EDUKACNI MATERIALY

Forxiga
dapagliflozinum

Prirucka pro pacienta a pecovatele

Dulezité bezpecnostni informace o pripravku Forxiga pfi Iécbé diabetu 1. typu
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Dulezité bezpecnostni informace o pripravku Forxiga (dapagliflozin) — pouze pro pacienty
s diabetem 1. typu

Pro pacienty s diabetem 1. typu a osoby, které o né pecuji, k minimalizaci rizika vzniku diabetické
ketoacidézy (DKA)

Pokyny pro pacienty a peCovatele

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pacientim s diabetem 1. typu a pro jejich pecovatele.
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Co obsahuji tyto pokyny

. Co je v téchto pokynech a kdo si je ma precist?

. Co je pfipravek Forxiga?

. Co je diabeticka ketoacid6za (DKA) a jaké jsou jeji znamky?

. ZucGastnéte se informacni schlizky s Iékafem ¢&i zdravotni sestrou
. Jak mohu snizit riziko vzniku DKA?

. Myslim, ze mam pfiznaky DKA, co mam délat?

. Které situace u mé mohou zvysit riziko vzniku DKA?

. Kde najdu dalSi informace o pfipravku Forxiga?

. Kam mam oznamovat vedlej$i G€inky?

Edukacni material

O©CoO~NOOOUTA~,WNPEF

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pro pacienty s diabetem 1. typu a pro jejich pecovatele.

3/8
,Verze 1
,Schvaleno SUKL: 8/2019“



1. Co obsahuji tyto pokyny a pro koho jsou uréené?

Byl Vam pfedepsan pfipravek Forxiga, ktery mate uzivat spole¢né s inzulinem. Cilem je lépe
kontrolovat diabetes 1. typu.

. PFipravek Forxiga muze pfispivat ke vzniku zdravotniho problému nazyvaného ,diabeticka
ketoacidéza“ neboli ,DKA*®. Jestlize neni DKA pod kontrolu, mize byt zavazna nebo zZivot
ohroZzujici.

Tyto pokyny vysvétluji:
. Co je DKA a jak mlizete minimalizovat riziko jejiho vzniku.
. Kdy je dulezité ihned kontaktovat Iékafe nebo nejbliZz§i nemocnici.

Dale si prectéte:
. Pfibalovou informaci pro pacienta, ktera je soucasti baleni tohoto pfipravku. Zde jsou Upiné
informace o pfipravku Forxiga.
Karti¢ku pacienta — zde jsou uvedeny stru¢né informace o pfipravku Forxiga, DKA a o tom, jak
muzete minimalizovat riziko. Karticku musite mit stale u sebe a ukazat ji pfi kazdé navstévé
lékare.

2. Co je pripravek Forxiga?
Pripravek Forxiga obsahuje IéCivou latku ,dapagliflozin®.

Patfi do skupiny 1€kl ozna¢ovanych jako ,inhibitory SGLT-2".

Snizuje hladinu cukru v téle tim, Ze podporuje vyluéovani cukru moéi.

Pfipravek Forxiga neni nahradou inzulinu.

Pripravek Forxiga se pouziva spole¢né s inzulinem u pacient(, u nichz se nedafi kontrolovat

hladinu cukru v krvi samotnym inzulinem.
Pfi pouZiti pfipravku Forxiga musite stale sledovat a kontrolovat davku inzulinu. Tim se vyhnete
nizkym hladindm cukru v krvi (hypoglykemii), ale také rozvoji DKA. PFi uzivani pfipravku Forxiga
neprestavejte pouzivat davky inzulinu ani je nevynechavejte. Jestlize potrebujete snizit
davku inzulinu, abyste zabranil(a) snizeni hladiny cukru v krvi, snizujte davku inzulinu
velmi opatrné, abyste zamezil(a) rozvoji DKA.

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pro pacienty s diabetem 1. typu a pro jejich peCovatele.
3. Co je diabeticka ketoacid6za (DKA) a jaké jsou jeji znamky?

Mozna uz vite:

DKA je u pacientu s diabetem 1. typu €asta, protozZe jejich organismus neprodukuje témér zadny
inzulin.

. V pfipadé vynechani davky inzulinu nebo pouziti pfili§ malé davky inzulinu vznikaji ,ketony*.
. ZvysSena hladina ketont (podle vysledkl vySetfeni krve nebo moci) miize vést k rozvoji DKA.

DKA je zavazna a nékdy Zivot ohroZzuijici situace, ktera mize u pacientl s diabetem nastat a o které
musite védét.

Védéli jste?

PFi uzivani pfipravku Forxiga se muze DKA objevit, i kdyzZ je hladina cukru v krvi nizSi nez 14 mmol/l
(250 mg/dl). Stav se nazyva ,euglykemicka DKA*,

Pro¢ tomu tak je:

. Musite pochopit, kdy a jak je tfeba vySetfit hladinu ketond a co je tfeba udélat.
. Je dllezité v€as urcit riziko DKA (vice informaci viz bod 5 a pokyny pro sledovani ketonl na
strané 10)

Jaké jsou priznaky DKA?

Je dulezité, abyste umél(a) rozpoznat znamky DKA a védél(a), zda je nutné provést pfislusné
opatfeni.

. Pamatujte si: pfiznaky DKA se mohou objevit bez ohledu na hladinu cukru v krvi.
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Znamky DKA

Usta a zaludek

. Pocit na zvraceni nebo zvraceni

Bolest zaludku

Velka zizen/sucho v Ustech (znamky dehydratace)
Sladka nebo kovova chut' v Ustech

Dech, dychani a zapach

. Rychlé a hluboké dychani

. Nasladly zapach z ust

. Odlisny zapach moci &i potu

Dalsi znamky

. Zvysena hladina ketont v modci a v krvi
. Rychly ubytek télesné hmotnosti

. Zmatenost

. Pocit neobvyklé ospalosti a unavy

4. Zucastnéte se informacni schiizky s Iékafem ¢i zdravotni sestrou
Nez zacnete uzivat pripravek Forxiga, musite se zuc¢astnit informacni schizky s Iékarem ¢i
zdravotni sestrou. Tim ziskate informace o DKA a pomuze Vam minimalizovat rizika vzniku
DKA:

o Nejdrive budete pouceni Iékafrem nebo zdravotni sestrou, jak nejlépe zvladat riziko
DKA:

- Na strané 9 si mlzete do edukaéniho materialu zapsat v§echny doplaujici informace poskytnuté

lékafem C&i zdravotni sestrou.

. Pokud jste si do edukaéniho materialu zapsal(a) pokyny svého Iékaie nebo zdravotni
sestry, uschovejte si jeho kopii, véetné pokynu, jak sledovat ketony, abyste tyto
informace mohl(a) v pfipadé potieby pouzit.

- Mlzete napfiklad odtrhnout edukaéni material z tohoto privodce nebo si pofidit fotografii do

telefonu.

5. Jak mohu snizit riziko vzniku DKA?

Musite:
. postupovat podle vSeobecnych pokynii v této casti a
. postupovat podle pokynt ke sledovani ketonti (na strané 10) a podle dalSich informaci

od lékare ¢i zdravotni sestry, které jste obdrzel(a) na informaéni schiizce.

Doporuceni od Iékafe nebo od zdravotni sestry se mohou od vSeobecnych pokynu nize liSit — vzdy se
fidte doporu€enimi od VaSeho |ékafe €i zdravotni sestry, které jsou uréené pravé pro Vas.

V3eobecné pokyny

o Zmérte si hladinu ketonu

Méfte si hladinu ketonu pravidelné po dobu 1-2 tydnd po zahajeni uzivani pfipravku Forxiga.
Mate-li pfiznaky DKA, nebo se necitite dobfe nebo se u Vas vyskytl jiny problém s vySSim rizikem
rozvoje DKA, zmérte si hladinu keton(i podle pokynu Iékafe nebo zdravotni sestry. Z pokynU pro
sledovani ketonl na strané 10 se dozvite, jaky krok mate na zakladé zjisténé hladiny ketonu ucinit.

. Zmérte si hladinu cukru v krvi a vzdy pouzivejte predepsanou davku inzulinu

Sledujte hladinu cukru v krvi podle pokynu lékare Ci zdravotni sestry. V dobé, kdy potfebujete snizit
davku inzulinu, abyste zabranil(a) hypoglykemii, je tfeba snizovat davku inzulinu velmi opatrné, abyste
zamezil(a) rozvoji DKA. Muze byt vhodné docasné pripravek Forxiga vysadit. M(ize to byt tehdy, kdyz
jste kratkodobé& nemocny(a) nebo jste déle nejedl(a). Pfipravek Forxiga mlzete znovu zadit uzivat, az
Vam bude zase dobfe nebo zase zac¢nete jist.

. Upravte stravu podle potieby
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Pred fyzickou aktivitou a b&éhem ni nebo pfi piti alkoholu musite:
- zvysit pfijem sacharidd a nesniZzovat davku inzulinu.
- dbat na to, abyste nesnizil(a) davku inzulinu o vice nez 20 %.

Pokud pouzivate inzulinovou pumpu:

. mate vySSi riziko DKA

. pfipravek Forxiga muzete uzivat pouze tehdy, pokud mate zkusenosti s pouzivanim pumpy

. poradte se s Iékafem nebo zdravotni sestrou, jak zabranit snizeni davky inzulinu pfi pouzivani
pumpy

. mérte si ketony 3-4 hodiny po zméné nastaveni pumpy a kdykoli si myslite, ze doSlo
k preruseni dodavky inzulinu, bez ohledu na hladinu glukézy

. inzulinové injekce je tfeba podat do 2 hodin po nevysvétlitelné vysokych hladinach glukozy

nebo ketonu a je tfeba prerusit uzivani pfipravku Forxiga

6. Myslim, ze mam priznaky DKA, co mam délat?

. lhned kontaktujte Iékafe nebo jedte do nemocnice.

. Sdélte Iékafi nebo zdravotni sestfe, Ze mate diabetes 1. typu a Ze uzivate pfipravek Forxiga
(dapagliflozin) — a ukazte jim Karti¢ku pacienta a seznam pfipadnych dal$ich Iéku, které
uzivate.

. Ihned pfestante uzivat pfipravek Forxiga

Mozna budete muset pouzit dal§i davku inzulinu, napit se vody, a pokud mate normalni nebo nizkou
hladinu cukru v krvi, moZna budete muset snist cukr.

7. Které situace u mé mohou zvysit riziko rozvoje DKA?

Riziko rozvoje DKA se mlze zvysit, pokud do¢asné snizite davky inzulinu nebo je vynechate.

Proto v kazdé situaci, kdy doslo ke snizeni Vasi davky inzulinu, dbejte zvySené opatrnosti a davejte
pozor na znamky DKA.

Riziko muze byt také vySsi v situacich, kdy je organismus ve stresové situaci.

Kazda z nize uvedenych situaci mize byt spoustéem DKA a je nutné k nim pfihlédnout pfi informacni
schlizce s lékafem nebo zdravotni sestrou:

. nemoc nebo infek&ni onemocnéni (1j. pravidla pro dny, kdy Vam neni dobfe)

. lacnéni (bez pfijmu potravy z jakéhokoliv dGvodu)

. nahlé snizeni davky inzulinu (vynechana davka inzulinu/problémy s inzulinovym perem ¢i
pumpou)

o télesné cviCeni

o konzumace alkoholu

. chirurgicky zakrok

) ztrata pfilis velkého mnozstvi tekutin (dehydratace organismu)

Béhem léEby pFipravkem Forxiga nezahajujte dietu s omezenym pfijmem kalorii, nizkym
obsahem sacharid nebo ketogenni dietu.

8. . Kde najdu dalsi informace o pripravku Forxiga?

Tento dokument, kartiCka pacienta a pfibalova informace pro pacienta (PIL) jsou k dispozici na
internetové adrese www.sukl.cz

9. Kam mam oznamovat vedlejsSi (nezadouci) u€inky?

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkul, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich G&inkd, které nejsou uvedeny v pfFibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd.

Podrobnosti 0 hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz . Pfi oznamovani nezadoucich u¢inkl nezapomerite
uvest, ze mate diabetes 1. typu.

Edukacni material

Nez zacnete uzivat pripravek Forxiga, musite se zti¢astnit informacni schiizky s Iékafem ci

zdravotni sestrou. Tak ziskate informace o DKA a informace Vam pomohou minimalizovat

riziko rozvoje DKA:

. Lékar nebo zdravotni sestra s Vami vyplni edukaéni material. S Iékafem nebo zdravotni
sestrou napiste do edukaéniho materialu vSechny dulezité informace.

Kopii edukaéniho materialu, véetné v§ech dodateénych pokynu, noste stale u sebe.

Napiste si:
1) Co to znamena, kdyz Vam ,,neni dobie“
. jak zvladat dny, kdy Vam neni dobfe — v€etné potravin, které byste mél(a) jist a jak zvladnout
preruSeni [&éCby pfipravkem
Forxiga.

2) Jak a kdy sledovat ketony (tyto pokyny se mohou li§it od vSeobecnych pokynt ke sledovani
ketonli uvedené na strané 10)
Jak: Kdy:

3) Opatieni, ktera byste mél(a) podniknout v situacich, kdy u Vas hrozi rozvoj DKA:
(zakrouzkujte vSe, co se Vas tyka a pod seznam si napiste konkrétni opatreni)

Rizikova situace

1) Nemoc nebo infekéni onemocnéni

2) Laénéni

3) Nahlé snizeni davky inzulinu (vynechana davka inzulinu/problémy s inzulinovym perem ¢i
pumpou)

4) Télesné cvi€eni

5) Konzumace alkoholu

6) Chirurgicky zakrok

7) Ztrata pfilis velkého mnozstvi tekutin (dehydratace organismu)

Opatieni pro rizikové situace (pokud nastanou) a dalSi pokyny:

Poznamka pro lékare/zdravotni sestru: Vyberte konkrétni situace, které se vztahuji k pacientovi a
doplnite jakékoli dalSi pokyny.

4) Jak a kdy kontaktovat Iékare nebo zdravotni sestru, pfipadné kdy privolat rychlou Iékaiskou
pomoc
Jak: Kdy:

Vseobecné pokyny ke sledovani hladinu keton

. V niZe uvedeném schématu jsou uvedeny vieobecné pokyny jak sledovat hladinu
ketond (v moci nebo v krvi).

. Pokyny uréené konkrétné pro Vas a dale pokyny k méfeni keton(, zapiSe Iékaf nebo zdravotni
sestra do edukacniho materialu — tyto pokyny se mohou liSit od vS§eobecnych pokynu na této
strané.

. Vzdy se fid'te konkrétnimi pokyny svého Iékafe nebo zdravotni sestry a hladinou keton,

kterou namérite.
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Den, kdy Vam neni Symptomy DKA
dobre
Hladina Hladina Zmérte hladinu ketont
ketont ketont
v Krvi v mog&i
Vice nez Vysoka az | Zvysena hladina ketont Vysoka
3,0 mmol/l | velmi . Pravdépodobné mate DKA —ihned jed'te na hladina
vysoka pohotovost. ketonu
[+ ° Ihned prestante uzivat pripravek Forxiga.
° Postupujte podle doporucéeni pro lIécbu
uvedenych pod tabulkou.
>1,5az Stredni Zvysena hladina ketont
3,0mmol/l | ++ o Mate zvySené riziko rozvoje DKA — okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc.
. Ihned prestante uzivat pripravek Forxiga.
. Postupujte podle doporuceni pro Iécbu
uvedenych pod tabulkou.
° Po 2 hodinach si opét zméite hladinu keton(.
0,6 az Stopy Zvysena hladina keton
1,5mmol/l | nebo nizka | e Postupujte podle doporuceni pro Ié¢bu
+ uvedenych pod tabulkou.
e Po 2 hodinach si opét zmérfte hladinu ketont v krvi.
o Jestlize hladina ketonu a pfiznaky pretrvavaji,
ihned vyhledejte lékafskou pomoc a prestaiite
uzivat pripravek Forxiga.
Méné nez Negativni Hladiny ketont jsou v normalnim rozsahu. Nizka
0,6 mmol/l e Zadné opatfeni hladina
ketont

Doporuceni pro I1éCbu zvySené hladiny ketont (nebo pokyny lékare)
o Muze byt potfebné uzit dalSi davku inzulinu a napit se vody.

Zkontrolujte hladinu cukru v krvi — v pfipadé, Ze je hladina cukru v krvi normalni nebo nizka, mize byt
potfebné snist dalSi sacharidy.

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pro pacienty s diabetem 1. typu a pro jejich pecovatele.
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