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1. Co je v tejto priruéke a kto by si ju mal preéitat?

Bol vam predpisany liek Forxiga, ktory mate uZivat spolo¢ne s inzulinom. Ciel'om je lepSia
kontrola diabetu mellitus 1. typu.

e Liek Forxiga moze prispiet k zdravotnému problému nazyvanému ,diabeticka
ketoacidoza“ alebo ,DKA*.

Tato prirucka vysvetluje:

e Co je DKA a ako mdzete minimalizovat riziko jej vzniku.
e Kedy je dolezité ihned kontaktovat lekéara alebo najblizsiu nemocnicu.

Dalej si prosim predéitajte:

¢ Pribalovu informaciu pre pacienta, ktora je v baleni lieku. V nej ngjdete UpIné informacie o
lieku Forxiga.

e Kartu pacienta — su v nej uvedené strucné informacie o lieku Forxiga, o DKA a o tom, ako

mozete minimalizovat riziko. Kartu musite mat stale pri sebe a ukazat ju v pripade potreby
zdravotnickym pracovnikom.

2. Co je liek Forxiga?

Liek Forxiga obsahuje ucinnu latku ,,dapagliflozin®.

e Patri do skupiny lieCiv oznacovanych ako ,SGLT-2 inhibitory*.

¢ \/ organizme znizuje hladinu cukru v krvi jeho vylu¢ovanim mocom.

¢ Liek Forxiga nenahradza inzulin.

e Liek Forxiga sa pouZziva spoloCne s inzulinom u pacientov, u ktorych sa nedari
kontrolovat hladinu cukru v krvi samotnym inzulinom.

e Pri uziti lieku Forxiga si musite stale sledovat a kontrolovat svoju davku inzulinu.
Zabrani sa tak nizkym hladinam cukru v krvi (hypoglykémii) a taktiez vzniku DKA.
Pri uzivani lieku Forxiga neprestavajte uzivat davky inzulinu ani ich
nevynechavajte. Ak potrebujete znizit davku inzulinu, aby ste predisli znizeniu
hladiny cukru v krvi, velmi opatrne znizte davku, aby ste sa vyhli DKA.
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3. Co je diabeticka ketoacid6za (DKA) a aké su jej priznaky?

Mozno uz viete:

DKA je u 0s6b s diabetom mellitus 1. typu Casta, pretoze ich organizmus

neprodukuje takmer ziadny inzulin.

¢ \/ pripade vynechania davky inzulinu alebo podania prilis malej davky sa
produkuju ,ketony*.

e ZvySenie hladiny ketonov (zistuje sa vySetrenim krvi alebo mocu) mdze viest k
vzniku DKA. DKA je zavazny a niekedy zivot ohrozujuci problém, ktory mbze v
pripade diabetu nastat, a o ktorom musite vediet.

Vedeli ste?

Pri uzivani lieku Forxiga sa méze DKA objavit, aj ked je hladina cukru v krvi nizSia ako 14

mmol/L. Tento stav sa nazyva ,euglykemicka DKA®,

Preto:

» musite pochopit kedy a ako je potrebné vysetrit hladinu ketonov v krvi a ¢o je
potrebné urobit.

e je dolezité v&as urdit riziko DKA (pre dalsie informacie vid bod 5 a sprievodca
sledovania ketonov na strane 10)

Aké su priznaky DKA?
Je dolezité, aby ste vedeli rozpoznat priznaky DKA a vedeli, ¢i je nutné urobit prislusné
opatrenia.

e Pamatajte: Priznaky DKA sa mdzu objavit bez ohl'adu na hladinu cukru v krvi.

Priznaky DKA

Usta a zaltdok

e Pocit nevolnosti alebo nevolnost

¢ Bolest zaludka

e VVelky smad/sucho v Ustach (priznaky dehydratacie)

e Sladka alebo kovova chut v Ustach
Dych, dychanie a zapach

e Rychle a hiboké dychanie

e Sladky zapach z Ust

e Odlisny zapach mocu alebo potu

Dalsie priznaky

e ZvySena hladina keténov v moci a v krvi

e Rychly ubytok hmotnosti

e Zmatenost
e Pocit nezvyCajnej ospalosti a Unavy
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4.Zucastnite sa vzdelavacieho stretnutia s lekarom

alebo so zdravotnou sestrou

Predtym ako za€nete uzivat liek Forxiga, sa musite zucastnit vzdelavacieho
stretnutia s lekarom alebo so zdravotnou sestrou. Takto ziskate informacie o
DKA, ¢im sa minimalizuje riziko vzniku DKA:

e Najskor sa porozpravajte s lekarom alebo so zdravotnou sestrou, ako najlepsie
zvladat riziko DKA:

- Na strane 9 si mdZete do dokumentu ,,Informacie k minimalizacii rizika DKA® zapisat
vSetky doplnujuce informacie od lekara, alebo zdravotnej sestry.

e Képiu ,Informacie k minimalizacii rizika DKA®, vratane sprievodcu sledovanim
ketéonov noste stale pri sebe, aby ste ich mohol(a) v pripade potreby pouzit.

- MoZete napriklad odtrhnut ,Informaciu k minimalizacii rizika DKA“ z tohto sprievodcu
alebo si urobte fotografiu do telefonu.
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Ako znizim riziko vzniku DKA?

Musite:
e Postupovat podla vSeobecnych pokynov v tejto ¢asti a zaroven

e Postupovat podla sprievodcu sledovanim ketonov (na strane 10) a dalSich informacii
od lekara alebo zdravotnej sestry, ktoré ste dostali na vzdelavacom stretnuti.

Odporucania od lekara alebo od zdravotnej sestry sa mozu lisit od vSeobecnych pokynov —
vzdy sa riadte odporucaniami vasho lekara alebo zdravotnej sestry, ktoré su uréené len pre vas.

VSeobecné pokyny

¢ Meranie hladiny ketonov v krvi

Pravidelne si merajte hladinu keténov pocas 1-2 tyzdriov potom, ako za¢nete uzivat liek
Forxiga. Ak mate bud priznaky DKA, ,necitite sa dobre®, alebo ste v ingj situacii s vyssim
rizikom DKA, zmerajte si hladinu ketonov v krvi podla pokynov lekara alebo zdravotne;
sestry. Zo sprievodcu sledovania keténov na strane 10 sa dozviete, aky krok mate

na zéklade hladiny keténov urobit.

e Zmerajte si hladinu cukru v krvi a vzdy pouzivajte predpisanu davku inzulinu

Sledujte si hladiny cukru v krvi podla pokynov lekara alebo zdravotnej sestry. V obdobi,
ked potrebujete znizit davku inzulinu, aby ste predchadzali hypoglykémii znizte davky velmi
opatrne, aby ste sa vyhli DKA. Mozno budete musiet tiez doCasne prestat uzivat liek
Forxiga. MéZe to byt vtedy, ked vam nie je kratkodobo dobre, alebo dihsie nejete. Liek
Forxiga moZete znovu zacat uzivat, aZz vam bude zase dobre alebo opét zadnete jest.

e Upravte si stravu podla potreby
Pred fyzickou ¢innostou a pocas nej, alebo pri konzumacii alkoholu musite:

- radSej zvysit prijem sacharidov ako znizovat davku inzulinu.
- dbat na to, aby ste nezniZil(a) davku inzulinu o viac ako 20 %.
Ak ste pouzivatelom inzulinovej pumpy:

e mate vysSie riziko DKA

* mali by ste uzivat liek Forxiga len vtedy, ak mate skdsenosti s pouzivanim pumpy

o poradte sa so svojim lekarom alebo so zdravotnou sestrou o tom, ako zabranit poklesu inzulinu
pri pouzivani pumpy

* monitorujte si hladinu ketonov 2-3 hodiny po vymene materialu v pumpe a vzdy, ked si
myslite, ze podavanie inzulinu bolo prerusene bez ohladu na hladinu glukozy

* inzulinové injekcie by ste ma pouZit v priebehu 2 hodin po akejkolvek nevysvetlitelne
vysokej hladine glukdzy alebo hladin ketonov v krvi a prerusit lieCbu liekom Forxiga

6. Co mam robit, ak si myslim, Ze mam priznaky DKA?

¢ lhned kontaktujte lekara alebo chodte do nemocnice.

¢ Oznamte lekarovi alebo zdravotnickym pracovnikom, ze mate diabetes mellitus E
1. typu, a ze uzivate liek Forxiga (dapagliflozin) - a ukazte im svoju kartu |
pacienta a prehlad pripadnych dalSich liekov, ktoré uzivate. :

¢ |lhned prestante uzivat liek Forxiga. :
MoZno budete musiet uzit vy$8iu davku inzulinu, vypit vodu, a ak mate normalnu E
alebo nizku glykémiu, mozno budete musiet prijat sacharidy. |
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7. Ktoré situacie mézu u mna zvysit riziko vzniku DKA?

Riziko vzniku DKA sa mbéze zvysit, pokial doCasne znizite davky inzulinu alebo ich
vynechate.

Preto v kazdeJ situacii, kedy doslo k znizeniu vasej davky inzulinu, dbajte na zvySenu
opatrnost a davajte si pozor na priznaky DKA.

Riziko moze byt tieZ vyssSie v situaciach, kedy je organizmus vystaveny namahe.

Kazda z nizSie uvedenych situacii moze byt spustacom DKA a je nutné k nim prihliadnut
pri vzdelavacom stretnuti s lekarom alebo so zdravotnou sestrou:

e choroba alebo infekcia (t.j. pravidla pre dni, e telesné cviCenie

kedy vam nie je dobre) e konzumAcia alkoholu

e chirurgicky zakrok

e strata prilis velkého mnozstva
tekutin (dehydratacia organizmu)

¢ hladovanie (nejedenie z akéhokolvek dévodu)

e nahle znizenie davky inzulinu (vynechana
davka/problémy s inzulinovym perom
alebo s pumpou)

Pocas lie¢by liekom Forxiga nejedzte stravu s obomedzenym obsahom kalorii,
s nizkym obsahom sacharidov alebo nezacinajte s ketogénnou diétou.

8. Kde najdem dalSie informacie o lieku Forxiga?

| Tento dokument, karta pacienta a pribalova informacia pre pacienta (PIL)
: su k dispozicii na internetovej adrese http://pwa.ltd/frx-pat-sk

9. Kde mam hlasit vedlajSie ucinky?

Ak mate akékolvek vedlajsie uCinky, oznamte to svojmu lekarnikovi, lekarovi alebo zdravotnej sestre. M6zu
k nim patrit aj vedlajSie Gcinky, ktoré nie st uvedené v PIL.

|
|
|
|
|
: Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj

! akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v pisomnej informacii. Hlasenim vedlajSich Ucinkov

: moZete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku. Vedl'ajsie Usinky mozete hlasit aj

| priamo na narodné centrum hlasenia na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, prostrednictvom narodného centra
! hlasenia na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia Klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetna

: 11, SK-825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

| Tlagivo na hlasenie neZiaduceho uginku je na vvebovej stranke www.sukl.sk v &asti Bezpec¢nost liekov/

| Hlasenie o neziaducich Ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/

: eskadra/

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

VedlajSie reakcie modzu byt hlasené spolocnosti AstraZeneca AB, 0.z. Slovensko, Oddelenie bezpednosti
liekov, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, tel: +421 2 5737 7777, fax: +421 2 5737 7778, e-mail:
skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com alebo na webovej adrese https://aereporting.astrazeneca.com/

Pri hlaseni vedlajsich U¢inkoch nezabudnite uviest, Zze mate diabetes mellitus 1. typu.

Tato prirucka je uréena len osobam s diabetom mellitus 1. typu a ich opatrovatelom.

: SK-0130



Informacie k minimalizacii rizika DKA

Predtym ako za¢nete uZivat liek Forxiga, sa musite zicastnit vzdelavacieho stretnutia s
lekarom alebo so zdravotnou sestrou. Takto ziskate informacie o DKA, ¢im sa minimalizuje
riziko vzniku DKA:

e S lekarom alebo so zdravotnou sestrou napiste do nizsie uvedenej ,Informéacie k
minimalizacii rizika DKA® vSetky dblezité informacie.

e Kopiu ,Informacie k minimalizacii rizika DKA", vratane akychkolvek dodatocnych
pisomnych pokynov, noste stale pri sebe.

Zapiste si nizSie:

1) Co to znamena, ked’ vam ,,nie je dobre*

e Ako zvladat dni, ked vam nie je dobre — vratane potravin, ktoré by ste mali jest a ako
zvladnut prerusenie lieCby liekom Forxiga.

2) Ako a kedy je potrebné sledovat hladinu ketéonov (tieto pokyny sa mozu lisit’
od v§eobecnych pokynov na sledovanie keténov v krvi na strane 10)

Ako: Kedy:

3) Opatrenia, ktoré by ste mali podniknut v rizikovych situaciach, kedy vam hrozi
vznik DKA (zakruzkujte vSetko, ¢o sa vas tyka a pod zoznam napiste konkrétne
opatrenia)

Rizikové situacie
1) Choroba alebo infekcia (napr. pravidla pri drioch, ked sa necitite dobre)
2) Hladovanie

3) Nahle znizenie davky inzulinu (vynechana davka/problémy s inzulinovym perom
¢i pumpou)

4) Telesné cvicenie
5) Konzumacia alkoholu
6) Chirurgicky zakrok

)

7) Strata prilis velkého mnozstva tekutin (dehydratacia organizmu)

Opatrenia pre (pripadné) rizikové situécie a dalsie pokyny:

Poznamka pre lekara/zdravotnu sestru: Vyberte konkrétne situacie, ktoré sa vztahuju
na pacienta a doplfite akékolvek daldie pokyny.

4) Ako a kedy kontaktovat lekara alebo zdravotnu sestru, pripadne privolat’
lekarsku pomoc

Ako: Kedy:
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VSeobecné pokyny na sledovanie hladiny keténov

¢ \/ niz8ie uvedenej schéme su popisané véeobecné pokyny ako sledovat hladiny
ketonov (v krvi alebo v moci).

e Specifické pokyny su uréené len pre vas a lekar alebo zdravotna sestra ich zapige do
zInformacie k minimalizacii rizika DKA" spolu s pokynmi na meranie keténov — tieto
pokyny sa mozu lisit od vSeobecnych pokynov.

¢ Vzdy sa riadte Specifickymi pokynmi svojho lekara alebo zdravotnej sestry a
zmeranou hladinou keténov.

Den, ked'vam nie je dobre Symptémy DKA
©
()
N4

Zmerajte si hladinu keténov v krvi

Ketény v krvi Ketény v modi
Zvysena hladina keténov a
. Vysoké ® Pravdepodobne mate DKA - ihned' chodte na "r
Viac ako az velmi vysoké pohotovost. £
3 mmol/L /4 e lhned prestaiite uZivat liek Forxiga. VYSOKA
e Dodrzujte odporicania tykajlce sa liecby HLADINA
uvedené v tabulke nizsie. KETONOV
Zvysena hladina keténov
Viac ako 1.5 Stredné e Je u vas zvySené riziko vzniku DKA —
< ' okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
az 3,0 mmol/L ++ e |hned prestaiite uzivat liek Forxiga.
® Po 2 hodinach si opéat zmerajte hladinu
keténov.
Zvysena hladina keténov
Nizke e Dodrzujte odportcania tykajice sa liecby
0,6 alebo stopové uvedené v tabulke nizsie.
az 1,5 mmol/L mno3stvo keténov ® Po 2 hodinéch si opat zmerajte hladinu keténov.
e Okamzite vyhladajte lekérsku pomoc a prestante
+ uzivat liek Forxiga, ak hladiny pretrvavaji
a st pritomné priznaky.
Menej ako Negati Hladiny keténov su v normalnom rozsahu HLADINA
0,6 mmol/L egativne e Ziadna akcia. I\(/E;ggﬁ;/
Odporucania tykajuce sa lieCby v pripade zvysenej
hladiny ketonov (alebo pokyny lekara)
e MoZno budete potrebovat pouzit daldi inzulin a napit sa vody.
e Skontrolujte hladinu cukru v krvi - ak je hladina cukru v krvi normalna
alebo nizka, mozno budete potrebovat zjest viac sacharidov.
Meno lekara: Podpis lekara: Datum:
Meno pacienta Podpis pacienta: Datum:
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