€d pozZVANKA AstraZeneca

VaZzena pani doktorko,
vazeny pane doktore,

Ceskd nefrologicka spoleénost a spoleénost AstraZeneca
si Vas dovoluji pozvat na odborny webinar

CASY SE MEN

Webindr se bude vénovat novinkam v oblasti lécby
chronického onemocnéni ledvin.

Kdy:
pondé

| 15. dubna 2024 od 16:30

Svoji ucast prosim potvrdte na registracni strance zde:

WWW.sympozia.cz/az-casy

Odborny program:

16:30 — 16:55 prof. MUDr. Romana Rysava, CSc. (VFN Praha)
KDIGO update 2024

16:55—-17:20 prof. MUDr. Ondtej Viklicky, CSc., FERA, Dr.h.c. (IKEM Praha)
Ledviny a srdecni selhani

17:20 - 17:45 prim. MUDr. Michaela Matyskova KubiSova (FNHK Hradec Kralové)
Prakticka nefrologie

17:45 — 18:15 Diskuse

Vzdélavaci akce je potadana dle Stavovského predpisu CLK €. 16 a je ohodnocena
2 kredity. Odborny garant: prof. MUDr. Ondfej Viklicky, CSc., FERA, Dr.h.c

Partnersky webinaf je poradan ve spolupraci Ceské nefrologické spoleénosti forXIqa

a spolecnosti AstraZeneca. ) .
(dapagliflozin)



Zkracena informace o lécivém pripravku

FORXIGA™ 10 mg potahované tablety
Kvalitativni a kvantitativni slozeni:

Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapaglifiozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mq tableta obsahuje 50 mg laktosy.

Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) — u dospélych pacientd a déti ve véku 10 let a starsich - jako pifidavna Iécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie -
jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v diisledku intolerance; - jako ptidavna lécha k jinym lécivym pripravkiim k 1écbé DM2. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované
16¢bé s jinymi lécivymi piipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskuldrni piihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhdni (SS) — k 1é¢bé dospélych pacientd se symptomatickym
chronickym srdecnim selhanim. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) — k 1é¢hé dospélych pacienti s chronickym onemocnénim ledvin.

Davkovani a zpiisob podani: Doporucena davka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, Ize
uvazovat o jejich snizené davce, aby se sniilo riziko hypoglykemie. Pripravek se podavé perordIné, jednou denné, kdykoli v pribéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Neni nutnd tprava davky s ohledem na funkci ledvin. Nedoporuuje se zahdjit Ié¢bu dapagliflozinem u pacient(i s eGFR < 25 ml/min. Ucinnost
dapagliflozinu na snizeni glukdzy zavisi na funkci ledvin, a je snizena u pacientd s eGFR < 45 ml/min a pravdépodobné chybi u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a je tfeba zvazit
dalsi 1é¢bu snizujici hladinu glukézy, pokud je nutnd dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nema pouzivat k 1é¢bé pacienti s diabetem 1. typu. U pacientii s tézkou poruchou funkce jater
je zvysend expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat dévku dle véku. V ddsledku mechanismu dcinku zvy3uje dapagliflozin diurézu, kterd miize vést k mimému snizeni krevniho
tlaku. Opatrnosti je zapotiebi u pacient, u kterych mize pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd lécenyich inhibitory spolecného transportéru pro
sodik a glukozu (SGLT2i), byly vzdcné hldSeny pfipady diabetické ketoacidézy (DKA), u rizikovych pacientd je nutno uzivat SGLT2i opatmé. Pred zahdjenim |échy maji byt pacienti vy3etfeni
s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoaciddzy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond. Po uvedeni piipravkd
SGLT2i na trh byly u pacientd hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) — jde o vzacnou, ale zavaznou a potenciainé Zivot ohroZujici pfihodu, kterd vyZaduje
neodkladnou [é¢hu a je tieba poucit pacienta. Vylu¢ovani glukézy moci miize byt spojeno se zvySenym rizikem infekci mocovych cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacienti se SS ve tfidé IV
podle NYHA jsou omezené. *Pacienti s infiltrativni kardiomyopatii nebyli studovéni. Nejsou Zadné zkusenosti s dapagliflozinem v 1é¢hé CKD u pacientli bez diabetu, ke nemaji albuminurii.
Pacienti s albuminurii mohou mit z 1écby dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvy3eny vyskyt amputaci na dolnich koncetindch a neni zndmo,
zda jde o skupinovy ucinek. Je dleZité poucit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (> 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti lé¢eni
dapagliflozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukézu v modi, co je ddno mechanismem ucinku lécivé latky.

Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin miiZe zvySovat diureticky Ucinek thiazidii a klickovych diuretik a miize zvySovat riziko dehydratace
ahypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacient uzivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin miize zvySovat rendlni exkreci lithia
a hladina lithia v krvi se miize sniZit, koncentrace lithia v séru se mé kontrolovat castéji.

Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné (daje o pouZiti dapagliflozinu u téhotnych Zen. Jakmile je zjisténo téhotenstvi, musi se lécba dapagliflozinem prerusit. Neni zndmo, zda se
dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek Forxiga nemd Zadny vliv nebo mé zanedbatelny vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozornéni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podévan soubézné s derivaty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem.

Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlaSenymi nezédoucimi tcinky v klinickych studiich byly infekce pohlavnich organd, byly popsany pfipady fimézy, vyskyt hypoglykemii byl srovnatelny
s placebem, jejich frekvence se zvysila pfi kombinaci se SU i inzulinem. Dal3imi castymi nezddoucimi ucinky byly infekce mocovych cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvy3eny
hematokrit, sniZzend rendlni clearance kreatininu béhem zahdjeni léchy, dyslipidemie a vyrézka. Méné Casté jsou plisiiové infekce, objemovd deplece, Zizen, zacpa, sucho v dstech, nykturie,
vulvovagindlni pruritus, pruritus genitalu, zvySeny kreatinin ¢izvy3end mocovina v krvi, snizend télesnd hmotnost, vzacné DKA (pii pouZziti u DM2), velmi vzécné angioedém, tubulointersticialni
nefritida. U pacientdi uZivajicich inhibitory SGLT2, vcetné dapagliflozinu, byly velmi vzacné hlaseny ptipady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientd s SS
a (KD odpovidal zndamému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendéfnich blistrech; 30x1
a90x1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech. Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE15185 Sidertilje, Svédsko Registracni cisla: EU/1/12/795/007-
008, EU/1/12/795/009-010 Datum revize textu: 19.1.2024

*Vsimnéte si, prosim, zmény v informacich o écivém pfipravku.

© AstraZeneca 2024 Registrovana ochrannd znamka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc. Referencni Cislo dokumentu: 19012024API

Pripravek Forxiga 10 mg je v CR hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi, pouze na Iékafsky predpis.

Na trhu nemusi byt aktudIné dostupnd viechna baleni. Pectéte si pozorné iiplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na webovych strénkdch Evropské agentury pro lécivé pfipravky (EMA)

http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republicss. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111,
http://www.astrazeneca.cz
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