forxiga

(dapaglifiozin)

Dolezité bezpecnostné
informacie o lieku Forxiga
(dapaglifiozin) - len pre diabetes
mellitus 1. typu.

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov
na minimalizaciu rizika diabetickej
ketoacidozy (DKA)

Prosim, precitajte si:
e celu tuto prirucku A
e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Tato prirucka vysvetluje iba Specifické neziaduce ucCinky
pre konkrétne indikacie. Nenahradza suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory obsahuje
upIné preskripcné informacie.

AstraZenecac?
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Zoznam pre zdravotnickych pracovnikov -
vyplnajte len pre pacientov s diabetom mellitus 1. typu

Pred zacatim liecby liekom Forxiga

|:| Liecba liekom Forxiga je uréena pre dospelych pacientov s BMI = 27 kg/m2, ked samotny
inzulin neposkytuje adekvatnu glykemicku kontrolu napriek optimalnej inzulinovej lie¢be

|:| Zvazte rizikové faktory, na ktoré moézu byt nachylni pacienti s DKA

|:| Vyskol'te vhodnych pacientov o tom, ako a kedy monitorovat ketony

Co obsahuje tato priruéka
Zoznam pre zdravotnickych pracovnikov

Na zacéiatku lie¢by liekom Forxiga:

|:| Naplanujte Specialne vzdelavacie stretnutie s pacientom, v ktorom:

1.0tejftoprirucke . . . . . .. ... ... . ... . ... ...... 4 [] Odovzdajte Kartu pacienta a Priruéku pre pacienta a opatrovatela
5 _ ) . _ ) . H Precitajte si Prirucku pre pacienta a opatrovatela spolu s pacientom a odporucte

2. UskutoCnenie vzdelavacieho stretnutia venovaného pacientom. . . 4 pacientovi nasledujuace:

<. : [ Pri uzivani lieku Forxiga sa mozu objavit priznaky alebo symptémy DKA, aj
3.CojeForxiga. . . .......................... 5 ked'sU hladiny cukru v krvi nizsie ako 14 mmol/L
4.Riziko DKA u pacientov s diabetom mellitus 1. typu. . . . . . . . . 5 ] Ako rozpoznat rizikové faktory DKA
5. Minimalizaciarizika DKA . . . . . . . . . .. ... ... ... ... 67 [1 Ako zvladnut ‘dni choroby’
6. Ak q , DKA 2 ako iU li&it [ ] Kedy ukon&it/prerusit liecbu liekom Forxiga

) mate podozrenie na aakojuliecit. . ............7 [ Ako/Kedy sa maju merat hladiny keténov a aktivity, ktoré sa maju vykonat,
7. Hlasenie neZiaducich G¢inkov. . . . . . . . . . . . . ... .... 8 ak je podozrenie na ketozw/DKA

Poznamka: “Informécig k minimalizacii rizika DKA“ v Priruéke pre pacienta a
opatrovatela mo6zu byt pouzité na zapisanie akychkolvek usmerneni pre pacientov

Uistite sa, Ze pacient je schopny a ochotny si monitorovat hladinu keténov
(prednostne v krvi ako v mog¢i)
Uistite sa, ze hladiny keténov su v norme

Informujte pacientov, aby si pravidelne monitorovali ketény pocas 1-2 tyzdnov pri zac¢ati
lieéby a nasledne s individualnou frekvenciou

V pripade potreby upravte znizeny objem tekutin
Optimalizujte terapiu inzulinom

Zvazte znizenie prvého bolusového inzulinu pocas jedla 0 20 % s prvou davkou lieku
Forxiga, aby sa zabranilo hypoglykémii

Dolezité: Nezacinajte lieCbu liekom Forxiga, ak su hladiny keténov zvySené (ketony v krvi
= 0,6 mmol/L, alebo ketény v mo¢€i = 1+). Pockajte, kym budu hladiny keténov v norme.

Pocas lie€by liekom Forxiga

000 O [

|:| Neustale optimalizujte terapiu inzulinom

|:| AKk je potrebna redukcia inzulinu, aby sa zabranilo hypoglykémii — znizte opatrne,
aby ste sa vyhli ketoze/DKA

|:| Prehodnotte frekvenciu monitorovania ketonov podl'a pacientovho Zivotného
$tylu/rizikovych faktorov

|:| Zvazte okolnosti, kedy sa ma lie¢ba liekom Forxiga zastavit alebo prerusit (Cast 5)

|:| Skontrolujte, ¢i ma pacient svoju Kartu pacienta

Této prirucka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu SK-0131 Této prirucka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu SK-0131 3



1. O tejto prirucke

Forxiga sa pouziva spolu s inzulinom u dospelych pacientov s BMI > 27 kg/m2, ked' samotny

inzulin neposkytuje dostatoCnu glykemicku kontrolu napriek optimalnej inzulinovej lieCbe.
Forxiga nie je nahradou inzulinu.

LieCbu liekom Forxiga je potrebné zacat’ a kontrolovat’ pod dohladom odbornikov na
diabetes mellitus 1. typu.

Tato prirucka:
® sa vztahuje len na pacientov s diabetom mellitus 1. typu

® je pre zdravotnickych pracovnikov ako napriklad pre odbornikov na lie¢bu diabetu mellitus 1.
typu, pre zdravotné sestry a lekarnikov.

¢ vysvetluje ako minimalizovat riziko diabetickej ketoaciddzy (DKA) u pacientov s diabetom
mellitus 1. typu lie¢enych liekom Forxiga.

Tato priru¢ka Vam pomdze:
® Pochopit DKA u pacientov s diabetom mellitus 1. typu uZivajucich liek Forxiga.

® Pochopit rizikové faktory pre DKA a ako minimalizovat toto riziko.

e Ako lie¢it moznu DKA.

e Urobit Specialne vzdelavacie stretnutie s pacientami a/alebo s ich opatrovatel'mi.
Prosim, preditajte si:

e celu tato prirucku a

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Tato prirucka vysvetluje len Specifické neZiaduce Ucinky pre konkrétne indikacie. Nenahradza Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory obsahuje Uplné znenie preskripénej informacie.

2. Uskutocnenie vzdelavacieho stretnutia venovaného pacientom

Specidlne vzdelavacie stretnutie sa ma uskutodnit s kazdym pacientom, ktory zadina lieSbu liekom Forxiga.

Mozno si budete chciet zaznamenat akékolvek usmernenia pre pacienta v nepovinnegj ,Informéacii k minimalizacii

rizika DKA®, ktory je stuc¢astou prirucky pre pacienta a opatrovatela.

Pocas Specialneho vzdelavacieho stretnutia musite vietkym pacientom s diabetom mellitus 1. typu uZivajicim

liek Forxiga poskytnut:

Patient

Alert Card

A) Prirucku pre pacienta a opatrovatela: pouzite tuto priru¢ku, ktora
vam pomoze v diskusii o DKA s pacientmi a opatrovatelmi, vratane:

- priznakov alebo symptémov DKA a kedy sa mbzZe objavit
- ako rozpoznat rizikové faktory DKA
- ako zvladnut dni, ked sa ,pacient neciti dobre“

- kedy ukoncit/prerusit lieCbu liekom Forxiga a kedy merat a ako
interpretovat hladiny keténov - vratane krokov, ktoré je potrebné
podniknut, ak je podozrenie na ketozu/DKA.

Poznamka: Uprednostnite meranie ketonov v krvi a nie v mogi.
A
B) Kartu pacienta: karta vo velkosti pehnazenky

- Pacient musi tuto kartu nosit stale so sebou.

- Pacient musi byt schopny ukazat tuto kartu akémukol'vek inému
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory ho lieci.

Tato priruCka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu SK-0131

3. Co je Forxiga

Forxiga (dapagliflozin) je ‘SGLT-2 inhibitor’.

e Odporuc¢ana davka lieku Forxiga v pripade diabetu mellitus 1. typu je 5 mg jedenkrat

denne.
e Forxiga nie je nahradou za inzulin a neupravuje citlivost na inzulin.

e ZlepSuje hladiny glukdzy v plazme nala¢no a po jedle - zniZzenim reabsorpcie glukdzy v

obli¢kach, ¢o vedie k vylu¢ovaniu glukdézy mocom.

e Mnozstvo glukozy odstranenej oblickami tymto spésobom zavisi od koncentracie

glukdzy v krvi a rychlosti glomerularnej filtracie.
e Forxiga neovplyvnuje normalnu endogénnu produkciu glukdzy v reakcii na
hypoglykémiu - a posobi nezavisle od sekrécie inzulinu a U¢inku inzulinu.

Na udrzanie prinosu lie¢by, by sa lie¢ba inzulinom mala nepretrzite optimalizovat.
Odporuca sa, aby bola lie¢ba liekom Forxiga pravidelne hodnotena u kazdého jedného

pacienta - zvazenie lieGebného prinosu v porovnani s rizikami liecby.

4. Riziko DKA u pacientov s diabetom mellitus 1.typu

Co musite vediet

Existuje vysokeé riziko vzniku DKA u pacientov s diabetom mellitus 1. typu. Dovodom je to,
Ze pacienti s diabetom mellitus 1. typu su zavisli od podavaného inzulinu. DKA moéze nastat
vtedy, ak pacienti neuzivaju inzulin — alebo, ak nedostavaju dostato¢né mnozstvo inzulinu.

Pacienti a lekarsky personal by mali byt:

¢ si vedomi, Zze pocas liecby liekom Forxiga, hladiny glukdzy nemusia primerane odrazat
potreby inzulinu - DKA sa méze vyskytnut u pacientov lie¢enych liekom Forxiga len s
mierne zvySenymi hladinami glukozy v krvi alebo hladinami glukézy v krvi blizkymi

normalnym hladinam - toto sa nazyva euglykemicka DKA.

¢ schopni véas rozpoznat priznaky DKA, aby sa liecba neoddal'ovala - véasna detekcia DKA

je rozhodujlica pre zniZzenie a pripadne prevenciu poSkodenia metabolizmu.

Riziko DKA sa musi zvazit v pripade nespecifickych priznakov ako nevol'nost, vracanie,
anorexia, bolest brucha, nadmerny sméad, tazkosti s dychanim, zméatenost, nezvy¢ajna
Unava alebo ospalost. Ak sa tieto priznaky vyskytnu u pacientov, okamzite zvazte

moznu DKA - bez ohladu na hladinu glukdzy v krvi.
Zistenia z klinickych stadii

V klinickych studiach, v ktorych ludia s diabetom mellitus 1. typu uzivali liek Forxiga:

¢ \/ porovnani s placebom sa vyskytlo v celej studii viac prihod DKA.

e V/yskytlo sa niekolko pripadov, ked namerana hladina glukdzy v krvi bola v
rozmedzi euglykémie.

V suhrnnych Udajoch z 52 tyzdnov boli pripady DKA hlasené u 43 pacientov (3,8 %)

v skupine pacientov lieGenych liekom Forxiga a 6 pripadov u 6 pacientov (1,1 %) v skupine
pacientov s podavanym placebom. V pripade lieku Forxiga bola frekvencia vyskytu DKA 4,23 a v

pripade placeba 1,27 na 100 pacientskych rokov.

Nedostato¢né davky inzulinu, ako dosledok vynechanej davky inzulinu alebo zlyhania inzulinove;
pumpy, boli najé¢astejsim dévodom pre vznik DKA. V skupine s liekom Forxiga sa DKA vyskytla u 13
zo 43 pripadov u pacientov s hladinou glukozy v krvi v rozmedzi euglykémie (pod 14 mmol/L).

Pacienti s pripadmi DKA reagovali na konvencnu lieCbu DKA.
Viac informacii najdete v SPC.

Tato priruCka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu SK-0131
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5. Minimalizacia rizika DKA

Pred zacéatim uzivania lieku Forxiga:
Pred zacatim lieCby je potrebné zvazit prinos lieCby voci riziku DKA u kazdého
jednotlivého pacienta.

Liecba liekom Forxiga je obmedzena na dospelych pacientov s BMI > 27 kg/m2, ak
inzulin neposkytuje dostato¢nu glykemicku kontrolu napriek optimalnej inzulinovej liecbe.

Liecbu liekom Forxiga nezacinajte u pacientov s rizikovymi faktormi, ktoré moézu
predisponovat pacienta k DKA, vratane:

Sub-optimalna davka inzulinu alebo nizka potreba inzulinu.

Nespravne dodrziavanie lieCby inzulinom alebo opakované chyby s davkovanim inzulinu
a nepravdepodobnost, Ze by pacienti dodrziavali dostato¢né davkovanie inzulinu.

Historia nedavnej alebo opakujlcej sa DKA.
ZvySené poziadavky na inzulin v désledku akutneho ochorenia, operacie.
Nadmerna spotreba alkoholu alebo nedovolené uZzivanie drog.

Podmienky, ktoré vedu k obmedzenému prijmu potravy, k diéte s nizkym obsahom
sacharidov, ketogénnej diéte alebo chronické nedostato¢né davkovanie inzulinu.

Vyskol'te vhodnych pacientov o tom, ako a kedy monitorovat hladiny keténov.

Poradte pacientom, aby ziskali niekolko zakladnych hladin keténov v priebehu 1-2
tyzdnov pred zaciatkom lieCby liekom Forxiga, a aby sa oboznamili s tym, ako ich
spravanie a okolnosti ovplyvriuju hladiny keténov.

Na zaciatku uzivania lieku Forxiga:
Okrem vykonania Specialneho vzdelavacieho programu:

Zabezpecte, aby bol pacient schopny a ochotny monitorovat si hladiny ketonov.
Uistite sa, Ze pacient ma pristup k pristroju na testovanie hladiny keténov

a okamzity pristup k lekarovi, ak su hladiny keténov zvySené.

Uistite sa, Ze hladiny keténov su v norme (krv <0,6 mmol/L alebo mo¢ <1+)
Informujte pacientov, aby si pravidelne monitorovali ketony poc¢as 1-2 tyzdnov po
zaCiatku lieCby liekom Forxiga a potom s individualnou frekvenciou na zaklade
spravania a okolnosti pacienta, vratane pouzivania pumpy.

V pripade potreby upravte objemovu depléciu.

Optimalizujte lieCbu inzulinom.

Zvazte znizenie davky inzulinu pocas jedla o 20 % pri zacati lieCby liekom Forxiga,
aby ste sa vyhli hypoglykémii (pozri SPC Cast 4.2).

Nezacinajte lie¢bu liekom Forxiga, ak su hladiny ketonov zvySené (ketony

v krvi = 0,6 mmol/L alebo ketédny v moci = 1+). Pockajte, kym budu hladiny

V horme.

Pripomienka pre uzivatel'ov inzulinovej infiznej pumpy:

e maju vyssie riziko DKA

e mali by uzivat liek Forxiga len vtedy, ak maju skusenosti s pouzivanim pumpy a vedia
odstranovat poruchy v pripade prerusenia podavania inzulinu

e Zvazte monitorovanie ketdnov 3-4 hodiny po vymene materialov pumpy a pri
akomkol'vek podozreni na prerusenie podavania inzulinu bez ohl'adu
na hladinu glukozy.

e by mali uzivat inzulinové injekcie do 2 hodin po nevysvetlitelne vysokej hladine
glukdzy/keténov

Této prirucka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu SK-0131

5. Minimalizacia rizika DKA (pokrac¢ovanie)

Pocas lie¢by liekom Forxiga:

e Neustale optimalizujte terapiu inzulinom.

¢ Ak je potrebna redukcia inzulinu na prevenciu hypoglykémie - opatrne znizte davku,
aby sa zabranilo ketoze/DKA.

e Prehodnotte frekvenciu monitorovania ketonov podla pacientovho Zivotného
Stylu/rizikovych faktorov.

e Zvazte odporucanie zvySenia prijmu sacharidov v situaciach, ked su zvySené ketony
a glukoza je v norme.

e Skontrolujte, ¢i ma pacient stale pri sebe Kartu pacienta.

Monitorovanie glukézy musi byt nadalej doplnené monitorovanim keténov.

Mali by ste zvazit kedy doc¢asne prerusit/zastavit liecbu liekom Forxiga:

e Ukoncite lie€bu liekom Forxiga, ak existuje podozrenie na DKA.
— Preruste lieCbu liekom Forxiga:

— Pri znizeni peroralneho prijmu, ako napriklad pri akitnom ochoreni.
U pacientov, ktori su hospitalizovani kvoli vyznamnym chirurgickym
zakrokom alebo kvoli akutnym zavaznym ochoreniam. Lie¢ba liekom
Forxiga sa moze obnovit, akonahle su hladiny ketonov v norme a doslo ku
stabilizacii stavu pacienta.

e Zvazte preruSenie lieCby liekom Forxiga, ak doslo k vyraznému znizeniu
spotreby inzulinu.

6. Ak méate podozrenie na DKA a ako ju liecit

Ak existuje podozrenie na DKA:
e okamzite poskytnite pacientovi zdravotnu starostlivost a
e okamzite ukoncite lieCbu liekom Forxiga.

LieCba DKA by mala byt Standardna a moze vyZadovat:

e inzulin
e tekutiny
e extra sacharidy — najma, ak nie su vyrazne zvysSené hladiny glukdzy v krvi.

Neukoncujte alebo neprerusujte liecbu inzulinom za ziadnych okolnosti.

Opatovné zacatie lieCby SGLT-2 inhibitorom u pacientov s predchadzajucou DKA pocas
lieCby SGLT-2 inhibitorom sa neodporuca dovtedy, kym nie je pacient metabolicky
kompenzovany a jasne identifikovany a vyrieSeny pévod vzniku DKA.

SK-0131

Této prirucka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu



7. Hlasenie neziaducich ucé¢inkov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje suvislé
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku pre pacientov.

Pri hlaseni neziaducich reakcii uvedte, prosim, o najviac informécii, vratane:

o informacii o anamnéze pacienta
o akychkolvek inych liekov, ktoré pacient uziva
o informacie, ze pacient ma diabetes mellitus 1. typu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité.

Umoznuije priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia na Statny Ustav pre kontrolu lieCiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava 26,
tel: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlasenie neziaduceho UCinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenia o neziaducich Gcinkoch. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Neziaduce reakcie modzu byt hlasené spoloénosti AstraZeneca AB, 0.z. Slovensko,
Oddelenie bezpecnosti 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/

Viac informacii o lieku Forxiga a tejto priruCke su k dispozicii online na webovej adrese
http://pwa.ltd/frx-hcp-sk

PriruCka pre pacienta a opatrovatela a Karta pacienta su k dispozicii online na adrese
http://pwa.ltd/frx-pat-sk

Viac informacii o lieku Forxiga a tejto prirucke st
k dispozicii online na webovej adrese
http://pwa.ltd/frx-hcp-sk

Prirucka pre pacienta a opatrovatel'a
a Karta pacienta su k dispozicii online na adrese
http://pwa.ltd/frx-pat-sk

Tato prirucka sa tyka len pacientov s diabetom mellitus 1. typu
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