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Dulezité bezpecénostni informace o léCivém pFipravku Forxiga (dapagliflozin) — vztahuje se pouze
k 1é¢bé diabetu 1. typu

Pokyny pro Iékafe k minimalizaci rizika diabetické ketoacidozy (DKA)

Prosim ététe:

* tyto Edukaéni materialy a
* Souhrn udajii o pripravku (SmPC).

Edukacni materialy popisuji specifické nezadouci ucinky u konkrétni indikace. Nenahrazuji souhrn
Gdaju o pFipravku (SmPC), ktery obsahuje Uplné informace pro pfedepisovani pfipravku.
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Co je obsazeno v téchto pokynech

Kontrolni seznam pro Iékafe

1. O téchto pokynech

2. Provadeéni cilené edukacni schlizky

3. Co je Forxiga

4. Riziko diabetické ketoaciddzy u pacientt s diabetem 1. typu
5. Minimalizace rizik DKA

6. Jestlize mate podezieni na DKA a jak DKA Iécit

7. HIaSeni nezadoucich ucink

Tento pokyn se vztahuje pouze na pacienty s diabetem 1. typu.
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Kontrolni seznam pro Iékaie — ma byt vypInén pouze pro pacienty s diabetem 1. typu

Pfed zahajenim léEby pfipravkem Forxiga
0 Lééba pripravkem Forxiga je omezena na dospélé pacienty s BMI 2 27 kg/m?, pokud lé¢ba
samotnym inzulinem nevede k adekvatni kontrole glykemie pfi optimalizované Iécbé
inzulinem
Posud'te rizikové faktory, které mohou predisponovat pacienta k vyvoji DKA
[ Poucte pacienty vhodné k Iécbé o tom, jak a kdy monitorovat hladiny keton(i

Pfi zahajeni Iécby pripravkem Forxiga
[l Provedte cilenou edukaéni schlizku s pacientem, na které:
[0  Predate pacientovi “Karticku pacienta” a “Pfirucku pro pacienta a pecovatele”

[0  Projdéte s pacientem “Pfiru¢ku pro pacienta a pe€ovatele” a pfi tom mu vysvétlete
nasleduijici:
0 Znamky a pfiznaky DKA a kdy se mohou objevit, zdiraznéte, Ze DKA se m(iZe objevit
u pacientl lé¢enych pfipravkem Forxiga i tehdy, kdyZ je hladina glukézy v krvi nizsi nez
14 mmol/l (250 mg/dl)
Jak rozpoznat rizikové faktory DKA
Jak se chovat ve dnech, kdy se neciti zcela dobfe
Kdy prerusit [é€bu pFipravkem Forxiga
Jak/kdy méfit hladinu keton( a co délat pfi podezfeni na ketézu/DKA

Oo0Odo

Poznamka: Lze vyuzit Edukacni list v “Priru€ce pro pacienta a pe€ovatele” k zapsani
jakychkoli pokynl pro pacienta.

[l Ujistéte se, ze pacient je schopen a je motivovan monitorovat ketony (lépe v krvi nez
v mog¢i).

[1 Ujistéte se, ze hladiny keton{i jsou normalni.

[1 Vysvétlete pacientovi, aby sledoval hladiny ketont pravidelné po dobu 1-2 tydnt a dale
podle individualizovaného planu.

[1 Pokud je to nutné, doplrnte u pacienta télesné tekutiny.

[0 Optimalizujte 1é¢bu inzulinem.

[1 Zvazte snizeni prvni bolusové davky inzulinu podavané pied jidlem o 20 %, aby se
zabranilo hypoglykemii po prvnim podani pfipravku Forxiga.

Dulezité: Lécbu pripravkem Forxiga nezahajujte, pokud jsou hladiny ketont zvySené
(betahydroxybutyrat v krvi 2 0,6 mmol/l nebo ketony v mog¢i 2 1+). Vy€kejte, dokud nejsou
hladiny ketonii v normé.

V prubéhu Iééby pripravkem Forxiga

[l Prubézné optimalizujte Ié¢bu inzulinem.

[0 Pokud je potfebné snizit davku inzulinu, aby se predeslo hypoglykemii — snizujte davku
opatrné, aby se predeslo ket6ze/DKA.

[1 Znovu posudte frekvenci monitorovani ketont podle Zivotniho stylu pacienta/rizikovych
faktort.

[0 Posudte okolnosti, kdy je treba pfripravek Forxiga vysadit nebo prerusit Ié¢bu (viz bod 5)

[0 Zkontrolujte, zda ma pacient “Karticku pacienta”.
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1. O téchto pokynech

PFipravek Forxiga se pouziva jako pfidavna lécba k 1é¢bé inzulinem u dospélych pacient

s BMI = 27 kg/m?, pokud podavani samotného inzulinu nevede k adekvatni kontrole glykemie i pfi
optimalizované |é¢bé inzulinem. Forxiga neni nahradou inzulinu.

Lécba pfipravkem Forxiga ma byt zahajovana a provadéna specialisty na IéCbu diabetu 1. typu.

Tyto pokyny:
e se vztahuji pouze na pacienty s diabetem 1. typu.
e se vztahuji pouze na odborniky ve zdravotnictvi — napf. specialisty v |éCbé diabetu 1. typu,
diabetologické zdravotni sestry a Iékarniky.
o vysveétluji, jak minimalizovat riziko diabetické ketoacidézy (DKA) u pacientl s diabetem 1. typu,
ktefi jsou IéCeni pfipravkem Forxiga.

Tyto pokyny Vam pomohou:
e Porozumét DKA u pacientu s diabetem 1. typu, ktefi uzivaji pfipravek Forxiga
e Porozumét rizikovym faktordm DKA a jak minimalizovat toto riziko
o Jak Ié€it moznou DKA
e Vést cilenou edukaéni schiizku s pacienty a/nebo pecovateli.

Prosim cététe:
o Tyto Edukacni materialy a
e Souhrn udaja o pripravku (SmPC).

Tyto Edukaéni materialy vysvétluji specifické nezadouci uc¢inky v konkrétnich indikacich. Nenahrazuji
souhrn Udaju o pfipravku (SmPC), ktery obsahuje Uplné informace o pfipravku.

2. Vedeni cilené edukaéni schizky

Cilena edukacni schizka se musi uskutec¢nit s kazdym pacientem, u kterého se zahajuje Iécba
pfipravkem Forxiga. Jakékoli pokyny pro pacienta muzete zaznamenat do “Edukacniho materialu”,
ktery je soucasti “Pfirucky pro pacienta a peCovatele”.

V pribéhu edukaéni schuzky predejte vSem pacientum, ktefi uzivaji pfipravek Forxiga k 1é¢bé diabetu
1. typu:
A) Prirucku pro pacienta a pe€ovatele: pouzijte tuto pfiru¢ku jako pomicku pfi diskuzi
s pacientem/peCovatelem o DKA vcetné:
- znamek a pfiznakl DKA a kdy se mohou objevit,
- jak rozpoznat rizikové faktory DKA,
- co délat ve dnech “kdy se necitim zcela dobfe”,
- kdy vysadit/pferusit 1éCbu pFipravkem Forxiga,
- jak a kdy méfit hladinu ketonu a jak vysledky zohlednit — v€etné aktivit pfi podezfeni na
ketozu/DKA.
Poznamka: Méreni hladiny ketont v krvi se upfednostnuje pred mérenim v mogi

B) Karti¢ku pacienta: karticka, ktera se vejde do kapsy

- Pacient musi nosit tuto karti¢ku vzdy s sebou.
Pacient musi ukazat tuto kartiCku kazdému lékafi, ktery ho I&¢i.
Tento pokyn se vztahuje pouze na pacienty s diabetem 1. typu.

3. Co je pripravek Forxiga
Forxiga (dapagliflozin) je “SGLT-2 inhibitor”.

e Doporucena davka pfipravku Forxiga k 1é¢bé diabetu 1. typu je 5 mg jednou denné.

e Forxiga neni nahradou za inzulin a nema vliv na citlivost tkani na inzulin.

e ZlepSuje jak laéné, tak post-prandialni plazmatické hladiny glukézy tim, Ze snizuje reabsorpci
glukozy, a tak vede k exkreci glukézy moci.
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e Mnozstvi glukézy vyloucené timto zplisobem moci zavisi na glykemii a na glomerularni filtraéni
rychlosti.

e Forxiga nema vliv na endogenni tvorbu glukézy v reakci na hypoglykemii — a pusobi nezavisle na
sekreci inzulinu, resp. plsobeni inzulinu.

Lécba inzulinem se musi priibézné optimalizovat, aby byl zachovan prospéch z 1é¢by. Doporucduje se,
aby se lécba pripravkem Forxiga u kazdého pacienta pravidelné pfehodnocovala — vyhodnocoval se
prospéch z |é€by ve srovnani s riziky.

4, Riziko DKA u pacient( s diabetem 1. typu

Co je tfeba mit na paméti

U pacientu s diabetem 1. typu existuje vysoké obecné riziko DKA. Je to v dlsledku toho, Ze pacienti
s diabetem 1. typu jsou zavisli na podaném inzulinu. DKA se mUze objevit v situaci, kdyZ pacient
nepouziva inzulin — nebo kdyz pouziva nedostateCnou davku inzulinu.

Pacienti a zdravotnici si maji byt:

e védomi, ze v pribéhu lécby pripravkem Forxiga nemusi hladiny glukézy vérné reflektovat
potieby inzulinu — DKA se miiZe objevit u pacient( Iééenych pripravkem Forxiga, i kdyz je
glykemie nizSi nez 14 mmol/l (250 mg/dl) — stav se nazyva euglykemicka DKA,

e schopni véas rozpoznat znamky DKA, aby se véas mohla zahgjit Ié€ba — véasné rozpoznani

DKA je zasadni ke zmensSeni, resp. prevenci zhorS§ovani metabolického stavu.

Na riziko DKA je tfeba myslet v pfipadé nespecifickych symptomu jako je nuceni na zvraceni,
zvraceni, anorexie, bolesti bficha, velka zizen, obtizné dychani, zmatenost, neobvykla unava nebo
ospalost. Pokud se tyto pfiznaky objevi, je tfeba ihned vySetfit pacienta na DKA, bez ohledu na
glykemii.

Poznatky z klinického hodnoceni
V klinickych studiich s pfipravkem Forxiga u pacientd s diabetem 1. typu:

e Bylo v celkové studijni populaci zaznamenano vice pfihod DKA ve srovnani s placebem.
e Bylo zaznamenano nékolik pfihod, kdy byla namé&fend hladina glukézy v rozsahu euglykemickych
koncentraci.

V souhrnné analyze 52tydennich udaju bylo v rameni s pfipravkem Forxiga hlaSeno 43 pfihod DKA
u 42 pacientu (3,8 %) a 6 pfihod u 6 pacientl (1,1 %) v rameni s placebem. Odpovidajici vyskyt na
100 pacientoroku byl 4,23 pro pfipravek Forxiga, resp. 1,27 pro placebo.

Neadekvatni davka inzulinu, jako vysledek vynechané davky inzulinu nebo poruchy inzulinové pumpy,
byla nej¢astéjsi pFicinou DKA. V rameni s pfipravkem Forxiga bylo 13 ze 43 pfihod u pacient

s glykemii v rozmezi euglykemickych koncentraci (niz§i nez 14 mmol/l nebo 250 mg/dl). Pacienti

s pfihodami DKA reagovali na standardni |é¢bu DKA. Dalsi detaily viz SmPC.

5. Minimalizace rizika DKA
Pied zahajenim Ié€by pfipravkem Forxiga:

Pfed zahajenim IéCby je tfeba posoudit prospéch z |é€by ve srovnani s rizikem DKA u kazdého
pacienta.

e Pripravek Forxiga je indikovan k lé¢bé dospélych pacientt s BMI = 27 kg/m?, pokud
optimalizovana lé¢ba inzulinem nevede k adekvatni kontrole glykemie
e Lécba pripravkem Forxiga nesmi byt zahajovana u pacientl s rizikovymi faktory, které mohou
predisponovat k vyvoji DKA, v€etné:
o sub-optimalni davky inzulinu nebo nizké potfebé inzulinu,
o Spatné compliance nebo opakovanym chybam pfi davkovani inzulinu a pravdépodobnosti,
Ze nebude dodrZovano adekvatni davkovani inzulinu,
o nedavné nebo opakujici se DKA,
o zvySené potfebé inzulinu v disledku akutniho onemocnéni, chirurgického zakroku,
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o nadmérné konzumace alkoholu nebo zneuzivani lIé€ivych pfipravki,
o kalorické restrikce, restrikce cukru, ketogenni diety nebo chronického poddavkovani
inzulinem.
e Edukovat vhodné pacienty o tom jak a kdy monitorovat hladiny ketonu
- Jeden az 2 tydny pfed zahajenim IéCby pfipravkem Forxiga poradit pacientovi, aby nékolikrat
zmeéfil vychozi hladinu keton(, a tak mél pfedstavu o tom, jak Zivotni styl ovliviiuje hladinu
ketonu.

Pri zahajeni I1é€by pripravkem Forxiga
Vedle cilené edukacni schizky s pacientem:

e Zajistit, aby pacient byl schopen a motivovan monitorovat hladiny keton.

e Zaijistit, aby mél pacient pfistup k testovacimu materialu na ketony a okamzity pfistup k Iékafské
péci, pokud budou hladiny ketond zvySené.

e Zajistit, aby hladiny ketonu byly normalni (v krvi < 0,6 mmol/l nebo v mo¢i < 1+).

e Poradit pacientovi, aby hladiny ketond monitoroval pravidelné po dobu 1-2 tydn(l po zahajeni
IéCby pFipravkem Forxiga a poté podle individualizovaného planu odvozeného od Zivotniho stylu
pacienta a dalSich okolnosti v€etné pouzivani infuzni pumpy.

o Pokud je to potfebné, korigovat objemovou depleci u pacienta.

e  Optimalizovat Ié¢bu inzulinem.

e Vzit v ivahu snizeni prvni bolusové davky inzulinu pfed jidlem o 20 % po podani prvni davky
pFipravku Forxiga k vylou€eni hypoglykemie (viz SmPC bod 4.2).

Nezahajujte lé¢bu pripravkem Forxiga, pokud jsou hladiny ketont zvySené
(betahydroxybutyrat v krvi 2 0,6 mmol/l nebo ketony v moéi 2 1+). Cekejte, dokud nejsou
hladiny normalni.

Upozornéni pro uzivatele inzulinové infuzni pumpy:

o Existuje zde vysSi riziko DKA.

e Maji uzivat pfipravek Forxiga pouze tehdy, pokud maji zkuSenosti s pouzivanim infuzni pumpy
a opatfenimi pfi pferuseni dodavky inzulinu.

o Maiji zvazit kontrolu hladiny ketont za 3-4 hodiny po vyméné materialu infuzni pumpy a pfi
jakémkoli podezieni na pferuSeni dodavky inzulinu, bez ohledu na hladinu glukézy.

e Musi si podat injekci inzulinu b&hem 2 hodin po zjisténi nevysvétlitelné vysoké hladiny
glukézy/ketona.

V priibéhu lééby pripravkem Forxiga

o Pribézné optimalizovat Ié€bu inzulinem.

o Pokud je potfeba snizit davku inzulinu k prevenci hypoglykemie — davku snizovat opatrné, aby se
vyloudilo riziko ketézy/DKA.

e Opakované posoudit frekvenci monitorovani keton(i podle Zivotniho stylu pacienta/rizikovych
faktoru.

e  Zvazit doporuceni zvysit pfijem cukrd v situaci, kdy se hladina keton(i zvysi a hladina glukoézy je
normailni.

¢ Kontrolovat, zda ma pacient u sebe “Karti¢ku pacienta”.
Monitorovani glykemie musi byt doprovazeno monitorovanim hladiny ketont.

Kdy zvazit pferudeni/ukonleni 1éEby pfipravkem Forxiga:

o Ukondcit Ié€bu pfipravkem Forxiga, pokud existuje podezieni na DKA.
e Prerusit [éCbu pfipravkem Forxiga:

- V pfipadé snizeného peroralniho pfijmu, napf. v pribéhu akutniho onemocnéni.

- U pacientl hospitalizovanych po velkém chirurgickém zakroku nebo pro zavazné akutni
onemocnéni. Lécbu pfipravkem Forxiga Ize znovu zahdijit, pokud je hladina keton{i normaini a
doSlo ke stabilizaci zdravotniho stavu pacienta.

e  Zvazit ukonCeni uzivani pfipravku Forxiga, pokud dojde k podstatnému snizeni potfeby inzulinu.

6. Jestlize mate podezieni na DKA a jak DKA lécit
Jestlize existuje podezieni na DKA:
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e pacient ma byt ihned vySetien Iékafem a
e |écba pfipravkem Forxiga ihned vysazena.

Lécba DKA se musi provadét podle standardnich postupl a IéEba miize vyzadovat:
e inzulin,

e tekutiny,

e dalSi cukry — zvla5té, pokud neni glykemie zasadné zvySena.

Pacienti s eugklykemickou DKA mohou kromé standardni lé¢by DKA potfebovat podat glukézu a
pokud dojde k rozvoji DKA, ma byt dapagliflozin vysazen.

Za zadnych okolnosti nevysazovat ani neprerusovat Ié€bu inzulinem.

Opétovné zahajeni Iécby SGLT-2 inhibitorem u pacientl s dfivéj$i epizodou DKA pfi 1é¢bé SGLT-2
inhibitorem se nedoporucuje, dokud neni pacient metabolicky kompenzovan a nejsou rozpoznany
jakékoli spoustéci faktory a tyto faktory odstranény.

7. Hlaseni nezadoucich ucinku

Hlaseni podezfeni na nezadouci U€inky po registraci [é¢ivého pripravku je dllezité. Umozriuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosU a rizik lé¢ivého pFipravku.

Jestlize hlasite nezadouci Ucinky, poskytnéte co nejvice informaci véetné:

e informaci z pacientovy Iékafské anamnézy
e jakychkoliv dal$ich léCivych pfipravkd, které pacient uziva a
e informace, Ze pacient ma diabetes 1. typu.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci tcinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasiléni je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, odbor farmakovigilance, Srobéarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vice informaci o lééivém pripravku Forxiga a tyto pokyny najdete na webové adrese SUKL
www.sukl.cz

“PFirucka pro pacienta a pro pecovatele” a “Karticka pacienta” jsou dostupné na webove
adrese SUKL
Tento pokyn se vztahuje pouze na pacienty s diabetem 1. typu.
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