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* Pierwsza zarejestrowana flozyna w Europie. ** W T20 i HF dla leku FORXIGA® w poréwnaniu z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2025 r; wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy w odptatnosci 30% zgodnie z aktualnym obwieszczeniem MZ. 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego FORXIGA® 10 mg z dnia 9.08.2024 r. 2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Jardiance z dnia 10.02.2025 r.
3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Invokana z dnia 18.12.2024 r. 4. Aktualne obwieszczenie MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. AS traZeneca ?

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl
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F 5mg 10mg lekane Skiad i
dlalaﬂm)edna tabletka 5 mg zawiera 25 mq laktozy. Forxiga 10 mg tabletki powlekane Jedna tabletka zawiera 10mg Znanym dziataniy Jedna nhle!lca 10mg Zawiera 50 mg Iamzy
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Fo_g_a 5 mq tabletki powlekane Z6ite, dwuwypukle, okragfe tabletki powlekane o $rednicy 0,7 cm, z jednej strony
aznaczone 5", zdrugiej ,1427". Lotte, ¥ 1,1x0,8 am, zJednej strony oznaczone 10", z drugiej ,1428". Wskazanla do stosowanla: Cukrzyca typu 2 Produkt Forxiga jest wskazany d

y: Forxiga 5 mq tabletki powlekane Kazda tabletka

Substandie

u dorostych pacjentdw i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu nlewyslar(za[q(o kontrolowanej mkrzy(y typu 2, jako leczenie wspomagajace diete i cwiczenia fizyczne: w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest wiasciwe ze wzgledu na brak tolerandji; w skojarzeniu

Ukfady | narzady Bardzo czesto (zesto’ Niezbyt czesto™ Rzadko Bardzo rzadko
Badania diagnostyczne 2wigkszony hematokryts 2wigkszenie stezenia kreatyniny we krwi podczas
obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny podczas leczenia poczatkowego™®
lezenia poczatkowego® 2Zwigkszenie stezenia mocznika we krwi™
Zmniejszenie masy ciata™

*Tabela przedstawia dane z badari klinicznych trwajacych do 24 tygodni (krdtkotrwate) bez wzgledu na ochrone glikemiczng. * Nalezy zapoznac sie z trescia wiasciwego akapitu ponizej, w celu uzyskania blizszych informacji. < Zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi prada
| powiazane zakazenia narzaddw ptdowych dotycza wezesniej zdefiniowanych okreslen: zakazenia grzybicze sromu i pochwy, zakazenia pochwy, zapalenie Zoledzi prada, grzybicze zakazenia narzaddw ptcowych, kandydoza sromu | pochwy, zapalenie sromu i pochwy, zapalenie
2otedzi wywotane przez (andida, kandydoza narzadéw pidowych, zakazenia narzadw piciowych, zakazenia meskich narzaddw piciowych, zakazenie pracia, zakazenie sromu, bakteryjne zakazenie pochwy, ropiei sromu. ¢ Infekcja drog moczowych dotyczy nastepujacych okresleri,

Z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy typu 2. Wyniki badan dotyczace terapii skojarzonych, wplywu na kontrole glikemii, zdarzen w obrebie uktadu inerek oraz populagji (patrz punkt 4.4, 45 15.1 w ChPL).
Nkm@mg ¢ serca Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych w leczeniu objawowej Przewlekia choroba nerek Produkt Forxiga jest wskazany d ib tychw choroby nerek.
( 2Zalecana dawkato 1 raznadobe. W zinsuling lub lekami ydzielanie insuliny, takimi jak pochodna nika, nalezy rozwazy( dawki wyszc wed!ug agstosd

lydn lekdw, w celu ryzyka hipoglikemii (patrz punkty 451 4.8 w ChPL). Niewydolnos serca Zalerana dawka to 10 mg dapaglifiozyny raz na dobe. Przewlekfa choroba nerek Zalecana dawka to 10 mg dapaglifiozyny raz na dobe. Specjalne grupy pacjentow:
Zaburzenia czynnosd nerek Nie ma konleaznosc zmhny dawki w zwiazku z zaburzeniami czynnoscl nerek. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenle nie zaleca sle rozpoczynania leczenia dapaglifiozyna u pacjentéw z GFR < 25 mi/min. U pacjentow z cukrzyca typu 2 dziatanle
przesaczania g. glomerular te (GFR)) < 45 mi/min. Dziat Dlatego, jesli wartos¢ GFR zmniejszy

2 ciezkimi

polegajace i stabsze,

Infekeja drég moczowych, zapalenie pecherza mo(znwegn Infekqa qu moczowych Escherichia, zapalenie drég moczowo-plciowych, odmledniakm 2apalenie nerek, zapalenie tréjkata pecherza, zapalenie cewki moczowe),
“Niedobor ptynéw dotyczy m.in. wezesniej Wielomocz lenla: czestomocz, wielomocz, zwigkszone wydalanie moczu. * Srednie zmiany

k dawce 10 mg wynosity 2,30%vs.-0,33% w laceb: >55% 13%p ychdapaglifiozyne w dawce 10mg vs. 0,4%w gruple
kontrolnej."* Smdme zmuny procentowe wzgledem wartosdl poczatkowe] u pa:pmow stosujacych dapaglifiozyne w dawte 10mg vs. placebo, wynosity: catkowity cholesterol LS% vs.0,0%; frakgja HOL cholesterolu 6,09 vs. 2,7%; frakda LDL cholesterolu 2,9% vs. -1,0%; triglicerydy

lenie ki

sle do poziomu poni)e] 45 mllmln nalezy mzwazy( dodatkowe leczenie zmniejszajace stezenie glukozy u pacjentow 2 cukrzyca typu 2, jeéli konleczna jest dalsza kontrola glikemil (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.115.2 w ChPL). Pagfend y wqtroby Nie ma konlecznodcl -2,7%vs.-0,7%. ' Patrz punkt 4.4 w ChPL. Dzlatanie niepozadane stwierdzono po wprowadzeniu do obrotu. Wysypka obejmuje nastepujace zalecane terminy, w kolejnosd azestoscl w badanlach kllnkznych wysypka, wysypka uogdiniona, wysypka ze
aynnosdi quohy 1] pacjenmn dgzlq ri!wydolnoquwq(mby zalecana dawka poczatkowa to S mg. Jesi lek jest dobrze tolerowany, dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg (patrz punkt 4.4 5.2 w ChPL). $wiadem, wysypka plamkowa, wysypka grudkowo- plamlsta wysypka krostkowa, k p W badaniach kilnlanych zaktywnym pl =5936; cata grupa kontrolna, n = 3403) aestost
Paqenuwpodeleymmm(esﬂat) Meule(asle dawki leku m podstawle y dawklwle(zemu(uhzy(ylywzndzledwwleku 10 lat1 starszych (patrz punkt 5.115.2 w ChPL). Brak dostepnych danych dla (1,4%)1 A%).*Zof leczenia w ukladzi zcukrzy ‘nywl(DE(LARB (mwx kurocznym.
dzieci ponizej 10 fat. Ni § j 18 latw alub choroby nerek. Brak danych. Sposob podawania: Produkt Forxiga moze by¢ pnyymwany razna dd)g okazde i thaszam u > 2% padjentdw stosujacych dapagllﬂozyne w dawce 10 mgl i21% ‘cz:sdej i 0 najmniej 3 o(homkawwlecq nizw grupie placebo. ** Zgf: liwie majace zwiazek, majace jace zwiazek z leczeniem u = 0,2%
porze dnla, w trakdie lub miedzy positkami. Tabletkl nalezy potykac w catoscl. Przecwwskazania Nadwraliwos¢ na substance czynng Inb na ktdrakolwlek substancje pomocnicza wymieniona w punkde 6.1 w ChPL. Specjalne 1rod 102 1% aesdefi 0 najmnk) 3 0 mm w dawce 10mgw 2 placebo. o -
Uwagi ogélne nie nalezy stosowac u paqenlwz cwkizyca typu T (patz Cukizycowa kwasica Ketonowa” w punkce 4.4 w L) Zaburzena ynnosci nerek: Ze wagledu na ograniczone doswiadczene e zaleca sig mlpouymnia lezenia dapagllfhzyn; s wybranych dziatari e 2adanych MMWM_W zhiorc b ors aychz13 pochwy, pradal powlazane zakatenia narzadéw
u padjentw 2 GFR < 25 mi/min. stezenla glukozy zaletna jest od czynnosd nerek, dlatego u padentéw z GFR < 45 ml/min Jest ona aupagenton 2 detka nerek skutecznosc leku jest znikoma  Pldowychzglaszanous, wdawce 10mgi cych placebo. Wieksz08¢ zakazen
(patrzpunkty4.2,5.1 lSl w ChPL). W jednym badaniu u paqmtdw 2 cukrzycq typu 2 i umiarkowang niewydolnoscia nerek GFR < 60 mi/min u wigkszej liczby pacjentdw leczonych daiatari jak Stetenia kreatyniny, stosowania dapaglifiozyny. Zakazenia z'ahszano «zedde) u kobiet niz u mezazyzn 84%11,2% dla i placebo), a osobnicy, ktdrzy rmell podobne zakazenia w wywladm czeddej ulegall lalkazerlom nawmau:ym W badaniu DECLARE liczba pacjentéw
fosforu, (PTH) 2 placebo. Zaburzenia czynnoscl watroby: stnieje w dapagilozyy u pacentw 22aburzeniami aynnos vty podczas bda kllnlczny(h Ekspazyda na dziafanie dapaglifiozyny jest 2 6Zkimt ; """f""" phioveych byta iewlelka: po 2 packentiv v‘;lgmm;irzvmu};m dar.;qllﬂmyns;l(gruple platebo: W badank DAPA-HF2aden pa enkrie zgfaal dthich nlaraet ST zakadef acradtu
Zwiekszona u pacjentow z ciezka mewyaomosaa watroby (patrz punkt4.215.2 w ChPL). Paciendi, u kt6rych wystepue ryzyko niedoboru ptynow i (lub) hipotensji W zwiazku z 2wigksza diureze, co moze nleznacznym pldowychwgrupl flozyn3i AR e mmmm’n ot grupleleczone] dapaglifiozyna bylo 7 (0.3%) pacientow zezdar N om K U3 z <) pldowydh,
gﬂmzﬂ; :aki hjak (N:Zﬂ:::;h:g:gqvgm’:;ﬁ’::ﬁ i‘;ﬂ?ﬂ‘rﬁ?;w 2 h‘::k: u‘:ym steteniem glukoty w osoc. NdeZy Tachowat °$"°z"°“" paqenlﬂw uktfrych balzenle cinienla Indukowane dapagitiazyna mogloby pmwadzq(e dozakoriczenia leczenia z powodu 2akazenia narzadéw piciowych w grupie k ) dapaglifozyng, a w grupi y bo nie bylo takich pacientds W badaniu DAPA-CKDu 3 (0,1%) pa(]enlw stwierdzono dgzkle 2darzenia me'poz.qdane dotyczace xakazema
esaly L Lo dow pliowych otr; dapagliflozyne i zadnego takiego zdarzeni lacebo. W I dapaglifi 3(0,19%) tow wyst: darzenia ni d adzace do zak ia leczenia odu zakazeni
2aleca sig doktadne kontrolowanie poziomu ptyndw (np. badanie fizykalne, pomiar ci$nienla tetniczego, badania lab 7 wskaznika Istezenia U padentow, u ktorych wystapl niedobdr ptynéw, nalezy przerwac stosowanie ArIRdOW picowych w grupe tzymugce) Gapa hizyne | 2adneg takiego olaraenia w grupteolrzyn sy placebo. W rople aaone] paoifzyr 3 (0,%) paentin wystapty darzen riepo23dane prowadzacedo akaficeenia eczena 2 powodu zakatenia narzadéo

dapaglifiozyny do czasu przywrdcenia wiasciwej zawartosci ptynow w organizmie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukrzycowa kwasica ketonowa: U pacjentéw leczonych 2(SGLT2), w tym 2gtaszano rzadkie przypadki
cukizycowe) kwaslcy ketonowej (ang. diabetes ketoacidosts, DKA), w tym przypadki zagrazajace Zydu | zakoriczone 2gonem. W niektérych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko z umlarkowanym zwigkszenlem stezenia glukozy we krwl, ponize] 14 mmol/l (250 mg/di).

pk!wyd\ aw gmple omynm]qte] placebo nie byto zadnego takiego przypadku. Giezkie zdarzenia niepozadane dotyczace zakazenia narzadow piciowych lub zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia 2 powodu zakazenia narzadow piciowych nie byly zgtaszane
7 narzadow pciowych notowano przypadki stulejki lub stulejki nabytej, przy czym w niektdrych przypadkach konieczne byto obrzezanie. Martwicze zapalenie powiezi krocza (2gorzel Fourniera) Po wprowadzeniu do obrotu
zg!asnno przypadki wystapienia zqorzell Fourniera u pacjentdw przyjmujacych inhibitory SGLT2, w tym dapaglifiozyne (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE z udziatem 17 160 pacjentéw z cukrzyca typu 21 $rednim czasem ekspozycji wynoszacym 48 miesiecy zgloszono

Nalezy uwzglednic ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawdw, takich jak: nudnosc, wymioty, jadfowstret, bél brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, sp(q(anle niezwykle zme(zenle lub sennosc. W razie takich g ourniera, jeden wgruple leczonej dapaglifiozynai S w grupie m(m mwﬂkgm[a Czestos¢ lezy od rodzaju terapil 2cukrzyca. W badaniach Kinicznych 2 zastosowaniem

objawdw nalezy niezwlocznie zbada¢ pacjentéw, czy nie wystepuje u nich cukrzycowa kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwac lezenle dapaglifiozyng 0 DKA. Nalezy przerwac lezenle dap;qun.,,,.., w wleczeniu |ubw leczeniu lub bez niej), czestos¢ darzer lekk byla podobm (< 59(,) pomigdzy grupami leczonych pacjent6w, z uwzglednieniem grupy

u pacjentéw hospitalizowanych z powodu duzych zablegwmlvurgkmych lub ostrych diezkich chordb. U tych pacjentdw zaleca sie monitorowanie stezen ciat kctonwy(h Lepiej jest oznaczac stezenie dat he(onowyzh we krwi niz w moczu. Leczenie dapaglifiozyng mozna wznowic, placebo do 102 tygodni leczenia. We wgy;:kkh bmmm mmqny(h zdarzenh diezkle) hlpoglkpﬂll wy;'wwafy niezbyt czgsto, a czestosc ta byla p y ystkich grupy placebo. (q,m,(

qdy stez bedzig dapaglifiozyna nalezy razwazy¢ czynniki w wy dokwasicy ketonowe] (DKA) byltawiekszaw nych, wktor ¢ punkt4.5wChPL). Wlndanli(h Kinicznych, w ktor dodatke limepiryd, wtyqodnla(h)dm czgscie) Kk W grupi

Zniska rezerwy aynnosdm komomk beta (np. u pacjentow z cukrzy lypu Z z lme stezeniem peptydu C lub utajong, autolmmumloglanq mknyqdowswm (ang. htem autoimmune diabetes in adults, lADA) lub oWz w Wy ), U pacjentow pa(jemwt stosukcy(h gllnuplrydzdapagllﬂozynq w dawce 10 9(6,0%i 79%), l||.l W grupie pacjentow ] p ]u zplacebo (2,1% 21%). W wktdr dodatk InSLlInc, w241 104 ty ’" dni

Zze stanami, ktoy p pok: upagentow, uktérych nainsuline. i Ikoholu ezkiej 1,0% padentov ||ﬂg‘y", Te lacebo i insulis 2 d. ia lekkiej "l 3%[ 53,1% pa(}gmow

Nalezy zachowac szqegolnq ostrozos¢ podczas ow SGLT2 utych Nie zaleca sl leczenia SGLT2 upacjentdw, u ktorych wezesniej wystapita DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba, ze ktérzy otrzymywali 10 mg i lnsullne 0raz u 34,0% 41,6% DI(JQHIM NUY"I“H‘WI placebo i "'SUI'"@ w baﬂﬂ'il' W ktérym stosowano dapaglifiozyne jako “’iP‘Q m"i do leczenia oraz pochodng przez okres do 24 tygodni nie

zyne. W typu 12 uzyclem dapaglifiozyny, DKA zgtaszano z czestoscla wystepowania , Czesto”. Dapaglifiozyny nie nalezy stosowac w leczenlu pacjentéw z cukrzyca typu 1. Martwicze zapalenie powiezl krocza (2qorzel Fourniera) W okresle ] 12,8% pagjentow, ktorzy wdawce 10mg w U3,7% pacjentdw, ktorzy p taczniez

po wpmwadzenlu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentdw pld zeriskiej | meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2 (patrz punkt 4.8 w ChPL). Jest to rzadkie, ale cigzkie | mogace zagrazac zyciu hod; znika. W badaniu DECLARE! pod wplywem lec w 58(0,7%) pacj ly 83(1,0%)

pacjentéw leczonych placebo. W badaniu DAPA-HF zdarzeni fa u4(0,29) pacj 2ar6wno w grupie leczonej Jakiw grupi Whbadaniu DELIVER, 2d (0,2%) pacjentow

2darzenie, ktdre wymaga pilnej interwendji chirurgicznej | antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaledc, aby zqtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawdw, takich jak bol, wrazliwosc na dotyk, rumiei lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzaddw piciowych lub krocza,

2 grupy leczone] dapaglifiozyna | u 7 (0,2%) pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo. Zdarzenia powazne] hipoglikemil byty obserwowane wylacznie u pacjentéw z cukrzyca typu 2. W badaniu DAPA-CKD zdarzenia powazne] hipoglikemil zgtoszono u 14 (0,7%) pacjentow z grupy

z 3 gor: lub uczucie bicia. Nalezy pamietac o tym, ze martwicze zapalenie powigzi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow ukladu moczowo-pici lub ropniem krocza. Jesli i zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie
el IQU‘W rvormtiecetle e m - /i Tty u::z # ookl Wydahnle th(ozyl e e e > e zakaed aiad dlatego te? otrzymujacej dapagllﬂozym I u 2(, 3%) w}mm 2grupy placebo; zdarzs:la t?":y)ty obserwowane tylko u pacjentowz (ukrzyq typuZ vagw hioraych dany(h 0 beml«zeﬁstwle pochodzxy(h 3 badaﬁ reakde sugerujace nleaobév pfyn(vw (w tyvn,d odwoldﬂnlenle
; e i & lub 0a6 o 6 P & 10mg dapaglifiozyny 1u0,7% 0,29 grupach, zdapaglifiozyng
nalezy rozwazyc przerwanie stosowania dapaglifi w trakdie lec; j6Inego zakazenia 3ceqo sie z drd 0Osoby w podesztym wieku (= 65 lat): U pagentdw w podeszlym wieku istnieje wieksze ryzyko wystapi " i
nledoybmu plyryu(i\?lvl oot upo?ébmynym dlurelylumi Usacias |ym wleku i f‘l ] x:)humgﬁ i 2 pag o u:w]ak Sy je wieksze ryzyl UED ey 12 placebo (patn punkt 4.4w ChPL). Wba‘c:an;:b?[%;:ﬁi liczba| pacjentéw ze zdarzeniami sugequcyml niedobér p!y:liéw t::‘ta wywazona pornlcdzy qgrupami terapeutycznymi: 213 (2,5%) oraz 207 (2 4%) W grupi ! iwgrupie pluebo Cigzkie
pmﬂ 2 = yly 81(0,9%)i70(0,8%) pacjentd: qrupy j acel na 0gof wywazone pomiedzy wazgledu na wiel 0
I1(ARB), ktére moga wplywac na podesztym wiekujak 1dla punkt4.2,44, 48151 w ChPL). MJM jeinhibi (ACE-D/ 0 Iltypu 1 (ARB).Upagentow 2 wyjScowa wartoscia eGFR < 60mmin/1. 73 19 ietkich zdarzefi niepotad: plynéwwgrupie

2dapaglifiozyna u padentdw z grupy IV wedtug NYHA s3 ograniczone. Kardiomiopatia w przeblequ mgp lum_m Panmn a

byli badani. Przewlekta choroba nerek: Brak

Przewlekda choroba nerek: paglifiozynywleczeniu ——ocyon; 13 2darzefi w gruple placebo. W badaniu DAPA-HF liczba pacjentw ze zdarzeniami sugerujacymi niedobér plynow wyniosta 170 (7,29) w grupie leczone] dapaglifiozyna i 153 (6,5%) w gruple Jacebo. M 6w 2 dezkimi objawami
przewlekle] choroby nerek u pacjentow bez cukrzycy, u ktorych nie wystepuje Pagendz SC wieksze korzysci zleczenia dapaghfiozyna. MW—WML tPodczas dapagiflozyny yu sngem]qtyml niedobér pfymm bylow gmg::vleup;»el I (13 [l ,0%]) W 2qup " {:h(eba (38 [1 %Wyvikl byly podobne niezaleznie od nbermﬂcl akizycy pred mzpo(zgdemrbadanla i wyjéciowej wartosd eGFR. W badaniu DELIVER liczba
4.8w (hPL). Pacjentow war okry nalezy obsetwwu(l bada¢ aynlewystgpu]eu nich (hombahemalologkm umgﬂmng_kmmm entow plynow | m 131 (1,0%) w placebo. W badaniu DAPA-CKDI| niedobér plynw wynlosta 120 (5,6%) w gruple leczone
s6L12 estosc h sz¢ ayjestto efekt " Istotnajest edukacja pacjentw d stop. Badanie meay: WY"'W“" naobecnos 9'“'“‘11"" moau dapagliflozyna 184 (39%) w gmme otrzymujace) pla(ebo W gruple Ie(lone] dapagilnozynq 116 (0,7%) pacientow wystqplty (lgikle 2darzenia z objawami plyndw, aw gruple placebo zdarzena te wystapity u 15 (0,7%) pagentow. Cukrzycowa
Jest dodatni dla pacjentow pnyjmuh(ych dapagllﬂozyng, e wzq[gdu na mechanizm dziatania tego leku. Laktoza: Tabletki zawierajq laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pa(kﬂ!Wl rzadko n Y, laktazy lub kwasica ketonowa w cukrzycy typu 2W ARE przy DKA) byly. lﬂf&!ﬂ?" 27 pacentéw zgmwnmmummmgnnmngwm« 10 mg orazu 12 pacjentdw z grupy otrzymujace)
zespofem zk glukozy-gal Podsumowanieproiu bezplecerstwa, Cutrzyca typu 2 W badaniach Kinicznych w ulazycytypu 2ponad 0 dap: ,Ilﬂazvni Plerwszy eristwa plmbo Wystepowanie zdarzen bylo rozlozo fymolresle badania. postdd 27 pacentow ze dapaglifiozyny insuling v chwli 2darzenia, Czynniki yace DKAbyly zgodne
i tolerangji we wstepnie analizie 13 badari lini placebo, z udziatem 1360 mhomlkbw Ieuony(h dapaqllﬂozynq w dawce 10 mg oraz 229‘ acych placebo. dl ulacjl pacjentdw z(ukrzyq typu 2 (patrz punkt 44w ChPL). W badaniu DAPA-HF zdarzenia DKA zghrszann u ! paqemw zaukizy typu 2w gruple leczonej dapaglifiozyna | u zadneg lacebo. W badaniu DELIVER zdarzenia
W badaniu sercowo-naczyniowych skutkéw leczenia dapagliflozyna w cukrzycy typu 2 (badanie DECLARE, patrz punkt 5.1 w ChPL) 8 574 pacjentéw otrzymywalo dapaglifiozyne w dawce 10 mg, a 8 569 pacjentow placebo; mediana czasu ekspozycji wy 48 miesie DKA quaszano u2 pacjembw zaukizy lypu 2w qmple leczane] dapaglmozynq i uzadnego pacjenta z grupy otrzymujacej placebo. W badaniu DAPA-CKD u zadnego pacjenta  grupy leczonej dapagliflozyng nie qumzono 2darzeri DKA, a w grupie otrzymujacej placebo zdarzenia te
taaznie ekspozyda na dapaglifiozyne wyniosta 30 623 pacjento-lat. 2edciej w badaniach ki 2akazenia narzadow plciowych. Niewydolnos¢ serca W badaniu sercowo- t6 2 pacjentow 2 cuk zbhmzym danych o bezpieczeristwie pochodzacych z 13 hadarizakalmla Madu moczowego zesciej nghsm»o w przypadku dapagliflozyny w dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo (odpowiednio 4,7% vs.
2 niewydolnoscia serca | zmniejszong frakgja wyrzutowa (badanie DAPA-HF) 2 368 paqemw byto leczonych dapaglifiozyn w dawce 10 mg, a 2 368 pacjentow otrzymywato placebo z mediana ekspozycji wynoszaca 18 mieslecy. Populacja pacjentdw obejmowata osolr/ zaukizyq 35%; patrz punkt 4w ChPL. Wiekszose zghszanych 2akazen byto fagodny aochotnic zenie. Z P Zakazenia czesciej d kobiet,
typu 21 bez cukrzycy oraz pagentéw z eGFR = 30 ml/min/1,73 m?, W badaniu sercowo- skutkow lecz i upadjentéwz ifrakda 3 y > 40% (badanie DELIVER) 3 126 pacjentw leczono dapaglifiozyng w dawce aodhotnicyz ukfadu W wywiadzie cz ym. W badaniu DECLARE diezkie zdarzenia zakazefi owego byly zgi dziej po w dawce 10mgw zplacebo,

10 mg, a3 127 padjentéw o(rzymywalo ph(ebo 7 medlanq czasu ekspazydji wynoszac 27 miesiecy. Populacja pacjentdw obejmowata pacjentow z cukrzyca typu 21 bez cukrzycy oraz pacjentéw z eGFR = 25 mi/min/1,73 m?. Ogdlny profil bezp!ezzeﬁstwa dapagllﬂazyny u pzcjemw

79 (0,9%) zdarzeri w poréwnaniu z 109 (1,3%) zdarzenlaml. W had;rlu DAPA-HF lizba pacjentéw z dezkimi zakazeni ukladu

ta 14 (0, 6%) w gruple leczonej dapaglifiozyna | 17 (0,7%) w gruple otrzymujace] placebo. W kazdef z grup — gruple Ie(zonel

4 2 dapaglifiozyny. Przewlekla choroba nerek W badaniu skutkéw leczenia dapaglifiozyng na nerki u pacjentow z przewlekla chorobg nerek (badanie DAPA-CKD) 2 wdawce dapaglifiozyng | otrzymujace] placebo — byt 5 (0,2%) pacjentow ze leczenia z powodu zakazenia ukladu moczowego. W badaniu DELIVER liczba pacjentéw z clezkimi zakazefi ukladu

10mg,a2 aekspozycji 77mlesle<y Populacja pac)enwﬂ obejmowata osobyz cukrzyca typu 21 bez cukrzycy,eGFR = 25 do < 75 ml/min/1,73 m? oraz twskagnik alb Ikreaty moau {ang. urine albumin (1, 3%2 wL qfnpleleunne] dapagliflozyng 137 (1,29%) w gruple otrzymujace] placebo. W gnple leczone dapaglifiozyna byto l} (0,4%) pagentow ze zdarzeniami niepazadanymi prcmadfq(yml do zakoriczenla leczenia z powodu zakazenla ukhdu mfavwego awgruple otrzymu)ch

aeatinine ratio,UAGR] > 2001 < 5000 ma/g). Leczenie bylo (eGrR % ponide} 25 mi/min/1,73 . Ogéiny profil ezplec  pacentw chorob eistwa 03%) W badaniu DAPA-CKD czba pacjentow. (13%)w Iiflozyng 118 0,8%) W grupie leczone dapaglf
dapaglifiozyny. dziatari Panizsze dialana nepozadane 20saly zgloszone podczas badar Kincanych Ktrolowanych placebo | w okesie o wprowadzeniu ek do obvotu.Zadne 2 nich e bylo zalezne od dawkl. Daiaania iepazadane Wystaply darzena repozadane prowadzgce dozlorzenia leczenia z powodu zakatef ‘!‘hd",":“qm“ 3w gruple placebo byly 3 (0.15) tale przypad. Liczba pacientw bez cukrzycy 2gtaszaficych deile 2darrenta niepatadane zakazefi ukladu moaoweqo b m"m'a

lenkine Donte Z6stah 2g0dniez o " niepozadane prowadzace do zakoriczenia lezenia z powodu w grupach (6[0,9%] w por. 24[0,6%] dla dezkich 100,1%]w 0zdarzert
y aestosdy ukfadowg (S0C). Czgstos¢ 20stafa 2qodnie z ponizszym zesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), le odpowied dapaaiil Jacebo), I Daiak X It b b K i s dolnos¢nerek, k
rzadko (= 1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) | nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawle dostepnych danyth) et odpowlednlo w grple otimmiicy apaguwo z‘":{(l;;g:ﬁ;g,ﬁu:ml st wartodc) WHJM A b:’:;.lmmmm e 2weh X wzwstem reatyniny byly Mmp;;’;m(g; wm‘g\r ;t&w;;?;”;m“::m:?mm ;;;(e ::' l;glv;:iza'(oes;o raag::;::
Tabela 1. Dzlatania Ll placebo’l - 2 Jynnoidq nerek lub ianereko slabym naslienlu eGFR > 60 ml/mln/l 73 m) dziatarh byla 11,3%10,8% pacjentw, ktorzy otrzymywall dapaglifiozyne w dawce 10 mg1 placebo. Te dziatania
Ukfady | narz Bardzo czgsto Cresto’ Niezbyt czesto’ Rzadko Bardzo rzadko byly czestsze u pacjentow 2 poczatkowym eGFR = 301 < 60 mUmin/1,73 m(18,5% dla dapagliflozyny 10 mg vs. 93% dla placebo). Dalsza ocena pacient6w, u ktérych wystapity dziatania niepozadane zwiazane z nerkami wykazata, ze u wiekszodd doszlo do zmlany
Zakazeniai zarazenia pasozytnicze zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zofedzi prada zakazenia grzybicze™ martwicze zapalenie powiezi wartosd kreatyniny w suwwl(y 0<44 mlkromole/l (= 0 5 mg/dl) w stosunku do wamﬁcl W trakcle terapil warost kreatyniny byt generalnie w przypadku le(mnla W badaniu DECLARE
i powiazane zakazenia narzadow piciowych® < krocza (zgorzel Fourniera)* 1,73 m?), eGl zzasem w obu grupach uptywie 1ok warto$¢ eGFR byla nig lejs 4latach wartos¢ eGFR
zakazenia ukladu moczowego™! bytanleco wlgkszaw gmple Ie(zune] dapaglifiozyng w pomwnanlu 2qgrupa placebo. W badaniach DAPA-HF | DELIVER wartos¢ eGFR zmniejszyta sle z czasem zaréwno w dapagliflozyna, Jak | w gruple bo. W ha\‘hnlu DAPA HF poc
Zaburzenic i 2 (podczas niedobor plynow®* cukrzycowa kwasica ketonowa $redniej wartosci eGFR wyniosto -4,3 ml/min/1,73 m? w grupie leczone] dapaglifiozyng i -1, ml/min/1,73 m* w grupie otrzymujacej placebo. Po 20 miesiacach zmiana eGFR wzgledem wartosci wyjscowych byla podobna w grupach terapeutycznych: -5,3 ml/min/1,73 m? w grupie
}ednotzesnego stosowania z SU lub wzmozone pragnienie™ (gdy lek jest stosowany w cukrzycy leczonej dapagliflozyna i -4,5 mi/min/1,73 m w grupie otrzymujace] placebo. W badaniu DELIVER zmniejszenie Sredniej eGFR po jednym miesiacu wyniosto -3,7 ml/min/1,73 m? w grupie leczonej dapaglifiozyna i -0,4 ml/min/1,73 m* w grupie otrzymujacej placebo. Po 24 miesiacach
insuling)* typu2)+ zmiana eGFR wzgledem wartosci poczatkowych byla podobna w obu grupach terapeutycznych: -4,2 ml/min/1,73 m? w grupie leczonej dapagliflozyna i -3,2 mi/min/1,73 m*w grupi A-CKD wartosc eGFR zmniejszyla sie z czasem zarowno w grupie
Zaburzenia ukladt zZawroty glowy otrzymujacej dapaglifiozyne, jak i w grupie placebo. Poczatkowe (dzieri 14) zmniejszenie $redniej wartosci eGFR wyniosto -4,0 mi/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i -0,8 ml/mln/1 73 m? w grupie otrzymujacej placebo. Po 28 miesiacach zmiana w eGFR wzgledem
Zaburzenia 2olqdkal jelit Zaparda” warto$d wyjSciowych wyniosta 7.4 ml/min/1,73 m*w gruple otrzymujace) dapaglifiozyne i-8,6 ml/min/1,73 m? w gruple placebo. Dziedi Profil bezpieczeristwa { u dzieci w wieku 10 lat| starszych z cukrzycg typu 2 (patrz punkt 5.1
suchoséw ustach™ w ChPL) byt podobny do pmﬁlu obsuwowamga w badaniach z udziatem dorostych. ZQaszanle podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu Iecznlczeqo do obrotu Isto(ne Jest zghszante dzlatan Umozliwia to
stosunku k Zniczego. Osoby nal personelu 2gtaszaé wszelkle twem
ﬁmﬁ:::mlnw;kmmm i ;iamli?‘w' obrzeknaczynioruchowy | lecznlaych Urzedu Rejestradjl Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Pmdnkmw Biobéjazydh; Al kromllmskle 181C; PL ) 222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona Internetowa: https:/smz.ezdrowle.gov.pl Podmlot odpowledzialny:
Zaburzenia nerek 147G N P i i TowoSTodmaE 1 AB; SE-151 85 Sadertilje; Szwecja Pozwolenle wydane przez Komisje Europejska numer: Forxiga S mg tabletki powlekane EU/1/12/795/001 — 14 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/002 — 28 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/003 ~ 98 tabletek powlekanych;
bbb bl m‘ = nyktura o l‘"‘;" d'("‘i i EU/1/12/795/004 - 30x 1 (dawka) tabletek powekanych; EU/1/12/795/005 - 90 1 (dawika) tabletek powekanych Forxiga 10 mg tabletki powiekane EU/1/12/795/006 - 14 tabltek EU/N2/795/007 - 28 tabletek EU/N2/795/008 -
_ oL L - koLl EU/1/12/795/009 - 30xl(dawlu) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/010- 90x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/011 - 10x 1 (dawka) tabletek gorl Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte Urzedk /v
Zaburzenia uktadu rozrodczego piersi Swid stomu 1pocwy”™ dopt Forxiga 10mg, 30 1 tabletek powlekanych: 152,65 PLN/45,80 PLN. dostepne na tyczenle: AstraZeneca Pharma Poland Sp.2 0.0 ul. Postepu 14, 02-676 Warszaw,tel. +48 22 245 300,
$wiad narzadow piclowych fax, +482485 30 07, www.mrazeneca.pl

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl

AstraZeneca .
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