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Zkrécena informace o 1écivém pripravku
FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvamauvm a kvantitativni slozeni:

i tablets. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy.
Terapeullcke indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) -~ u dospely(h pacientd a deti ve véku 10 let a starsich - jako pridavna lécba k dieté a fyzické e ke 2lepeni kontroly glykemie - jako
monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v disledku intolerance; - jako pridavna 6¢ba k jinym 1écivym pripravkim k 16¢bé DM2. Vsledky studii ve vatahu ke kombinované lécbé
s jingmi lécivymi pripravky, vlivy na kontrolu glykemie
a kardiovaskulam prihody a studované populace viz SPC. Srdeéni selha
(CKD) - k é¢bé dospélych pacientt s chronickym onemocnénim ledvin.
Dévkovan a zpisob podéni Doporugens davka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapa
o jejich snizené davee, aby se sniilo riziko hypoglykemie. Pfipravek se podava perora\ne, jednou denng, kdykch v priibéhu dne, s
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli pomocnou lad
2Zvlstni upozornéni : Neni nutna dprava dévky s ohledem na funkelledin se zahjit lécbu u pacientd s eGFR < 25 ml/min. Uginnost
dapagliflozinu na snizent glukazy zévisi na funkci lechin, a je sniZena u pacienti s 6GFR < 45 mi/min a pravdépodobn chybi u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a je treba zvait dalsi
1é¢bu sniduiici hladinu glukézy, pokud je nutna dalsi kontrola glykémie. Dapaglifiozin se nema pouzivat k léebe pacienti s diabetem 1. typu. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater je
2vjsens expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle véku. V dusledku mechanismu uéinku zvySuje dapaglifiozin diurzu, kierd mize vést k mimému snizent krevniho tak
Opatrnosti je zapotrebi u pacientd, u kterjch miize pokles krevniho aku vyvolany dapaglifiozinem predstavovat riziko. U pacientd lécenjch inhibitory spolecného transportéru pro sodik
a glukézu (SGLT2), byly vzacné hlaseny pfipady diabetické ketoacidézy (DKA), u rizikovych pacientl je nutno uzivat SGLT2i opatrmé. Pred zahajenim lécby mai byt pacienti vySetien s ohledem
na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoaciddzy, maji byt pacienti poucen, aby si zmili hladiny ketond. Po uvedent pripravki SGLT2i na trh byly
u pacienti hlSeny pfipady nekrotizujic fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) ~ jde o vzacnou, ale zévaznou a potencialné Zivot ohrozujici prihodu, klera vyzaduje neodkladnou \ecbu aje
treba poucit pacienta. Vylucovan glukézy moci mize byt spojeno se zvys ym rizikem infekei mocovych cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacient idé IV podle NYHA jso
omezené. *Pacienti s infiltrativni kardiomyopatii nebyli studovani. Nej: iné zkusenosti s dapagliflozinem v 1écbé CKD u pacientd bez diabetu, ktefi neme]\ albuminurii. Pacienti s albummum
mohou mit z Iéeby dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pac\entu s DM2 s SGLT2i byl pozorovén zvjseny vjskyt amputaci na dolnich konéetinach a nenf znamo, zda jde o skupinovy
Gcinek. Je dlezité poucit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (= 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti Iéceni dapaglifiozinem budou mit
pozitivni visledek testu na glukézu v modi, co? je déno mechanismem Géinku lécivé latky.
Interakce s jinymi |é€ivymi pripravky a jiné formy interakce: Dapaglifiozin miize zvyscva(d\ure(\cky Géinek thiazidd
a Klickovjch diuretik a mize zvySovat riziko glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacientd uzivajicich SGLT2i
spolehlivé. Dapaghﬂozm miize zvySovat renélni exkreci lithia a hladina lithia v krvi se miZe snizit, koncentrace lithia v séru se mé kontrolovat casté
Tehotenstvi a jsou dostupné tdaje o pouiti dapagliflozinu u téhotnych zen. Jakmile je zjiéténo téhotenstvi, musf se lécba dapaglifiozinem prerusit. Neni znmo, zda se dapaglifiozin
a/nebo jeho metaboh(y wyluéuji do lidského matefského miéka

inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemé zadny viiv nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti majf byt upozornéni na riziko
hypog\ykem\e pokud je dapaghﬂozm podavan soub&zné s derivaty sulfonylmotoviny nebo s inzulinem.

Nejcastgji hlasenymi nezadoucimi cinky v Klinickjch studiich byly infekce pohlavnich organd, vyskyt hypoglykemii byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvysila pi
inzulinem. Dalsimi castymi nezadoucimi Gcinky byly infekce mocovych cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvyseny hematokrit, snizend renalni clearance kreatininu
béhem zahéjeni lécby, dyslipidemie a vyrazka. Méné casté jsou plisiové infekce, objemova deplece, Zizeft, zacpa, sucho v tstech, nykturie, vulvovagindlni pruritus, pruritus genitalu, zvjgeny
kreatinin & zvyéena mocovina v kivi, snizené télesna hmotnost, vzacné DKA (pfi pouziti u DM2), velmi vzacné angioedém, tubulointersticiaini nefritida. U pacientis uzivajicich inhibitory SGLT2,
Véetné dapaglifiozinu, byly velmi vzcné hldseny pripady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpecnostni profil dapaglifiozinu
u pacientd s 55 a dpovidal znamému bezpetnostnimu profilu dapaglifiozinu.
2ulastni opatrent pro uchovavani: Nevyzaduje se.
Druh obalu a velikost AV/AI blistr, 28 a 98
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(55) - k léeb dospélych pacient se symptomatickym chronickym srdeénim selhanim. Chronické onemocnén ledvin

lozin podavén v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, lze uvaiovat
lem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji cele.

blistrech; 30x1 a 90x1 i tableta v blistrech,

“Vsimnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pipravku,
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Piipravek Forxiga 10 mg je v CR hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojistén.

Na trhu nemusi byt aktudlng dostupna vechna baleni. Prectéte si pozomé Gplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovjich strankach Evropské agentury pro lécive piipravky (EMA)
http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce diitele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111,
httpe//www.astrazeneca.cz

Zkracend informace o lécivém pripravku Ultomiris®

Tento Ié¢ivy pipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakskoli podezieni na nezadouci
Géinky.

Pred piedepsanim piipravku se seznamte s dplnym Souhrmem Gdaji o pripravk.

Ultomiris (ravulizumabum) 300 mg/3 ml, 1 100 mg/11 ml a 300 mg/30 ml koncentréty pro infuzni roztok.

Slozeni: Jechna injekéni lahvicka o objemu 3 ml obsahuje ravulizumabum 300 mg (100 mg/mi). Jedna injekéni lahvicka o objemu 11 ml obsahuje ravulizumabum 1 100 mg (100 mg/m). Jedna
inekin ahvicks  objemu 30 i obsahje ravlizurmabum 300 ma (10 mo/mi Terapeutické ndkece: ltomirs | Kk léebé dospélych a pediatrickjch pacientd s télesnou hmotnos
210 kg s paroxysmalni noéni hemoglobinurii (PNH): u pacient s hemolyzou s Kinickym priznakem (klinickymi priznaky) svéde i 2 & onemocnéni; u pacientd, ki
{20 Kinicky stabiln nejmén pa dobu posiedich & mascd 162by ekulzamabern. Ultomis 6 indikovin k 6ebe pacientd s télesnou hmotnosti 10 kg s atypickjm hemolyticko-uremickym
syndromem (aHUS), ktefi doposud nebyli Iéceni inhibitory komplementu nebo jim byl podavan ekulizumab nejméné po dobu 3 mésici a byla u nich prokazans odpovéd na ekulizumab.
Ultomiris je, jako pridatna terapie ke standardni terapil, indikovan k 1&¢bé dospéljch pacientd s generalizovanou myastenii gravis (aMG), ktefi vykazuii pozitivitu na protilétky proti
acetylcholinovému receptoru (AChR). Dévkovani a zpisob podavani: Dospéli pacienti s PNH, aHUS nebo gMG: Nasycovaci davka a nasledné udrzovaci davky, podavané intravenszni infuzi,
vychazeii  télesné hmotnosti pacienta. Udriovacf davky podavané jednou za 8 tydni, pocinaje 2 tjcny po podanf nasycovaci dvky. U pacienti prechazelich s akilzumabi na rovalizumab
se mé nasycovaci davka ravulizumabu podat za 2 tydny po posledni infuzi Saumab & adriovacl daviy st nou za 8 tydnd, pocinaje 2 tydny po podani nasycovaci dévky.
Informace o davkovacim reimu ravulizumabu zalozeném na télesné hmotnosti jsou uvedeny v SPC. Se soubi i PE/P1 (plasmafariey nébo vjmny piaamy nabe ifure Corstré
zmrazené plazmy) a ravulizumabu nejsou zkusenosti. Podavani PE/PI mize sniit sérové hladiny ravuhzumabu Zulatni populace: Pediatricti pacienti s PNH a aHUS a s télesnou hmotnosti 40
kg jsou lécen dle doporuceného dévkovni pro dospélé. Davkovan a intervaly davkovani u pediatrickjch pacientd s télesnou hmotnosti = 10 kg a 20 kg je jednou za 4 tydny, u pediatrickjch
pacients s oo hrmotnosti 20 kg a5 40 kg o jadnot 28 8 §dnd, podinais 2 fny po padin: nasy(ovacl divky. Udaje potvrzuiici bezpeénost a Géinnost ravulizumabu u pacientl

s télesnou hmotnosti nizsi nez 10 kg jsou omezené. Ravulizumab nebyl studovan u pediatrickych pacientis s PNH s télesnou hmotnosti <30 kg. Davkovani ravulizumabu u pediatrickjch
pacienti s télesnou hmotnosti <30 kg je zalozeno na davkovani pouzitém u pediatrickjch pacientd s sHUS. Ravulizumab nebyl Studovin ped\amckych pacient( s MG Stardi osoby:

U pacienti s PNH, aHUS a gMG ve véku 65 let a starsich neni nutnd Gprava davky. Porucha funkee ledvin: Neni nutnd dprava davky. Porucha funkee jater: Bezpecnost a ucinnost ravulizumabu
nebyly u pacienti s poruchou funkce jater studovany;. Zpisob podani: Pouze intravenézni infuze, podvat pres 0,2um fitr pomoci injekéni nebo infuzni pumpy. informace o fedéni a délce
podavant infuze viz SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou [atku; pacienti s nevylécenou infekci Neisseria meningitidis v dobé zahsjent

pacienti, ktefi nemajf plainé ockovani proti Neisseria oku lécbu vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydni: po ogkovani. Zvlastni upozornéni
a opatren: K zlepen sledovatelnosti se mé zaznamenat nézev a cislo SarZe piipravku Ultomiris. Zévazna meningokokova infekce: Na zskladé mechanismu uéinku ravulizumab zvyiuie
nachylnost pacienta N Maze se objevit i vyvolané jakoukoli sé snizeni rizika infekce, musi byt véichni

pacienti ogkovani proti meningokokovym infekcim nejméné 2 tydny pred zahajenim lécby ravulizumabem, pokud riziko oddaleni 16¢by neprevysuje riziko rozvoje meningokokové infekce.
Pacienti, ktefi zahaii Iécbu ravulizumabem dive ez za 2 tydny po podani vakeiny, musi byt [é¢eni vhodnymi profylaktickjmi antibiotiky po dobu 2 tjdni: po ogkovani. Doporucuji se vakciny
protiséroskupiném &, C, Y, W135 B. Pacient mus! bt ockovani nebo preatkovani o pltnych stochich pokyn oro pouti vakciny. Pokud j pacient preveden z ecby elalzumaber,
musi Iékafi ovfit, 2da je okovan proti meningokokim aktudlni. Ockovani nemusi dostateén chranit pred meningokokovou infek.. U pacientd lécenjch ravulizumabem byly hlaseny pripady
zévaznjch meningokokovych infekci/sepsi. Viichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na casné znamky meningokokové infekce a sepse. Pokud je podezent na infekci, musi bt pacienti
okamiité vysetieni a léceni vhodnymi antibiotiky. Pacienti musf byt na tyto znamky a priznaky upozoméni. Lékari musi pacientim poskytnout informacni brozuru pro pacienty a bezpecnost

i 4 skytovat ve zvysené mife
znamky a piiznaky zskladniho onemocné musi po doporuceném ockovéni peclivé sledovat piiznaky onemocnéni. Pacienti mladi 18 let musi byt ockovani proti
Haemophilus influenzae a pneumokokovym e o ystemont iniekee:vis SPC. Reakce n st Podavint rovuliaumabu mize vysolat reakce na infurl (etnd anafyloxd) piipadé
reakce nainfuzi se ma infuze ravulizumabu prerusit a pokud se vyskytnou znamky kardiovaskulami nestability nebo respiracni tisné, maij se zavést vhodn podpima opatieni. Ukoncen 6cby
PNH: Pokud pacienti s PNH ukoni lé¢bu ravulizumabem, musi byt peclivé sledovan s ohledem na znémky a piiznaky zvazné intravaskularni hemolyzy (vice informaci viz SPC) nejméné po
dobu 16 tydni. Ukonceni lécby aHUS: O ukonceni podavani ravulizumabu neexistuii zédné konkrétni Gdaje. Pokud musf pacienti prerusit lé i Gbézné sledovani
ohledné znamek a priznakii TMA. (Vice informaci viz SPC). Ukonéeni 16cby gM ické onemocnéni. Pacientl profituiici z lécby ravulizumabem, kiefi
sledovani z hlediska priznaki z3kladniho onemocnéni. Pokud se po prerugent | aky MG, 7vaZte opetound zahajent 152by ravolizumabem Intorakee & g 6wy pFpravky
a jiné formy interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakei. Pokyny pro soubéznou lécbu PE, PP nebo iv. Ig viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojent: Zeny ve fertilnim véku musi behem
Iécby 3 jesté 8 mésici po ukonceni terapie pouzivat Ucinné metody antikoncepce. Kiinické tdaje o podavan ravulizumabu téhotnym zensm nejsou k dispozici. Ravulizumab mize potencising
zpisobit inhibici terminalnho komplexu komplementu ve fetélnim obahu. U tehotnjch 7en je moiné zvait pousiti ravulizumabu po zhodnocent rizik a prinosi. Neni znmo, zda se
rawulizumab vylucuje do idskeho mateTského sk, Beher 16y  na dobu 8 mesitpo terapi awulzumabe se doporueu plerult kjent. Nezédouet : mi nezadoucimi
Geinky (frekvence vyskytu velmi asté) jsou prijem, nausea, zvraceni, a bolest hlavy. inky u pacientd v Klinickych hodnocenich jsou
meningokokova iekee s maningokokovs cepse. Vice miormaci v SPC. Vel £ast nesédouci Geinky (o 1/10) infekce hornich cest dychacich, nazofarynctida, bolost Pavy prijem, nausea,
pyrexie, tnava; casté nezédouci cinky (= 1/100 az < 1/10): zavrat, bolest biicha, zvraceni, dyspepsie, vyrézka, pruritus, bolest zad, artralgie, myalgie, svalové spazmy, onemocnéni podobné
chiipce, astenie; Pediatricka populace: U pediatrickych pacientii s PNH a prokézanym aHUS ( zafazenjch do pediatrickjch studi byl bezpecnostni profil podobny jako u dospélych pacient:
Nejéastéisimi nezadoucimi déinky hidsenymi u pediatrickych pacienti s PNH byly bolest biicha a nazofaryngitida, u pediatrickjch pacienti s aHUS pyrexia. (Vice viz SPC) . Ravulizumab nebyl
zkouman u padiatrickych pacientd s GMG. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraite pred mrazem. Uchovavejte injekén lahvicku
v krabiéce, aby byl pripravek chrénén pred svétlem.
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Datum posledni revize textu: 03/2023.

Vydej lécivého piipravku je vzan na lékaisky predpis s omezenim. Piipravek neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént

Uplnou informaci o piipravku obdréite na adrese:

AstraZeneca Czech Republic s.ro., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111.

Podrobné informace o tomto

ravku jsou uverejnény na webovych strnkéch Evropské Iékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu.

Hlaseni nezadoucich Gginka: Statni Gstavu pro kontrolu légiv: http: hl o k nebo
https://contactazmedical astrazeneca.com

portlu



