua c6 nghién ctru nao v& anh huéng dén kha ning sinh san trén nguoi da duge thuc hién dbi véi
empagliflozin. Cac nghién ciru trén dong vét khong chi ra cac tac ddng c6 hai trye tiép hoic gidn
tiép lién quan dén kha nang sinh san.
. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Empagliflozin ¢6 4nh huéng nhé dén kha nang li xe va sir dung may mée. Bénh nhan nén duge tr vén
dé c6 bién phép phong ngira dé trénh ha duomg huyét trong khi 14 xe va sir dung may méc, dic biét 1a khi
empagliflozin dugc sir dung két hop véi mdt sulphonylurea va/hogc insulin, '
. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic duoe lue hoc:

Thube loi tiéu:

Empagliflozin ¢6 thé b sung vao tac dung loi tiéu cta thiazide va thude loi tidu quai va c6 thé 1am ting
nguy co mét nuée va ha huyét ap (vem phdn Téc dung khong mong mudn).

Chat tiét insulin va insulin:

Céc chit tiét insulin va insulin, ching han nhu sulphonylurea, c6 thé lam ting nguy co ha dudng huyét.
Do d6, liéu insulin thip hon hoc chét tiét insulin c6 thé dugc yéu cau dé giam nguy co ha dudng huyét
khi duoc sir dung két hop véi empagliflozin (xem Pphan Liéu ding va Téc dung khong mong muén).
Tuwong tic dwoe dong hoc:

Téc dyng ctia cdc thuéc khdc déi voi empagliflozin:

Dt ligu in vitro cho thiy con duomg chuyén héa chinh ciia empagliflozin & ngudi 13 glucuronidation
boi uridine 5'-diphosphoglucuronosyltransferase UGT] A3, UGT1A8, UGTIA9 va UGT2B7.
Empagliflozin la chét nén clia cac chét van chuyén hip thu & ngudi OAT3, OATPIBI va OATPIB3,
nhung khéng phai 12 OAT1 va OCT2. Empagliflozin 13 chét nén ciia P-glycoprotein (P-gp) va protein
khéng ung thu vii (BCRP).

Duing ddng thdi empagliflozin véi probenecid, mt chét tre ché enzyme UGT va OAT3, din dén ting
26% ndng do dinh cia empagliflozin trong huyét tuong (Cmax ) va tang 53% dién tich dudi duong
cong ndng dg-thasi gian (AUC). Nhing thay déi nay khong dugc xem 1a c6 y nghia lam sang.

Téc dung cam tmg UGT (nhur cam tmg bing rifampicin hoc phenytoin) ddi v6i empagliflozin chua
duge nghién ctru. Khong khuyén céo diéu trj ddng thoi véi cdc chit gdy cam tmg da biét cia enzym
UGT do nguy co tiém 4n lam giam hiéu qua. Néu mot chat gy cam tmg cta cic enzym UGT nay
phii dugc diing dong thoi, viée theo ddi kiém soét duomg huyét dé dénh gia dép tmg v6i empagliflozin
1a phit hgp.

M0t nghién ciru twong téc véi gemfibrozil, mot chét tic ché in vitro ctia céc chét vin chuyén OAT3
va OATP1B1/1B3, cho thdy empagliflozin Cma ting 15% va AUC ting 59% sau khi dung ddng thoi.
Nhimg thay doi nay khong duge xem 14 ¢6 ¥ nghfa lam sang.
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T6 huéng dan sir dung BSLI
Uc ché chét van chuyén OATPIB1/1B3 bing céch ding ddng thdi véi rifampicin din dén ting
75% Cumax va ting 35% AUC cua empagliflozin. Nhiing thay ddi nay khong dugc xem 1a ¢6 y nghia
lam sang.
Phoi nhiém empagliflozin tuong ty khi ¢6 va khong dung ddng thoi véi verapamil, mot chét e ché
P-gp, cho thdy sy trc ché P-gp khong c6 bit ky tac dung lam sang nao lién quan dén empagliflozin.
Cdc nghién ctu tuong tic cho thiy duge dong hoc ciia empagliflozin khong bj anh huéng béi vie
dung ddng thdi véi metformin, glimepiride, pioglitazone, sitagliptin, linagliptin, warfarin, verapamil,
ramipril, simvastatin, torasemide va hydrochlorothiazide.

Tdc dung cua empagliflozin déi véi cdc thude khde:

Empagliflozin ¢6 thé 1am ting bai tiét lithi qua than va néng do lithi trong méu c6 thé giam. Nong do
lithi trong huyét thanh cAn duoc theo doi thudong xuyén hon sau khi bit diu ding empagliflozin va
thay ddi liéu. Dua bénh nhan dén béc s ké don thudc lithi dé theo dai ndng d¢ lithi trong huyét thanh.
Dua trén cdc nghién ctru in vitro, empagliflozin khdng tre ché, bt hoat hoic gdy ra cic dong phan
CYP450. Empagliflozin khéng trc ché UGT1A1, UGT1A3, UGT1A8, UGT1A9 hoidc UGT2B7. Do
do, tuong tac thude-thude lién quan dén cdc ddng phan CYP450 va UGT chinh véi empagliflozin va
co chéit nén duge sir dung ddng thoi cia cic enzym niy duge xem 1a khong thé.

Empagliflozin khéng irc ché P-gp & lidu didu trj. Dya trén cdc nghién ciru in vitro, empagliflozin
duoc xem 13 khong c6 kha niing gdy ra tuong téc v6i céc hogt chét Ia chét nén P-gp. Dung ddng thoi
digoxin, mét chit nén P-gp, véi empagliflozin din dén tang 6% AUC va tang 14 o Cmax ctia digoxin.
Nhimg thay doi nay khong dugc xem Ia ¢6 ¥ nghia lim sing.

Empagliflozin khéng (¢ ché cac chit van chuyén hép thu & ngudi nhu OAT3, OATPIBI va
OATPI1BS3 in vitro & nbng d6 trong huyét tuong ¢6 lién quan dén lam sang va do do, twong tac thube-
thudc v6i chét nén ciia cac chit van chuyén hip thu nay duoc coi 12 khong thé.

Céc nghién clru vé tuong tdc duge thuc hién & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh cho thdy
empagliflozin khoéng c6 tic dung lién quan dén 1am sang ddi véi duge dong hoc cia metformin,
glimepiride, pioglitazone, sitagliptin, linagliptin, simvastatin, warfarin, ramipril, digoxin, thudc lgi
tiéu va thude tranh thai.

Twong ky: Do khong c6 eic nghién ciru vé tinh twong ky, ciia thude, khong trén lin thube nay véi
cdc thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tém tit hd so an toan:

Ddi thdo duong typ 2:

Tdng cong c6 15.582 bénh nhén méc bénh tidu dudng typ 2 da duoe dua vio cic nghién ctru 1dm sang
dé danh gia s an toan cla empagliflozin, trong d6 10.004 bénh nhan ding empagliflozin, mét minh

hoc két hop véi metformin, sulphonylurea, pioglitazone, thudc irc ché DPP-4 hodc insulin. .
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Trong 6 thir nghiém déi chimg gia dugc kéo dai tir 18 dén 24 tuan, 3.534 bénh nhan da duge bao gdm,
trong d6 1.183 ngudi duoc didu trj bing gia dugc va 2. 351ngudi bang empaglifiozin. Ty 1¢ chung ciia
cdc tée dung phy & nhitng bénh nhan dugc didu trj bing empagliflozin twong tu nhur gia duge. Phan 1 tng
khong mong muén dugc bdo cdo thudong xuyén nhét 1a ha dudng huyét khi duge sir dung véi
sulphonylurea hogc insulin (xem phin mé ta céc phan {mg bit loi duoc chon).

Céc nghién ciru EMPEROR bao gdm bénh nhén suy tim va giam phan suit téng mau (N=3.726) hoiic
phén suft tong mau duge bio ton (N=5. 985) dugc diéu tri bing empagliflozin 10 mg hodc gia duoc.
Khoang mot nira s6 bénh nhin méc bénh dii thio dudmg typ 2. Phan tmg khéng mong muén thudmg
gip nhét cua cdc nghién ctru EMPEROR-Reduced va EMPEROR-Preserved g0p chung la thiéu dich
(empagliflozin 10 mg: 11,4%. gia dugc: 9,7%).

Hb so an toan tong thé cua empagliflozin néi chung 1a nhit quén trén céc chi dinh nghién ciru.

Danh sach 18p bang c4c phan (g khéng mong mudn:

Céc phén (g khong mong mubn duge phan loai theo nhém co quan hé thong va céc thuat ngir pht hop
ctia MedDRA dugc bdo cdo ¢ nhimg bénh nhén ding empagliflozin trong céc nghién ciru ddi chimg véi
gia dugce duge trinh bay trong bang duéi day (Béang 2).

Céc phan tmg khéng mong mudn duoge liét ké theo tan sb tuyét di. Tan sé duoc dinh nghia la rit phd
bién (> 1/10), phé bién (> 1/100 dén <1/10), khong phd bién (> 1/1 000 dén <1/100), hiém (> 1/10 000
dén <1 /1 000), hogc rt hiém (<1/10 000) va khong dugc biét dén (khong thé wde tinh tir dit liéu o6 sin).
Béng 2: Danh sich 13p bing céc phan (mg khéng mong muén (MedDRA) tir céc nghién ciru kiém soat
gid duge duge béo cdo va tir kinh nghiém sau khi thudc duge cAp phép luu hanh:

Ph.’m loai theo h¢ Rit phd bién  Phé bién 'Khéng phd bién Hiém RAt hiém
|thong €0’ quan
Nhiém khudn va Pon bao dm dao, Viém cén mac

nhiém ky  sinh
| triung

viém am hd, viém
quy dau va nhiém
trang by phén
sinh duc khac *
Nhiém trimg
duo*ng tiét me,u
(bao gbm viém bé
thin va nhiém
khuén niéu) ®

hoai tr ddy
chau (hoai thu
Fournier)*

jié(i logn chuyén

Ha duong huyét

Khat

Nhiém toan ceton

héa  va  dinh|(khi duge sir dung do tiéu dudng

dudng voi sulphonylurea

hoic insulin)® |
Réi loan tiéu héa Téo bén i
Réi logn da vé mé Ngtra (tdng quat) \May day

dudi da Phat ban Phu mach

Réi logn  mach|Thiéu dich ®
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T6 huéng dén sir dung BSLI1

thanh ting * tang/T bc do loc
cau thén giam *
Haematocrit tang *

mau | | ‘f .
R{ff loan thdn va Ditidunhidu® |Khé tidu Viem than
{tiét niéu k& bng

Khao sat Lipid huyét| Creatini po- »

*Xem céc tiéu myc bén dudi dé biét thém thong tin
* Xem phcfn Canh bao va Thdn trong
M3 ta céc phan {mg khéng mong muén duoe lwa chon:

Ha dwong huyét:

Tén suét ha dudmg huyét phu thude vio liéu phép nén trong céc nghién ciru twong tmg va tuong tur dbi

v6i empagliflozin va gia duge nhu don tri liéu, hd trg v6i metformin, hd tro véi pioglitazone ¢6 hodc
khong c6 metformin, hd trg véi linagliptin va metformin, va h3 trg cho liéu phép cham séc chudn va
két hop empagliflozin véi metformin & nhimg bénh nhén chua ding thudc so véi nhimg ngudi duge
diéu trj biing empagliflozin va metformin nhu cdc thanh phan riéng. TAn suét ting da dugc ghi nhan khi
dugc dung du6i dang bd sung cho metformin va sulphonylurea (empagliflozin 10 mg: 16,1%,
empagliflozin 25 mg: 11,5%, gia duge: 8,4%), bd sung insulin co ban c6 hodc khéng c¢6 metformin va
¢0 hodc khdng c6 sulphonylurea (empagliflozin 10 mg: 19,5%, empagliflozin 25 mg: 28,4%, gia dugc:
20,6% trong 18 tudn ddu diéu trj khi khong thé diéu chinh insulin; empagliflozin 10 mg va 25 mg;
36,1%, gia duge 35,3% trong thir nghiém 78 tudn) va bd sung insulin MDI ¢6 hofic khong ¢6
metformin (empagliflozin 10 mg: 39,8%, empagliflozin 25 mg: 41,3%, gia dwoc: 37,2% trong 18 tuin
dau diéu trj khi khong thé diéu chinh insulin; empagliflozin 10 mg: 51,1%, empagliflozin 25 mg:
57,7%, gia duge: 58% trong thir nghiém 52 tuin).

Trong cdc nghién ciru vé suy tim EMPEROR, tin suéit ha dudng huyét tuong tu duge ghi nhan khi sir
dung bo sung sulphonylurea hoc insulin (empagliflozin 10 mg: 6,5%, gia duge: 6,7%).

Ha duong huyét nghiém trong (cdc sw kién can hé tro):

Khong c6 sy gia ting ha dudng huyét nghiém trong duoc quan sat thdy véi empagliflozin so voi gia
dugc dudi dang don trj liéu, bd sung cho metformin, bd sung metformin va sulphonylurea, bd sung cho
pioglitazone ¢6 hodic khong c6 metformin, bd sung cho linagliptin va metformin, nhu 1 thubc bb tro.
cho li¢u phap cham séc chudn va cho sy két hop ciia empagliflozin véi metformin & nhimg bénh nhén
chua ding thude so véi nhimg ngudi duge didu tri bing empaglifiozin va metformin nhw cdc thanh
phén riéng 1é. Tan suét tiang da dugc ghi nhén khi duge ding dudi dang bd sung cho insulin co ban ¢6
hodc khong c6 metformin va c6 hodic khong cé sulphonylurea (empagliflozin 10 mg: 0%,
empagliflozin 25 mg: 1,3%, gia duoc: 0% trong 18 tudn dau didu trj khi khéng thé didu chinh insulin;
empagliflozin 10 mg: 0%, empagliflozin 25 mg: 1,3%, gia dugc 0% trong thir nghiém 78 tudn), va bd
sung insulin MDI ¢6 hodc khong co metformin (empagliflozin 10 mg: 0,5%, empagliflozin 25 mg:
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| To hudng dén sir dung BSL1
0,5%, gia duge: 0,5% trong 18 tudn diu diéu trj khi khong thé didu chinh insulin; empagliflozin 10 mg;
1,6%, empagliflozin 25 mg: 0,5%, gia duge: 1,6% trong thir nghiém 52 tuan).
Trong céc nghién ctru suy tim EMPEROR, ha dudng huyét chu yéu duoc quan sét thiy & tin suét tuong
tir & bénh nhan ddi thio dudng khi duge diéu tri bing empaglifiozin va gia duoc nhu Ia chit bd sung
cho sulphonylurea hoic insulin (empagliflozin 10 mg: 2,2%, gia dugc: 1,9%).
Bénh do Monilia (Candida) am dao, viem ém hé-ém dao, viem quy dau va nhiém trung b phdn sinh
duc khdc:
Bénh do Monilia (Candida) am dao, viém am hd-am dao, viém quy ddu va nhiém trung bo
phédn sinh dyc khac duoc bdo cdo thuomg xuyén hon & nhimg bénh nhén duge diéu tri bang
empagliflozin (empagliflozin 10 mg: 4,0%, empagliflozin 25 mg: 3,9%) so v6i gia duge (1,0%).
Nhitng nhiém tring nay dugc bdo cdo thuong xuyén hon ¢ phu nit duge didu tri bing
empagliflozin so v6i gia duge va sy khéc biét v& tan sudt it ro rét hon & nam gii. Nhidm tring dudng
sinh dyc ¢6 cuong d6 nhe hodc trung binh.
Trong cée nghién ctru suy tim EMPEROR, tin sudt cii cic bénh nhidm tring nay rd rét hon & bénh
nhén déi thio duong (empagliflozin 10 mg: 2,3%: gia duge: 0,8%) so v6i bénh nhédn khong déi théo
duong (empagliflozin 10 mg: 1,7%; gia dugc: 0,7 %) khi duge didu tri bing empagliflozin so véi gia
dugc.
Di tiéu nhiéu:
Bi tiéu nhiéu hon (bao gbm pollakiuria, polyuria va tiéu dém) da dugc quan sét thiy & tan suét cao hon &
nhimg bénh nhin duge diéu tri bing empagliflozin (empagliflozin 10 mg: 3,5%, empagliflozin 25 mg:
3,3%) so véi gia duge (1,4%). Di tiéu nhiéu chit yéu & cudng do nhe hoic trung binh. Tin suit tiéu dém
duoe béo céo twong tyr dbi véi gia duge va empagliflozin (<1%).
Trong céc nghién ciu suy tim EMPEROR, di tiéu ting duoc quan sat thy & tin sb twong tyr & nhimg
bénh nhan duoc diu trj bing empagliflozin va gia duoc (empagliflozin 10 mg: 0,9%, gia duge 0,5%).
Nhiém trimg dieong tiét niéu:

Tan suft chung ciia nhidm triing dudmg tiét niéu duge béo cdo 1 tic dyung phy tuong tu & nhitg bénh
nhén duoc diéu tri bing empagliflozin 25 mg va gia dugc (7,0% va 7,2%) va cao hon & empagliflozin
10 mg (8,8%). Tuong tu nhur gia duge, nhiém tring dudng tiét niéu duge béo céo thudng xuyén hon
ddi véi empagliflozin & nhimg bénh nhan c6 tién st nhidm trung dudng tiét nidu man tinh hoic téi
phat. Cudng dj (nhe, trung binh, ning) clia nhiém tring dudmg tiét nidu 1a twong tw & nhimg bénh
nhn dugc diéu tri bing empagliflozin va gia duge. Nhidm tring dudng tiét niéu duge bdo cdo
thuong xuyén hon & phu nit dugce diéu trj bing empagliflozin so véi gia dugc; Khong c6 sy khéc biét
O nam gidi.
Thiéu dich:
Tan sudit tng thé cta thiéu dich (bao gdm cac thudt ngit duge xéc dinh truée huyét ap (cdp ciru) giam,
huyét ap tim thu giam, mét nuéc, ha huyét ap, giam thé tich tudn hoan, ha huyét ép thé dimg va ngét)
: Page 11 of 16
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11.

To hudmg dan sir dung BSLI
la tuong tu & nhimg bénh nhan duge didu tri bing empagliflozin (empagliflozin 10 mg: 0,6%,
empagliflozin 25 mg: 0,4%) va gia duge (0,3%). TAn sut céc bién cb thidu dich tang 1én & bénh nhan
tir 75 tudi trés 1én duoc didu tr bing empagliflozin 10 mg (2,3%) hogc empagliflozin 25 mg (4, 3%) so
vl gia duge (2,1%).

Creatinin mdu tang/Mirc d6 loc cdu thén giam:

Tin sufit tdng thé cta bénh nhén ting creatinin mau va giam tée do loc cAu than tuong tu giita
empagliflozin va gia duge (creatinin mau tang: empagliflozin 10 mg 0,6%, empagliflozin 25 mg 0,1%,
gia duge 0,5%:; toe d6 loc céu thin giam: empagliflozin 10 mg 0,1 %, empagliflozin 25 rng 0%, gia
dugc 0,3%).

Sur gia ting ban dAu ciia creatinin va giam ban ddu vé téc do loc cau than uée tinh & nhitng bénh nhéan
dugc diéu tri bing empagliflozin thudmg thoang qua trong qué trinh didu tri lién tuc hogc cé thé dao
ngugc sau khi ngimg diéu trj.

M{t cach nhat quan, trong nghién ciu EMPA-REG OUTCOME, bénh nhén dugc diéu tri bing
empagliflozin da trai qua sy sut giam eGFR ban diu (trung binh: 3 ml/phat/1,73 m?). Sau d6, eGFR
dugc duy tri trong qua trinh tiép tyc didu tri. eGFR trung binh tré lai dudng co s& sau khi ngimg diéu
tri, cho thay nhitng thay d6i huyét dong cép tinh c6 thé déng vai trd trong nhitng thay ddi chirc nang
than nay.

Lipid huyét thanh téing:

Phin trim ting trung binh ban diu déi véi empagliflozin 10 mg va 25 mg so véi gia duge, twong ting
1a cholesterol toan phan 4,9% va 5,7% so véi 3,5%; HDL-cholesterol 3,3% va 3,6% so véi 0,4%;
LDL-cholesterol 9,5% va 10,0% so véi 7,5%: triglycerid 9,2% va 9,9% so v6i 10,5%.

Hematocrit tang:

Thay doi trung binh so v&i co ban & hematoerit 14n luot 1 3,4% va 3.6% déi véi empagliflozin 10 mg
va 25 mg, so v6i 0,1% ddi véi gia duoc. Trong nghién ciru vé Hau qua EMPA-REG, gia tri

haematocrit tr& lai gia trj co ban sau thoi gian theo doi 30 ngay sau khi ngimg diéu tri.
Théng bido ngay cho bdc sy nhitng tic dung khéong mong muén &ap phai khi sit dung thubc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qui liéu:
Trong céc nghién ctru 14m sang c6 kiém sodt, lidu duy nhét 1én dén 800 mg empagliflozin & nhing
nguoi tinh nguyén khée manh va nhiéu liéu hing ngay 1én dén 100 mg empagliflozin & bénh nhén
tiéu dudng typ 2 khong cho thiy bét ky dbc tinh nao. Empagliflozin 1am tang bai tiét glucose trong
nuée tiéu dn dén ting luong nuée tiéu. Sy gia ting lugng nuée tiéu quan sét duge khong phu thuge
vao lidu va khdng c6 ¥ nghia 1am sing. Chua ¢6 kinh nghiém & lidu trén 800 mg & ngudi.
Céch xi¥ 1y qué lidu:
Trong trudng hop qud liéu, diéu tri nén duge bét diu phit hop voi tinh trang 14m sang ctia bénh nhan.
Viéc loai bé empagliflozin bang chay than nhén tao chua dugc nghién ciru.
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DAC TINH DUQC LUC HOQC:
Nhém duge ly trj lidu: Thube ding bénh tidu duong, thude tic ché ddng van chuyén natri-glucose 2
(SGLT2), ma ATC: A10BKO03.

Co ché hoat dong: Empagliflozin 1a mdt chét (rc ché canh tranh c6 thé dao nguoc, rit manh (ICsg ciia
1,3 nmol) va chét tic ché canh tranh chon loc ctia chit déng van chuyén natri-glucose 2 (SGLT2).

Empagliflozin khong te ché cdc chit van chuyén glucose khac quan trong déi véi viéc vén chuyén
glucose vao cic mé ngoai vi va chon loc SGLT2 gép 5.000 14n so véi SGLT]1, chét van chuyén chinh
chiu trich nhi¢m hép thu glucose trong rugt. SGLT2 duge biéu hién cao & than, trong khi bidu hién &
cde mb khic khong ¢6 hodic rét thép. N6 chju tréch nhiém, nhu 13 chét vén chuyén chiém wu thé, cho
vie téi hip thu glucose tir dich loc cdu than tré lai tudn hoan. ¢ nhimg bénh nhan méc bénh tiéu
duong typ 2 va tang dudmg huyét, mét lugng glucose cao hon duoc loc va ti hép thu.
Empagliflozin cai thign kiém sodt duong huyét & bénh nhan tiéu dudng typ 2 béng cach giam tai hép
thu glucose ¢ thén. Luong glucose duge thin loai b thdng qua co ché glucuretic nay phu thudc vao
néng dj glucose trong méu va GFR. Uc ché SGLT?2 & bénh nhan tiéu dudmg typ 2 va ting dudng
huyét din dén bai tiét glucose dur thira trong nudc tiéu. Ngoai ra, bt diu empagliflozin lam tang bai
tiét natri déin dén li tiéu thém théu va gidm thé tich néi mach.
O nhimg bénh nhan méc bénh tidu dudng typ 2, bai tiét glucose trong nuéc tiéu ting ngay sau lidu
empagliflozin diu tién va lién tuc trong khoéang thoi gian ding thude 24 gio. Tang bai tiét glucose
trong nuée tiéu dugc duy tri vao cudi thoi gian didu trj 4 tudin, trung binh khoang 78 g/ngay. Ting bai
tiét glucose trong nuée tidu din dén gidm ngay nong do glucose huyét twong & bénh nhan tidu dudng
typ 2.
Empagliflozin cai thién ca mic glucose dudng huyét lic déi va sau bita an. Co ché hoat déng cua
empagliflozin dgc 1ap véi chire ning té bio beta va con dudng insulin va diéu nay gép phin lam giam
nguy co ha dudng huyét. Cii thién céc dAu higu thay thé cia chite néing té bao beta bao gdm Pénh gid
md hinh cn bing noi mdi-f (HOMA-B) di dugc ghi nhan. Ngoai ra, bai tiét glucose trong nudc tiéu
gdy ra mét calo, lién quan dén giam m& co thé va giam trong lugng co thé. Glucose niéu duge quan sét
thy véi empagliflozin di kém véi loi tiéu c6 thé g6p phin lam giam huyét 4p bén viing va vira phai.
Empagliflozin ciing lam giam téi hép thu natri va ting cung cfp natri dén 6ng xa. Didu nay c6 thé anh
huéng dén mot sé chic ning sinh Iy bao gdm, nhung khong giéi han &: ting phan hdi
tubuloglomerular va giam 4p lire trong cu thn, gidm ca trude va sau khi tai cua tim, giam hoat dong
giao cam va gidm cing thing thanh tht tréi bing chime 12 gi4 tri NT-proBNP thip hon va téc dung
¢6 loi déi véi tai tao tim, lam ddy 4p huc va chirc ning tim truong.
DPAC TINH DUQC PONG HOC:
Duge déng hoc cia empagliflozin da duge dic trung rong rdi & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh
va bénh nhan méc bénh tiéu duong typ 2. Sau khi udng, empagliflozin duge hip thu nhanh chéng véi
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T6 hudng dén sic dung BSLI

nf“mg d9 dinh trong huyét tuong xay ra & mic trung binh tma 12 1,5 gidr sau lidu. Sau d6, nbng do trong
huyét tuong giam theo céch hai pha véi pha phan phdi nhanh va giai dogn cudi twong déi cham. Trang
thii 6n dinh huyét tuong trung binh AUC va Cyeld 1.870 nmol.gio/l va 259 nmol/ll véi
empagliflozin 10 mg va 4.740 nmol.gio/l va 687 nmol/l véi empagliflozin 25 mg mdi ngay mét lin.
Phoi nhiém toan than empagliflozin ting theo ty 1&. Céc thong sé duge dong hoc liéu don va trang
thdi 6n dinh cta empagliflozin tuong tyr cho thiy duge dong hoc tuyén tinh theo thoi gian. Khong c6
sur khéc biét lién quan dén 1am sang vé duoc ddng hoc empagliflozin giita nhiing nguoi tinh nguyén
khoe manh va bénh nhan tiéu duong typ 2.

Ding empagliflozin 25 mg sau khi ubng mét bita an nhidu chét béo va calo cao din dén miic phoi nhiém
thip hon mét chat; AUC giam khoang 16% va C max khoang 37% so véi tinh trang nhin an. Téc dung
quan sét duge cta thye phim ddi véi duoe dong hoc empagliflozin khong dwoe coi 14 c6 lién quan dén
lam sang va empagliflozin c6 thé duge diing cing hogic khong 6 thirc zn,

Phin bb:

Thé tich phan b trang théi én dinh 16 rang ude tinh 12 73.8 lit dya trén phén tich dugc dong hoc dan
s6. Sau khi ding dung dich empagliflozin duomg ubng ['*C] cho nhing ngudi tinh nguyén khoe
manh, phan ving hong céu 1a khoang 37% va lién két véi protein huyét trong 1a 86%.

Bién dbi sinh hoc:

Khéng c6 chit chuyén héa chinh cia empagliflozin dugc phat hién trong huyét tuong nguoi va cic
chét chuyén hoa nhidu nhét 12 ba chit lién hop glucuronide (2-, 3- va 6-O glucuronide). Phoi nhidm
todn than cia mGi chit chuyén hoa it hon 10% téng sb vat lidu lién quan dén thube. Cic nghién
ctru in vitro cho thiy con dudomg chuyén hoa chinh cia empagliflozin & ngudi 1a glucuronidation béi
uridine 5'-diphospho-glucuronosyltransferase UGT2B7, UGT1A3, UGT1A8 va UGT1A9.

Dya trén phén tich duge dong hoc dén s, thoi gian bén thai giai doan cudi 13 rang ctia empagliflozin
duge ube tinh 1d 12,4 gior va d9 thanh thai dudng ubng 15 rang 1a 10,6 lit/giy. Céc bién thé gitra céc dbi
tuong va con lai di véi d9 thanh thai dudng uéng empagliflozin 14n luot 12 39,1% va 35,8%. Véi lidu
diing m&i ngay mét ln, ndng do empagliflozin trong huyét twong én dinh da dat duoc béng lidu tha
nam. Phit hop véi chu ky ban ra, tich lity 1én dén 22%, déi véi AUC huyét twong, duoc quan sat thiy &
trang thai on dinh. Sau khi ding dung dich empagliflozin duomg uéng ['*C] cho nhitng nguoi tinh
nguyén khoe manh, khoang 96% phéng xa lién quan dén thudc da duoc thai trir qua phén (41%) hoic
nuée tiéu (54%). Phin 16n phéng xa lién quan duoc thu hdi trong phén 14 thuéc me khong thay
doi va khoang mét nira phéng xa lién quan dén thude bai tiét qua nuée tiéu 1 thude me khong
bién ddi.

Ddn 56 ddc biét:

Suy thdn:
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16 huimg dén sir dung BSLI

O bénh nhan suy thin nhe, trung binh hoic ning (eGFR <30 - <90 ml/phiit/1,73 m?) va bénh nhén suy
thin/bénh than giai doan cuéi (ESRD), AUC ctia empagliflozin tang lan luot Khoang 18%, 20% , 66%
va 48% so v6i nhilng ngudi ¢6 chirc ning than binh thuéng. Nong @ dinh trong huyét tuong cua
empagliflozin tuong tu & nhiing ddi tugng suy than vira va suy than/ESRD so véi bénh nhan ¢6 chirc
nang than binh thu'cmg Néng do dinh trong huyét tuong cua empagliflozin cao hon khoang 20% &
nhiing ngudi bi suy thin nhe va ning hon so véi nhiing ngudi ¢ chirc nang thin binh thudng. Phén
tich duge dong hoc dén sé cho thdy do thanh thai rd rang cla empagliflozin qua dudng udng giam khi
eGFR din dén tang phoi nhim thuéc.

Suy gan:

O nhimg d6i tuong bi suy gan nhe, trung binh va nang theo phan loai Child-Pugh, AUC ciia
empagliflozin tang khoang 23%, 47% va 75% va Cmax 1an lugt khoang 4%, 23% v 48% so véi céc déi
tuong c6 chire néing gan binh thuong.

Chi 56 khéi co thé:

Chi s6 khéi co thé khong 6 tac dung lam sang lién quan dén dugc dong hoc ctia empagliflozin dva trén
phin tich duge dong hoc dén sb. Trong phan tich nay, AUC dugc wéc tinh thap hon 5,82%, 10,4% va
17,3% & nhimg ddi twong 6 BMI lan luot 1a 30, 35 va 45 kg/m?, so véi nhimng déi twong c6 chi sb khi
co thé 14 25 kg/m?.

Gidi tinh:

Gidi tinh khong ¢4 téc dung 1am sang lién quan dén duge dong hoc cita empaglifiozin dya trén phan
tich duge dong hoc dén sb.

Chiing téc:

Trong phén tich duge dong hoc dan s6, AUC duge udée tinh cao hon 13,5% & ngudi chdu A c6 chi sé
khéi co thé 14 25 kg/m? so vé6i ngudi khong phai chau A c6 chi sé khéi co thé 14 25 kg/ m?.

Nguoi cao tudi:

Tudi tac khong c6 tac dong c6 y nghia lam sang déi véi duoe dong hoc clia empagliflozin dya trén
phan tich duoc ddng hoc dan sb.

Dan s6 tré em:

MGt nghién ctru giai doan 1 & tré em da kiém tra dugc dong hoc va duge Iue hoc cua empagliflozin (5
mg, 10 mg va 25 mg) ¢ tré em va thanh thiéu nién > 10 dén <18 tudi bj dai théo duimg typ 2. Céic phén
mg duge dong hoc va duge lye hoe quan sét duge phu hop véi nhimg phan tmg dugce tim thiy & céc
dbi twong ngudi 16m.

14. QUI CACH PONG GOI

Vién nén bao phim DCL-Empagliflozin 10MG:

Hop 1 vix 10 vién. Hop 3 vi x 10 vién. Hop 5 vi x 10 vién.

Yién nén bao phim DCL-Empagliflozin 25MG:

Hop 1 vix 10 vién. Hop 3 vi x 10 vién. Hop 5 vi x 10 vién.
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T6 hudng dan sir dung BSLI
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
¢ Bio quin: Nhiét d6 dudi 30°C, noi khd mat, tranh 4nh sang trye tiép.
 Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
¢ Tiéu chuén chit lwong: Tiéu chuén co s.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CUU LONG
Pia chi: 6 150, Budmg 14/9, Phuémg 5, Thanh phé Vinh Long, Tinh Vinh Long
Dién thoai: 0270 3822533
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