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Rx- Thude nay chi ding theo don thube

LAPALIA 25

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
POC K¥Y HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC
1. Thanh phén cong thic thube:
MSi vién nén bao phim chira:
Thanh phén hoat chéit: Empaglifiozin... .. 25.00 mg

Thanh phan ta duge: Vira dd 1 vién nén bao phim (Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose, Hydroxypropyl cellulose,
Natri croscarmellose, Aerosil, Magnesi stearate, HPMC 606, Titan dioxid, Talc, PEG 400, Oxid sit vang).

2. Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Vién nén dai bao phim, méu vang nhat. mt mat ¢é chir SPM. mdr con lai ¢é gach ngang, canh va thanh vién lanh 1an,

3. Chi dinh:

Dai thao dudme tuyp 2

LAPALIA 25 dugc chi dinh d€ diéu tri bénh dai thio dudng tuyp 2 khéng duge kiém sodt ddy du & ngudi Iém, nhu mét bién phép
bd trg cho ché do an kisng va van dong.

- Duéi dang don tri ligu khi metformin dugc coi 1a khang phi hop do khéng dung nap.

- Phéi hop véi cae thude khic d& digu trj bénh dai théo drdmg.

D& biét két qua nghién ciru v& su phéi hop, dnh huémg dén kiém sodt duomg huyét va cac bién cb tim mach, cée nhém bénh nhan
duge nghién ciru, xem phin “Canh bdo va thin trong khi ding thudc”, “Twong tdc, twong ky cua thude” va “Cdc dic tinh dicge hee
hoc™,

Suy tim

LAPALIA 25 dugc chi djnh & nguti 1on dé diéu trj suy tim man tinh ¢6 trigu chimg & ngudi lén.

4. Liéu ding va cich dung:

Liéu ding:

Pii thao durong tuyp 2

Liéu khéi diu dugc khuyén cdo 1a 10 mg empagliflozin mét lin mdi ngay cho li¢u phap don trj li¢u va phéi hop bb sung véi céc
thude khéc ¢é diéu tri bénh dai thao dudmg. O nhimg bénh nhan dung nap empagliflozin liéu 10 mg mot 1dn mdi ngay c6 eGFR >
60 ml/phit/1,73 m? va cén kiém sodt dudng huyét chit chg hom, c6 thé tang lidu 1&n 25 mg mét lan mdi ngay. Lidu ti da mdi ngay
1225 mg.

Suy tim

Liéu khuyén cdo 13 10 mg empagliflozin mét lin m3i ngay.

Tat ca cdc chi djnh

Khi ding empagliflozin két hop véi sulphonylurea hofic voi insulin, c6 thé xem xét lidu sulphonylurea hodc insulin thdp hon dé
gidm nguy co ha dudng huyét.

Néu quén mot lidu, nén ubng ngay khi bénh nhan nhé ra: nhimg khéng nén ding ligu gép déi trong ciing mdt ngay.

Cac nhom bénh nhdn dic biét
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Suy than

G bénh nhan déi thdo dudmng tugp 2, higu qua trén duémg huyét cia empaglifiozin phy thude vao chirc ning than. D& gidm nguy co
tim mach khi b6 sung vao tiéu chudn cham séc, nén sir dyng liéu 10 mg empaglifiozin mot 1in méi ngay ¢ nhirng bénh nhan c6
eGFR dudi 60 ml/phit/1,73 m? (xem Bang 1). Do hiéu qua ha dudmg huyét cia empagliflozin bi giam & bénh nhin suy thén trung
binh va 6 thé khong c6 ¢ bénh nhan suy than ning. néu cn kiém soat duong huyét hon nira, nén can nhic viée bé sung cic thube
chéng tang dudng huyét khéc. Tham khao Bang 1 dé biét cac khuyén nghi didu chinh lidu theo eGFR hodc CrCL.

Bang 1: Khuyén nghj diéu chinh lidu®

Chi dinh e¢GFR [ml/phiit/1,73 m?| hoiic Tc:mg liéu lwong hang ngay
CrCL [ml/phit]

Dii thdo dudmg tuyp 2 > 60 Bat déu v6i 10 mg empagliflozin.
O nhimg bénh nhan dung nap lidu 10 mg empagliflozin va cin
kiém sodt dudng huyét bd sung, ¢ thé ting liéu 1én 25 mg

empagliflozin.

Tir 45 dén < 60 Bit diu véi 10 mg empagliflozin.®

Tiép tuc véi 10 mg empagliflozin & nhirng bénh nhin da ding
LAPALIA 25.

Tir 30 dén < 45° Bit ddu v&i 10 mg empagliflozin.

Tiép tuc v6i 10 mg empagliflozin & nhimg bénh nhan da ding

LAPALIA 25,
. <30 Empagliflozin khong duge khuyén diing.
Suy tim (cé hodc khdng >20 Liéu khuyén cdo hang ngay 1a 10 mg empagliflozin.
ki, Ty 801 Wl g <20 Empagliflozin khong duge khuyén diing.

tuyp 2)

3 Xem phém “Canh bdo va than trong khi ding thuée”™, “Tdc dung khéng mong muén cia thuéce”, “Cc dde tinh duge luc hoc” va
“Cde dic tinh duwoc déng hoc™.

b Bénh nhan déi thao dudng tuyp 2 va bénh tim mach dé hinh thanh

Dé didu tri suy tim & bénh nhén ¢6 hojc khong méc bénh dai théo duing tugp 2, liéu empaglifiozin 10 mg c6 thé duge diing dé
khdi dau hoac tiép tuc dén eGFR 20 ml/phat/1,73 m? hoje CrCl 20 ml/phut.

Empagliflozin khong nén ding cho b¢nh nhan méc b¢nh thin giai doan cudi (ESRD) hoic bénh nhan loc méau. Khong c6 du dir
li¢u d& hd trg viée sit dung thude & nhimg bénh nhan nay.

Suy gan

Khong céin diéu chinh lidu cho b¢nh nhan suy gan. Néng do empaglifiozin ting 1én & bénh nhén suy gan ning. Kinh nghiém didu
tri & bénh nhén suy gan ning con han ché, do dé khéng khuyén cdo st dung cho nhém bénh nhén nay.

Bénh nhén cao tuéi

Khéng khuyén céo diéu chinh liéu theo tudi. O nhimg b¢nh nhan 75 tudi trér 1én, cAn tinh dén nguy co giam thé tich tang 1én.

Bénh nhdn nhi

Tinh an toan va higu qua cuoa empagliflozin & tré em va thanh thiéu nién chua duge thiét lap. Khong co dir ligu.

Céch ding: C6 thé udng thube ciing hofic khong vai thire &n, nudt ca vién véi mrde.

5. Chéng chi dinh:
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Qua min véi hoat chit hodc vdi bt k¥ 1a duge no cia thude.

6. Cinh b#o va thin trong khi diing thubc:

Nhiém toan ceton

Céc trudmg hgp nhiém toan ceton hiém gp, bao gdm ca céc trudmg hop de doa tinh mang va tir vong, di dugc bdo cdo & bénh nhin
déi thao dutmg duge didu tri bing thude irc ché SGLT2. bao gbm empagliflozin, Trong mét sb truong hop, tinh trang bénh khong
dién hinh véi chi sé duimg huyét tang vira phai, du6i 14 mmol/l (250 mg/dl). Khéng biét duoc ligu nhidm toan ceton ¢6 nhidu kha

ning xay ra hon khi diing empagliflozin lidu cao hon hay khong.

Nguy co nhiém toan ceton phai dwrge xem xét trong trurdmng hop cd céc triéu chitng khong dic hiéu nhu budn nén, ndn, chan an, dau
bung, khat nhiéu, khé the, 14 1n, mét méi bt thudng hogc budn nga. Bénh nhin cin dugc danh gid tinh trang nhim toan ceton
ngay 1gp tirc néu céc tricu chimg nay xay ra, bit ké mirc dirdng huyét.

O nhimg bénh nhén nghi ngdr hoge chan dodn nhiém toan ceton, nén ngimg didu tri bing empagliflozin ngay lap tic.

Nén tam ngimg diéu tri & nhimg bénh nhan nhap vién dé 1am cac phiu thudt I6n hoac céc bénh chp tinh nghiém trong. Theo doi
ceton duge khuyén cdo & nhimg bénh nhan nay. Do nong dj ceton trong mau duge wu tién hon trong nude tiéu. Didu trj bing
empagliflozin c6 thé dugce bt diu lai khi gid tri ceton binh thuomg va tinh trang cta bénh nhan ¢4 én dinh.

Truée khi bt diu diing empagliflozin, nén xem xét cac véu té trong tidn sir ciia bénh nhén c6 thé din dén nhidm toan ceton.

Nhirg bénh nhan ¢4 thé ¢6 nguy co nhiém toan ceton cao hon bao gdm bénh nhan ¢6 chirc nang dy trix cia té bao beta thép (vi du:
bénh nhan déi thdo dudng tufp 2 ¢6 C-peptide thip hofic bénh dai thio dudng tw mién tiém 4n & ngudi I6n (LADA) hodc bénh
nhdn c6 tién sit viém tuy), bénh nhan bi cic tinh trang din dén han ché an hofic mét nuéc nghiém trong, bénh nhdn giam licu
insulin va bénh nhén tang nhu cdu insulin do bénh cép tinh, phdu thuat hodc lam dung nrou. Thude e ché SGLT?2 nén duoe sir
dung thdn trong cho nhimg bénh nhan nay.

Vigc bt ddu lai diéu tri bang thude e ché SGLT2 & nhimg bénh nhén trrée dé bi nhidm toan ceton trong khi dang didu trj bing
thudc ire ché SGLT2 khéng duge khuyén cdo, trix khi d2 xdc dinh rd rang do nguyén nhan khic va da gidi quyét duge nguyén nhin
do.

LAPALIA 25 khong nén duoc sir dung dé dieu tri bénh nhan ddi thdo dudmg tuyp 1. D lidu tir mét chwong trinh thir nghiém 1am
sang & bénh nhan dai thao dudng tuyp 1 cho thiy nhidm toan ceton tang lén voi tin sudt phé bién & nhimg bénh nhan dugc didu tri
biing empagliflozin 10 mg va 25 mg nhu mt chdt bé trg v insulin so véi gia duoe.

Suy thin

Bdi voi chi dinh ciia bénh di thio dudmg tugp 2, & nhitng bénh nhén ¢6 ¢GFR duéi 60 ml/phit/1.73 m?* hode CrCl < 60 ml/phuit,
lidu ding hang ngay ctua empagliflozin duge giéi han ¢ 10 mg. Empaglifiozin khong duge khuyén cdo khi eGFR duéi 30
ml/phit/1,73 m* hodic CrCl dudi 30 ml/phut.

Déi véi chi dinh suy tim, LAPALIA 25 khong dugc khuyén céo & nhitng bénh nhan c6 eGFR < 20 ml/phat/1,73 m>.

Empaglifiozin khéng nén ding cho bénh nhén bj ESRD hofic bénh nhan dang loc méu. Khong c6 di dir liéu d& hd trer vide sir dung
thude & nhitng bénh nhan nay.

Theo ddi chitc ning thdn

Bénh gia chirc ning thin duge khuyén nghi nhr sau:

- Truée khi bét ddu sir dung empagliflozin va dinh ky trong khi diéu trj, tirc la kiém tra it nhdt hang nam.

- Truéce khi bat dau sir dung bét k thude phdi hgp nao ¢ thé ¢6 tac dong tiéu cye dén chire nang thin.

Nouv co eiam thé tich

Duya trén co ché tac dung cua thudc tre ché SGLT2, lgi tiéu thim théu kém theo glucose nigu c6 thé din dén giam huyét ap vira
phai. Do dé, cin than trong déi véi nhirng bénh nhin ma sy giam huyét 4p do empagliflozin gy ra c6 thé tao ra mot nguy co, vi du
bénh nhén da biét mic bénh tim mach, bénh nhan dang diéu tri tang huyét 4p ¢6 tién sir ha huyét 4p hodc bénh nhan tix 75 tudi try

lén.
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Trong nhirng trudng hop c6 thé din dén mét dich (vi du nhu bénh dudng tiéu hoa), nén theo ddi cin thin tinh trang thé tich (vi du

kham strc khoe, do huyét ap, xét nghiém cén lan sang bao gdm hematocrit) va dién giai & bénh nhén ding empagliflozin. Nén cin
nhic ngirng diéu trj bang empagliflozin tam thri cho dén khi tinh trang mét dich duge khe phuc.

Neurdi cao tudi

Téc dyng cia empaglifiozin trén bai tiét glucose qua nude tiéu c6 lign quan dén 1o tiéu tham thAu, c6 thé anh hudng dén tinh trang
hydrat héa. Bénh nhan tir 75 wéi tré 1én c6 thé tang nguy co bj giam thé tich. S6 luong bénh nhan & nhém nay didu tri véi
empagliflozin g3p tic dung phu cao hon so véi nhém ding gia duge. Do d6, cin dic biét chi ¥ dén lugng ding cia ho trong
trudng hop céc thude diing chung c6 thé din dén giam thé tich (vi du: thudc lgi tiéu, thude (e ché men chuyén).

Nhiém triing dudng tiét niéu phirc tap

Céc truomg hop nhiém tring dudmg tiét ni¢u phic tap bao gdm viém bé than va nhidm tring nidu da duge béo cio & nhing bénh
nhan duge diéu trj bing empagliflozin. Ngimg sir dung empagliflozin tam thai nén duge xem xét & nhimg bénh nhan bj nhidm
tring dwong tiét niéu phire tap.

Viém cén hoai tit & ddy chéu (hoai thu Fournier)

Céc trudng hop viém cin hoai tor & day chdu (con goi 12 hoai thur Fournier) da dugc bdo cdo & bénh nhin nir va nam bj dai thao

dutmg dimg thuéc ire ché SGLT2. Pay la mjt truémg hop hiém giip nhung nghiém trong va ¢6 kha ning de doa tinh mang, cin can
thi¢p phau thugt khin cdp va didu trj khang sinh.

Bénh nhan nén tim kiém sy chdm séc y té néu ho gap phai sy két hop cua céc tridu chimg dau, 4n dau, ban do hoiic sung & ving
sinh dyc hogc ting sinh mon. kém theo sét hogc khé chiu. Cén biét ring nhim tring niéu-sinh duc hojc 4p xe ting sinh mén ¢6
thé béo trudc viém can hoai tir. Néu nghi ngds bj hoai thr Fournier, nén ngimg sir dung LAPALIA 25 va tién hanh didu tri kip thoi
(bao gdm khang sinh va phiu thuit cit loc).

Cét cut chi dudi

Sy gia tdng céc truomg hop cit cut chi dudi (chd yéu la ngén chén) di dirge quan sit thdy trong céc nghién ciru 1am sang dai han
véi mot chat e ché SGLT2 khéc. Khong biét didu nay c6 tao thanh higu tmg I6p hay khong. Gidng nhu d8i véi tht ca bénh nhan

di thao duémg, diéu quan trong la phai tw vén cho bénh nhan vé cach chim séc chan du phong dinh ky.

Tén thuong ean

Cic truomg hop tén throng gan da duge bdo cao vdi empagliflozin trong céc thir nghiém lam sang. Mbi quan h¢ nhén qua gilra
empagliflozin va ton thuong gan chura dugc thiét lap.

Hematocrit tang cao

Tang Hematocrit duge quan sit théy khi diéu trj bing empagliflozin.

Bénh thin man tinh

Co kinh nghiém ding empagliflozin dé diu trj bénh d4i théo dudng & bénh nhén b bénh thdn man tinh (eGFR > 30 mL/phut/1,73
m?) ¢ va khong c6 albumin nigu. Bénh nhan c6 albumin ni¢u ¢6 thé dugc loi nhidu hon khi didu tri bing empagliflozin.

Bénh thim nhiém hodc bénh co tim Takotsubo

Bénh nhan bi bénh tham nhiém hodc bénh co tim Takotsubo chua dugc nghién ciru cy thé, Do dé, higu qua ¢ nhirng bénh nhén nay
chura duge thiét 1ap.

Déinh gi4 cin 14m sing nudc tiéu
Do co ché hoat dong. bénh nhan ding LAPALIA 25 sé cho két qua duong tinh véi glicose trong nudc tiéu.

Gay nhiéu véi xét nghiém 1.5-anhvdroglucitol (1.5-AG)
Theo ddi kiém sodt dudmg huyét bing xét nghiém 1,5-AG khéng duoce khuyén cdo vi cdc phép do 1,5-AG khong dan g tin cdy trong

vige danh gia kiém soét duong huyét & bénh nhan ding thude e ché SGLT2. Nén sir dung céc phuong phap thay thé dé theo dai

kiém soat dutmg huyét.
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Lactose

Vién nén c6 chira lactose. Bénh nhan ¢6 vin d¢ di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phan hoic
kém hip thu glucose-galactose khong nén diing thude nay.

Natri

Vién nén cod chira natri.

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nir ¢é thai:

Khéng c6 dir liéu vé viée sir dung empagliflozin & phu nit mang thai. Céc nghién ciru trén dong vét cho thiy empagliflozin di qua
nhau thai trong thai ky mang thai cudi & mét mic d¢ rét han ché nhung khong chi ra tic hai tryuc tiép hoc gidn tiép déi voi sy phat
trién phoi thai som. Tuy nhién, cic nghién ciru trén dong vit da chi ra nhimg anh huong xu dén sy phét trién sau sinh. D& phong
ngira, tét nhét 1 tranh sit dung LAPALIA 25 trong thi k¥ mang thai.

Phu nir cho con bi:

Khéng cé dir lidu ndo & ngudi vé sir bai tiét cia empagliflozin vo sta. Dit lidu dgc tinh hién c6 & dong vat cho thdy su bai tiét cia
empaglifiozin trong sixa. Khdng thé loai trir nguy co dbi véi tré so sinh/nhii nhi. Khong nén sit dung LAPALIA 25 trong thi ky

cho con bu.

Kha nang sinh san

Khéng c6 nghién clru nao vé anh huéng cia LAPALIA 25 d6i véi kha ning sinh san cta con ngudd. Céc nghién ctru trén dong vét
khong chi ra tac hai tric tiép hodc gidn tiép ddi voi kha nang sinh san.

8. Anh hwomg ciia thube Ién kha niing l4i xe, vin hanh miy méc:

LAPALIA 25 it 6 anh huong dén kha nang Iai xe va si dung my méc. Bénh nhdn nén thyc hién cdc bién phap phong ngira dé
tranh ha dudng huyét khi lai xe va sit dung may méc, dic bidt khi LAPALIA 25 dugc sir dung két hop véi sulphonylurea vivhojic

insulin.

9. Twong tic, twong ky cia thude:

Tuone tic duge Jue hoc

Thudc lyi tiéu

Empagliflozin ¢6 thé lam ting tac dung loi tidu ctia thudc loi tidu thiazid, thudc loi tidu quai va c6 thé lim ting nguy co mat nude
va ha huyét ap.

Insulin va cde thude kich thich tiét insulin

Insulin va cée chit kich thich tiét insulin, nhu sulphonylurez, ¢6 thé lam tang nguy o ha dutmg huyét. Do d6, khi ding két hop véi
empagliflozin ¢6 thé cin phai ding insulin hoge thude kich thich tiét insulin lidu thdp hom dé giam nguy co ha dudmg huyét.
Twong tic ¢ dong hoc

Anh huong ciia cde thude khdc déi véi empagliflozin

Dir liéu in vitro goi ¥ ring con dudmg chuyén héa chinh cia empaglifiozin & ngudi 13 glucuronid héa béi uridine 5-
diphosphoglucuronosyltransferase UGT1A3, UGT1A8, UGTIA9 va UGT2B7. Empagliflozin la cht nén ciia céc chit vén chuyén
hép thu & ngudi OAT3, OATP1BI va OATP IB3, nhung khong cua OAT1 va OCT2. Empagliflozin 1a chat nén cua P-glycoprotein
(P-gp) va protein khang ung thu vit (BCRP).

Diing dong thoi empagliflozin véi probenecid, mot chét irc ché enzym UGT va OAT3, lam tang 26% néng dd dinh empagliflozin
trong huyét trong (Cmax) v ting 53% dién tich dudi dudng cong ndng do-thdi gian (AUC). Nhimg thay dbi ndy khong durgc coi 1a
¢6 ¥ nghia vé mat lim sing.

Anh huéng ciia cam (ng UGT (vi du cam tng bing rifampicin hofic phenytoin) trén empagliflozin chua duge nghién ciru. Khéng

khuyén cao déng diéu tri voi cc chit gdy cam img men UGT do ¢6 nguy cor gidm hiéu qua. Néu mdt chit cim (ng cua cac enzym
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UGT nay phai duge sir dung dong thii, thi vige theo ddi kiém soat dudmg huyét dé danh gid dép tng voi LAPALIA 25 1a thich
hop.

Mot nghién ciru trong tac véi gemfibrozil, mét chét trc ché in vitro cua cic chét van chuyén OAT3 va OATP1B1/1B3, cho thiy
ring Cmax clia empaglifiozin tang 15% va AUC tang 59% sau khi diing ddng thoi. Nhimg thay ddi nay khong duge coi 1a c6 ¥
nghfa vé& mat 1am sang.

Sy rc ché chit vin chuyén OATP1B1/1B3 bing cich ding ddng thoi véi rifampicin 1am ting 75% Cunax va ting 35% AUC ciia
empagliflozin. Nhitng thay déi nay khang dugce coi 1a ¢6 ¥ nghia vé mat lam sang.

Tiép xiic v6i Empagliflozin twong tir khi diing va khéng ding chung véi verapamil, mot chét tc ché P-gp, cho théy ring viée trc
ché P-gp khong c6 bit k¥ tac dung 14m sing no déi véi empagliflozin.

Céc nghién ciru trong téc cho thdy ring duge dong hoc ciia empagliflozin khéng bi anh huwdng khi dung ddng thoi voi metformin,
glimepirid, pioglitazon, sitagliptin. linagliptin, warfarin, verapamil, ramipril. simvastatin, torasemid va hydrochlorothiazid,

Anh hiecmg cna empagliflozin déi voi cdc thude khdc

Empagliflozin c6 thé lam tang bai tiét lithi & than va nong d¢ lithi trong méu c6 thé giam. Néng ¢ lithi trong huyét thanh nén duroc
theo ddi thuémg xuyén hon sau khi bit déu diing empagliflozin va thay dbi lidu lugng. Hu6ng dén bénh nhan hoi ¥ kién bac sT ké
don lithi dé theo doi nong d¢ lithi trong huyét thanh.

Dura trén céc nghién citu in vitro, empagliflozin khong (¢ ché, bt hoat hodc cam (g déng dang CYP450. Empagliflozin khéng trc
ché UGT1Al, UGT1A3, UGT1AS8, UGT1A9 hodc UGT2B7. Do d6, tuong tic thudc-thude lién quan dén cac ddng dang CYP450
va UGT chinh v6i empagliflozin va cic chit nén dugc sir dung ddng thi cia cic enzym nay duge coi 1a khong thé,

Empagliflozin khéng trc ché P-gp & liéu diéu tri. Dua trén céc nghién ctru in vitro, empagliflozin duge coi 13 khéng c6 kha nang
gdy ra tuong tic v6i cac hoat chat 1a co chét P-gp. Sir dung déng thoi digoxin, mét co chét P-gp, véi empagliflozin lim tang 6%
AUC va ting 14% Cuax ctia digoxin. Nhimg thay ddi ndy khong duge coi 1a ¢6 ¥ nghia vé mat lam sang.

Empaglifiozin khéng (re ché céc chét vén chuyén hdp thu & ngui nhu OAT3, OATPIBI va OATPIB3 in vitro & néng 49 huyét
twong ¢6 lién quan vé mit 1am sing va do d6, twong tac thude-thude v6i chit nén ciia céc chit van chuyén hip thu nay duge coi la
kho xay ra.

Céc nghién ciru tuong téc duge thye hign ¢ nhimg ngudi tinh nguyén khée manh cho thdy ring empagliflozin khéng ¢6 tic dung
lam sing lién quan dén dugc dong hoc cua metformin, glimepirid, pioglitazon, sitagliptin, linagliptin, simvastatin, warfarin,
ramipril, digoxin, thudc lgi tidu va thude tranh thai.

Tuong kv: Chua cé théng tin vé trong ky ciia thube.

10. T4c dung khéng mong mufn ciia thude:

Tém tat hg‘ 50 an todn

Ddi thao dicong tuvp 2

Téng sb 15 582 bénh nhan dai thdo duong tugp 2 duge dwa vao cic nghién ciru lam sing dé dénh gid tinh an todn cia
empagliflozin, trong d6 10 004 bénh nhan duge ding empaglifiozin, don trj liéu hodc két hep véi metformin, sulphonylurea,
pioglitazon, chat irc ché DPP-4 hoic insulin.

Trong 6 thir nghi¢m ¢6 d6i chimg véi gia dugce kéo dai tir 18 dén 24 tudn gdm 3 534 bénh nhan, trong d6 1 183 ngudi duge didu tri
biing gid dwoc va 2 351 nguoi duge didu trj bing empagliflozin. Ty 1¢ chung cta céc tic dung khéng mong muén & nhimg bénh
nhén duge diéu tri bing empagliflozin trong tw nhu gia dugc. Phan img c¢6 hai duge bdo cdo thudng xuyén nhit 13 ha dudng huyét
khi sir dung véi sulphonylurea hoic insulin.

Suy tim

Cic nghién ciru EMPEROR bao gém nhirng bénh nhén bj suy tim va giam phan suit tng mau (N = 3 726) hoze phén sudt téng
méu bio tdn (N = 5 985) dugre diéu trj bing empagliflozin 10 mg hodc gii duge. Khodng mdt nira sb bénh nhén bj dai théo duomg
tuyp 2. Tdc dung khéng mong mudn thudng xuyén nhét cia cic nghién ciru tong hop EMPEROR-Reduced va EMPEROR-
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Preserved la suy giam thé tich (empagliflozin 10 mg: 11,4%. Gia duge: 9,7%).
Ho so an toan tdng thé cia empaglifiozin nhin chung thong nhét véi céc chi dinh duge nghién ciru.

Bang danh sach cac phan {rng ¢ hai

Cac phan tmg ¢6 hai dugc phan loai theo nhém co quan hé théng va céc thudt ngir vu tién cia MedDRA dugce béo cdo & nhimg
bénh nhén diing empagliflozin trong cic nghién ctru c6 dbi chimg véi gia dugc duge trinh bay trong bang duéi day (Bang 2).
Cac phan g c6 hai dugc liét ké theo tan suat tuyét ddi. Tan suit duge xic dinh 1a rét phd bién (= 1/10), phd bién (2 1/100 dén <
1/10), khéng phé bién (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10 000 dén < 1/1 000), hogc rit hiém gip (< 1/10 000) va khong biét
(khong thé wére tinh tir dir lidu ¢6 sin).

Bing 2: Danh sdch cdc phan g ¢6 hai (MedDRA) tir cic nghién ctru c6 kiém soat gia duge dugc bio cdo va tir kinh

nghiém sau luu hanh

Hé co quan Rét phd bién Phd bién Khéng phé bién | Hiém gip | Rét hiém
gap
Nhiém khudn va Bénh nam 4m dao, viém 4m Viém cén
nhiém ky  sinh hd. viém voi tnimg va céc hoai tir &
tritng bénh nhiém tring sinh duc diy chiau
khac (hoai thu
Nhidm tring dudng tiét Fournier)*
ni¢u (bao gém ca viém bé
than va nhiém triing niéu)®
Réi logn chuyén | Ha duomg huyét (khi | Khat Nhiém toan ceton
hoa va dinh dirdmg | dung véi sulphonylurea do di  thédo
hodc insulin)? dudmg*
Réi loan tiéu héa T4o bén
Réi loan da va mé Ngtra (ndi chung) May day
dwoi da Phét ban Phii mach
Réi  loan mach | Giam thé tich?
mau
Réi loan than va Tang bai nigu? Tiéu kho Viém  than
tiét niéu md k&
Can lam sang Tang lipid huyét thanh? Creatinin mau
taing/Mic loc cau
than giam
Hematocrit ting®

3 xem cic myc nho bén dudi dé c6 thém thong tin
¥ xem phfm “Canh bdo va thin trong khi dimg thuée”

M t cac phén (mg bt lai chon loc

Ha duong huvét
Tén sudt ha dudmg huyét phy thude vao 1igu phap nén trong cic nghién ciru twong (g va tuong t giira empagliflozin va gia duge

trong don tri lidu, phdi hop véi metformin, phdi hop vai pioglitazon dung cling hoiic khéng cling metformin, phéi hop véi
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linagliptin va metformin, thém vao diéu trj chudn va trong phdi hgp ciia empaglifiozin v&i metformin & nhimg bénh nhén chira
timg ding thude so véi nhig bénh nhén da dugce diéu trj bing empaglifiozin va metformin riéng 1¢. Tén sudt ha dudmg huyét durgre
ghi nhan tang Ién khi diing empagliflozin phéi hgp véi metformin va sulphonylurea (empagliflozin 10 mg: 16,1%, empagliflozin
25 mg: 11.3%, gia duge: 8,4%), phdi hop véi insulin didu tri nén ciing hoac khéng ciing metformin va ciing hojc khoéng ciing
sulphonylurea (empagliflozin 10 mg: 19,5%, empagliflozin 25 mg: 28,4%, gia dugc: 20,6% trong 18 tudn dau didu tri khi khong
thé didu chinh lidu insulin; empagliflozin 10 mg va 25 mg: 36,1%., gia duge 35,3% trong thir nghiém kéo dai 78 tuén)_. va phéi hop
v&i insulin MDI c6 hofic khéng cé metformin (empagliflozin 10 mg: 39,8%, empagliflozin 25 mg: 41,3%, gia duge: 37,2% trong
18 tudin ddu didu trj khi khong thé diéu chinh liéu insulin; empagliflozin 10 mg: 51,1%, empagliflozin 25 mg: 57,7%, gia dugc:
58% trong thir nghiém kéo dai 52 tudn).

Trong céc nghién clu vé suy tim EMPEROR, tdn sudt ha dudmg huyét tuong tyr cling dugc ghi nhan khi sit dung bd trg cho
sulphonylurea hogc insulin (empagliflozin 10 mg: 6.5%. gia dirgc: 6,7%).

Ha duéng huyét ngng (ede triecmg hop cdn hé trg)

Khong quan st thdy c6 su tang tAn suit bién ¢6 ha dudng huyét nghiém trong khi ding empagliflozin so véi gia dugce duéi dang
don tri lidu, két hop v6i metformin, két hop véi metformin va mot sulphonylurea, két hop véi pioglitazone cing hodc khong cling
metformin, két hop vai linagliptin va metformin, thém vio liéu phép chim séc tiéu chudn va két hop cta empaglifiozin véi
metformin & nhimg bénh nhdn chwa timg sir dung thudc so véi nhimg ngudi di duge didu tri bang empagliflozin va metformin
rigng 1é. Tén suit gia ting duge ghi nhn khi diing phdi hop véi insulin diu tri nén cing hofic khéng clng metformin va ciing hoic
khong cling sulphonylurea (empagliflozin 10 mg: 0%, empagliflozin 25 mg: 1,3%, gid duge: 0% trong 18 tudn diu didu tri khi
khong thé diu chinh liéu insulin; empaglifiozin 10 mg: 0%, empagliflozin 25 mg: 1.3%, gia duge 0% trong thir nghiém kéo dai 78
tudn) va phéi hop véi insulin MDI cung hoac khong cing metformin (empagliflozin 10 mg: 0,5%, empagliflozin 25 mg: 0.5%, gia
dugc: 0,5% trong 18 tun ddu didu trj khi khong thé didu chinh lidu insulin; empagliflozin 10 mg: 1,6%, empaglifiozin 25 me:
0,5%, gia duge: 1,6% trong thir nghigém kéo dai 52 tudn).

Trong céc nghién ciu suy tim EMPEROR, ha dudmg huyét nghiém trong da dugc quan sat thdy voi tin sudt twong ty & bénh nhan
dai thdo dudmg khi dieu trj bang empagliflozin va gia duge nhu thude b trg cho sulphonylurea hogc insulin (empagliflozin 10 me:
2,2%, gia duoe: 1.9%).

Ném dm dao. viém am hé._viém guy ddu vé cde bénh nhiém tring sinh duc khde

Ném 4m dgo, viém dm h{, viém quy diu_va cac bénh nhiém tring sinh dyc khic dugc bao cdo thudng xuyén hon & nhimg bénh
nhan duoc diéu tri bang empagliflozin (empaglifiozin 10 mg: 4,0%, empagliflozin 25 mg: 3.9%) so voi gia duge (1,0%). Nhitng
trudmg hop nhiém triing ndy dugce bdo cdo thudmg xuyén hon & phu nit duge didu tri béing empagliflozin so véi gia duge va sy khac
bigt v& tin sudt it rd rét hon & nam giéi. Nhi€m tring sinh dyc & méc 49 nhe hofic trung binh.

Trong cdc nghién ciru vé suy tim EMPEROR, tin sudt cic bénh nhidm tring nay ro rang hon ¢ bénh nhan dai thido duimg
(empagliflozin 10 mg: 2,3%; gia dugc: 0.8%) so vGi bénh nhan khéng bi déi thio dudng (empagliflozin 10 mg: 1,7%; gia duge:
0.7 %) khi diéu trj bing empagliflozin so véi gia duge.

Tdng bai niéu

Tang bai nigu (bao gom céc thuft ngit duoe x4c dinh trude nhur di tiéu thudng xuyén, tidu nhidu va tiéu dém) dugce quan sat thiy &
tan suit cao hon & nhimg bénh nhan duge didu trj bing empagliflozin (empaglifiozin 10 mg: 3,5%, empaglifiozin 25 mg: 3.3%) so
voi gia dugc (1,4%). Tang bai nigu chi yéu 6 mite ¢ nhe hoic trung binh. Tin sudt tiéu dém duge béo cdo la tuong ty ddi véi gia
duge va empagliflozin (<1%).

Trong céc nghién ciru v& suy tim EMPEROR, tang bai ni¢u duge quan st thdy voi tin sudt trong tur & nhimg bénh nhan duge didu
tri bing empagliflozin va gia duge (empagliflozin 10 mg: 0,9%, gia dugc 0,5%).

Nhiém tritng diecng tiet niéu

Tén suft tdng thé t4c dung khdng mong muédn nhi#m tring dudmg tiét nigu durge bao cdo 12 trong tu & nhitng bénh nhan duge didu
tri bﬁng empagliflozin 25 mg va gid duge (7,0% va 7.2%) va cao hon & empagliflozin 10 mg (8,8%). Tuong ty nhir gia duge,
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nhiém tring duémg tiét nigu dugc bio céo thuong xuyén hon dbi véi empaglifiozin & nhimg bénh nhén c6 tién sir nhidm tring
dudng tiét nidu man tinh hodc tai phat. Cuéng da (nhe, trung binh, ning) ciia nhidm tring dudmg tiét nidu tuong tu nhau & nhimng
bénh nhan dugc diéu tri bing empagliflozin va gia duge. Nhidm tring dudmg tiét niéu duge béo cdo thuong xuyén hon & phu nir
dugc didu trj bing empagliflozin so voi gia dugce; khéng c6 sy khéc biét & nam gidi.

Gidm thé tich

Tén sudt tng thé cia giam thé tich (bao gdm cac thugt ngit x4c dinh trude nhu huyét 4p (luu dong) giam, huyét ép tim thu giam,
mét nude, ha huyét 4p, ha thé tich mau, ha huyét ap tr thé dimg va ngit) 1a tuong ty & nhimg bénh nhan duge didu trj bang
empagliflozin (empagliflozin 10 mg: 0,6%, empagliflozin 25 mg: 0,4%) va gia duge (0.3%). Tan sudt cic bién ¢d suy giam thé tich
tang & bénh nhén 75 tudi trar 18n duge didu trj bing empagliflozin 10 mg (2.3%) hodc empagliflozin 25 mg (4,3%) so véi gia duoe
(2.1%).

Tiine Creatinin mawGiam mure loc cdu thén

Tén suit chung cia bénh nhan ting creatinin mau va giam mic loc cau thin la tuong ty gira empagliflozin va gia duge (ting
creatinin mau: empagliflozin 10 mg 0.6%, empagliflozin 25 mg 0,1%, gid duge 0,5%: gidm mirc loc ciu than: empagliflozin 10 mg
0.1 %, empagliflozin 25 mg 0%, gia dugc 0,3%).

Viée bat dau tang creatinin va bit ddu giam mirc loc céu than uéc tinh & bénh nhan dugc didu trj bing empagliflozin thudmng thodng
qua khi diu tri lién tuc hodc ¢6 thé hdi phuc sau khi ngimg diéu tr.

Trong nghién ciru EMPA-REG OUTCOME, nhimg bénh nhin dugc didu tri bing empagliflozin bi giam eGFR ban diu (trung
binh: 3 ml/phit/1.73 m?). Sau d6, eGFR dugc duy tri trong qué trinh diéu tri tiép tuc. eGFR trung binh trg lai mirc ban dau sau khi
ngimg diéu trj cho thdy nhimg thay dbi huyét dong cip tinh c6 thé dong mot vai trd trong nhimg thay dbi chirc nang than nay.

Tang lipid huvét thanh

Ty 1¢ tang trung binh so véi ban ddu cia empagliflozin 10 mg va 25 mg so véi gia dugc, twong Umg 14 cholesterol toan phin 4,9%
va 5.7% so voi 3,5%: HDL-cholesterol 3.3% va 3,6% so véi 0,4%; LDL-cholesterol 9,5% va 10,0% so v&i 7,5%; triglycerid 9.2%
va 9,9% so vai 10.3%.

Tang Hematocrit

Thay dbi trung binh so v6i ban ddu cla hematocrit twong (mg 1a 3,4% va 3,6% d6i voi empagliflozin 10 mg va 25 mg, so véi 0,1%
déi véi gia duge. Trong nghién ciru EMPA-REG Outcome, gid trj hematocrit trér vé gid trj ban ddu sau thoi gian theo ddi 30 ngay
sau khi ngime diéu tri.

THONG BAO NGAY CHO BAC STNHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.

11. Qua lidu va cach xir tri:

Cic triéu ching

Trong céc nghién ctru lam sang ¢6 ddi ching, liéu don 1én dén 800 mg empagliflozin & ngudi tinh nguyén khée manh va lidu da
hang ngdy I&n dén 100 mg empagliflozin & bénh nhan déi thédo dudng tuyp 2 khong cho théy bét ky doc tinh nio. Empagliflozin
lam ting bai tiét glucose qua nurde tiéu din dén tang thé tich nuéc tidu. Sir gia tang thé tich nude tiéu quan sét duge khong phy
thugc vao liéu lugng va khong c6 ¥ nghia v& mit 1am sang. Khang c6 kinh nghiém v& lidu trén 800 mg & ngudi.

Cich xif tri

Trong trudmg hep qué lidu, nén bt ddu diéu tri phit hop vdi tinh trang 1dm sing cia bénh nhan. Vi loai bo empagliflozin bing loc
mau chura duge nghién ciru.

12, Cac diic tinh duoce lue hoc:

Nhém dirge li: Thude dung trong bénh dai thio dutng, chit e ché ddng vin chuyén natri-glucose 2 (SGLT2)

Ma ATC: A10BKO3

Co ché hoat déne
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Empagliflozin Ia chét {rc ché thuin nghich, c6 hiéu lyc cao (IC50 la 1,3 nmol) va irc ché canh tranh chon loc cta chét dong vin
chuyén natri-glucose 2 (SGLT2). Empagliflozin khong irc ché cic chit vin chuyén glucose khéc quan trong ddi voi viée van
chuyén glucose vao cac mé ngoai vi va ¢é tinh chon loc cao hon gép 5000 lan dbi véi SGLT2 so v&i SGLTI, chét van chuyén
chinh chiu trach nhiém hdp thu glucose & rugt. SGLT2 c6 mit nhiéu & than, trong khi & cdc md khac khéng ¢6 hodc ¢é rit thép.
SGLT2 chju triach nhiém nhur 12 chét van chuyén chu yéu cho su tai hp thu glucose tir dich loc cAu thin tré lai tudn hoan. O bénh
nhén dai thao duong tuyp 2 va tang dudng huyét, lugng glucose cao hon s& duge loc va tai hip thu,

Empagliflozin céi thién viéc kiém sodt dudng huyét & bénh nhin dai théo dudng tuyp 2 bing céch giam tai hip thu glucose & than.
Lugng glucose duge than loai bo qua co ché glucose thai qua nude tidu phu thuge vao ndng dd glucose trong mau va GFR. Sy {ic
ché SGLT2 & bénh nhén dai thio dudmg tuyp 2 va ting duwdng huyét ddn dén bai tiét glucose dur thira qua nude tidu. Ngoai ra, khoi
dau ding empagliflozin lam tang bai tiét natri dén dén lgi tiéu tham thdu va giam thé tich ndi mach.

O bénh nhan dai thao dudng tuyp 2, bai tiét glucose qua nude tidu ting ngay sau khi ding liéu empagliflozin diu tién va tiép tuc
ting sau hon 24 gitr céch lidu. Tang bai tiét glucose qua nude tidu dugc duy tri vao cubi tudn thir 4 cia giai dogn didu tri. trung
binh khoéng 78 g/ngay. Téng bai tiét glucose qua nudc tiéu din dén giam ngay 13p tirc ndng dé glucose trong huyét nrong & bénh
nhén dai thao dutmg tuyp 2.

Empagliflozin cai thién ca mirc dudmg huyét lic déi va sau an. Co ché hoat dong cua empagliflozin djc ldp véi chire nang té bao
beta va con dudng insulin. diéu nay gép phin lam giam nguy co ha duong huyét. Cai thién cée chdt danh ddu dai dién cho chic
nang té bao beta dd dugc ghi nhan bao gdm M hinh D4nh gi4 c4n bing ndi méi té bao p (HOMA-B). Ngoai ra, qud trinh bai tidt
glucose qua nuée tiéu s& kich hoat qua trinh tiéu hao calo, lign quan dén viéc gidm md va giam trong hrong co thé. Da quan sat
thy tinh trang ting dudng niéu khi ding empagliflozin di kém véi lgi tidu nhe, ¢6 thé gép phin l1am giam huyét 4p trung binh va
4n dinh.

Empagliflozin ciing lam giam tai hdp thu natri va ting vén chuyén natri dén dng lugn xa. Didu nay c6 thé anh hudng dén mot sb
chirc nang sinh 1y bao gom, nhung khéng giéi han &: ting phan hdi ciu thin va giam 4p luc ndi ciu than, giam ca ganh trudc va
sau cua tim, diéu hoa hoat dong giao cam va giam ciing thing thanh thét trai duoc chimg minh bing gi4 tri NT-proBNP thép hon va
téc dung c6 loi déi véi qué trinh tai tao tim, ap sudt lam day va chirc nang tim truong.

13. Céc diic tinh duwoc dong hoc:

2

Hap thu

Dugc dong hoc cua empagliflozin dd duge nghién ciru rgng rai & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh va bénh nhan dai thao
dudng tuyp 2. Sau khi uéng, empagliflozin duge hdp thu nhanh chéng voi néng @ dinh trong huyét tirong dat duge tmax trung binh
1,5 gitr sau khi ding thude. Sau d6, nong dd thude trong huyét tuong giam theo hai pha véi pha phan bd nhanh va pha két thic
twong déi cham. AUC va Caax trung binh & trang thai n dinh la 1 870 nmol.b/l va 259 nmol/l véi empagliflozin 10 mg va 4 740
nmol.l/1 v& 687 nmol/l v&i empagliflozin 23 mg mét 14n mdi ngay. Néng dé toan thin clia empagliflozin tang theo ty 1¢ voi lidu
lwgng. Céc thong sb duge dong hoc & trang théi on dinh va o liéu don cia empagliflozin 1a tirong tir cho thdy dirge déng hoc tuyén
tinh theo théi gian. Khéng ¢é sy khdc biét ¢6 lién quan vé mjt lam sang vé& duge dong hoc cia empagliflozin gifta nhimg ngudi
tinh nguyén khée manh va bénh nhan dai thao dudng tuyp 2.

Sir dung 25 mg empagliflozin sau khi an mdt bira 4n nhidu chét béo va calo cao din dén ndng do thudc thip hon mot chat; AUC
giam khoang 16% vi Cmax gidm khoang 37% so v6i trang thai d6i. Anh huémg quan sét duge cia thie phim Ién duge dong hoc
ciia empagliflozin khong duge xem la 6 lién quan vé mjt 1dm sang va empagliflozin c6 thé duge ding cing hoic khéng cling véi
thitc &n.

Phén b6

Thé tich phén bé @ trang thai &n dinh rd rang duge ude tinh 1a 73,8 | dyra trén phén tich dugce dong hoc caa qus’m thé. Sau khi sir
dung dang udng dung dich ['“C]-empagliflozin cho ngudi tinh nguyén khoe manh, ti 1¢ phan bd trong hdng cdu 1a khoang 37% va
2én két vdi protein huyét trong 14 86%.

Chuyén héa
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Khéng c6 chét chuyén héa chinh nao cia empagliflozin duge phat hién trong huyét tuong ngudi va chét chuyén héa nhidu nhdt 1a
ba chit lién hop glucuronid (2 -, 3-, va 6-O glucuronid). Nong d¢ trong tudn hoin ctia mi chét chuyén héa it hon 10% tong sb cac
chét lién quan dén thuéc. Céc nghién citu in vitro cho thdy ring con dudng chuyén héa chinh cta empagliflozin & nguoi la
glucuronid hoa bdi uridine 5'-diphospho-glucuronosyltransferase UGT2B7, UGT1A3, UGT1A8 va UGT1AS.

Thai trir

Dua trén phan tich duge dng hoc trén quéin thé, thoi gian ban thai biéu kién ctia empagliflozin duge ude tinh 14 12,4 gity va do
thanh thai qua dudng udng bigu kién 1a 10,6 Vgiv. Sy khéc bidt gitra céc dbi tugng va su thay ddi con lai dbi voi do thanh thai qua
duomg udng ciia empagliflozin lan Tugt 1a 39,1% va 35,8%. Vi liéu dung m¢t lan mdi ngay, nong d¢ empagliflozin trong huyét
trong dat duge trang thai dn dinh & lidu thir nAm. Ciing nhur thai gian ban thai, AUC huyét tuong 1&n dén 22%, dirge quan sat thiy
& trang thai 6n dinh. Sau khi st dung dang uéng dung dich [*C]-empagliflozin cho ngudi tinh nguyén khoe manh, khoang 96%
thudc ¢6 ¢6 lién quan dén phéng xa duge tim thdy trong phin (41%) hodc nudc tiéu (54%). Phan I6n thude ¢6 lién quan dén phong ;)\
xa dugc tim thdy trong phan duéi dang khong ddi so vdi thude ban ddu va khoang mdt nira thude ¢6 lién quan dén phong xa duge ";
bai tiét trong nudc tiéu dudi dang khéng doéi so véi thude ban dau.

Cdc nhom bénh nhdn ddc biét

Suy thén

C bénh nhén suy thén nhe, trung binh hode ning (¢GFR < 30 - < 90 ml/phit/1,73 m?) va bénh nhan suy than/bénh than giai doan
cudi (ESRD), AUC ctia empagliflozin tang khoang 18%, 20%, 66%, va 48% tuong img so véi dbi tugng ¢6 chirc ning than binh
thudmg, Nong do dinh cia empagliflozin trong huyét trong tuong tir & nhitng bénh nhan suy than trung binh va suy thin/ESRD so
v6i nhitng bénh nhan ¢é chirc ning than binh thuémg. Ndng d6 dinh cia empagliflozin trong huyét tuong ¢ nhimg ngudi bi suy
thdn nhe va ning cao hon khoing 20% so véi nhimg ngudi ¢ chic ning thin binh thudng. Phan tich duge dong hoc dan sb cho
thdy ring d¢ thanh thai biéu kién qua duong udng ctia empagliflozin giam khi giam eGFR dan dén ting ndng d¢ thudc.

Suy gan

O nhimg d6i tuong bj suy gan nhe, trung binh vA ning theo phén loai Child-Pugh, AUC ciia empagliflozin tang khodng 23%, 47%
Vi 75% via Cmax tuong (mg khoang 4%, 23% va 48%, so vai cic ddi turgng ¢ chirc nang gan binh thudng.

Chi 56 khéi co thé

Chi sé khéi co thé khong cé anh hudng ldm sang lién quan dén duge dong hoc cia empagliflozin dua trén phén tich dirge ddng hoc
dén sb. Trong phan tich ndy, AUC dugc ude tinh 12 thip hon 5,82%, 10,4% va 17,3% & nhimg ddi tugng ¢6 BMI 14 30, 35 va 45
kg/m?, so véi nhimg d6i tugng ¢6 chi sb khdi co thé 1a 25 kg/m?.

Gidi tinh

Giéi tinh khéng ¢6 anh hwdéng lién quan 1am sang dén duge dong hoc cia empagliflozin dya trén phén tich dugc dong hoe dan sé.
Chuing téc

Trong phan tich durgc dong hoc dan s6, AUC duoc uée tinh 12 cao hon 13,5% & ngudi chau A véi chi s khéi co thé 1a 25 kg/m? so
voi ngudi khong phai 1 ngudi chau A véi cling chi s khdi co thé 12 25 kg/m?.

Naweoi cao tuéi

Tubi téc khong c6 tac dong cé y nghia lam sang dén dugc ddng hoc cua empagliflozin dya trén phén tich duge dong hoc dan sb.
Tre em

Mat nghién ciru & tré em Giai doan 1 da khao sit duge déng hoc va dugc luc hoe ctia empagliflozin (5 mg, 10 mg vi 25 mg) & tré
em vA thanh thiéu nién tir 10 dén < 18 tudi mic bénh dai thao dudng tuyp 2. Cac dap (g duge dong hoe va duge luc hoe quan sat
dugre phit hop véi cac dép img duge quan sét thdy & ddi turgng ngudi 16n.

14. Quy cich déng géi:

Hap 3 vix 10 vién.

Hgp 6 vix 10 vién.
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Hép 9 vi x 10 vién.
15. Piéu kién bio quén, han diing, tiéu chuin chit lwong ciia thube:
Pidu kién bio quin: Noi khd rao, tranh 4nh sang, nhiét do khéng qua 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuiin chét lugng ciia thude: TCCS
16. Tén, dja chi ciia co' sé' siin xufit thude:
ﬁ CONG TY CO PHAN S.P.M
sP lM WWW.Spm.com.vn
L6 sb 51, Khu céng nghiép Tan Tao, Puong sb 2, Phuong Tan Tao A, Quin Binh
Tan, Thanh phé Hé Chi Minh
DT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010
TP Ho Chi Minh, ngay’Othdng Indm 204
Pai dién hop phap ciia co sé¢ dang ky




