FORXIGA
filmom oblozene tablete
dapagliflozin

Vazne informacije o sigurnosti
lijeka Forxiga (dapagliflozin) - samo za

b 4 y

secéernu bolest tipa 1

VodiC za zdravstvene radnike namijenjen minimizaciji
rizika od dijabetiCke ketoacidoze (DKA)

Procitajte:
¢ ovaj vodic u cijelosti i
e sazetak opisa svojstava lijeka (SmPC).

U ovom se vodicu opisuju samo specificne nuspojave kod odredenih indikacija. On
ne zamjenjuje sazetak opisa svojstava lijeka (SmPC), koji sadrzi cjelovite informacije
o lijeku.

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka Forxiga u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene
u sazetku opisa svojstava lijeka koji sadrzi dapagliflozin. Za potpune informacije
prije primjene lijeka molimo da procCitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozZete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Kontrolni popis za zdravstvene radnike -
treba ispuniti samo za bolesnike sa secernom bolescu tipa 1

Prije pocetka lijec¢enja lijekom Forxiga

|:| Forxiga je namijenjena za lijeCenje odraslih osoba sa Se¢ernom bolescu tipa 1, kao
dodatak inzulinu u bolesnika kojima je ITM = 27 kg/m? kada se samo inzulinom ne
postize dovoljno dobra regulacija glikemije unato¢ optimalnoj inzulinskoj terapiji

|:| Procijenite faktore rizika koji bi bolesnike mogli uciniti podloznijima razvoju DKA
|:| Educirajte prikladne bolesnike kada i na koji nacin treba pratiti razinu ketona

Pri uvodenju lijeka Forxiga

|:| Provedite posebnu edukaciju bolesnika tijekom koje cete:
[] Bolesniku dati Karticu s upozorenjima za bolesnika i Vodi¢ za bolesnike i njegovatelje
[] Zajedno s bolesnikom proéi kroz Vodié¢ za bolesnike i njegovatelje te razgovarati o sljedeéem:

[] Koji su znakovi ili simptomi DKA i kada se oni mogu javiti te naglasiti da se DKA moze
javiti u bolesnika lijecenih lijekom Forxiga ¢ak i kada su razine glukoze u krvi ispod
14 mmol/I (250mg/dl)

[] Kako prepoznati faktore rizika od DKA

[ Sto uginiti kada bolesnik ima ,dane s pogorsanjem bolesti*

[] Kada trajno il priviemeno prekinuti liiecenje ligkom Forxiga

[ ] Kako/kada izmjeriti razinu ketona i koje mjere poduzeti ako se posumnja na ketozu/DKA

Napomena: Edukacijski radni list u Vodi¢u za bolesnike i njegovatelje moze se koristiti za
biljezenje uputa za bolesnika.

Osigurajte da je bolesnik sposoban i voljan pratiti razine ketona (praé¢enje u krvi ima prednost
pred prac¢enjem u urinu)

Osigurajte da su razine ketona unutar normalnih vrijednosti

Savjetujte bolesnike da redovito prate ketone tijekom jednoga ili dva tjedna, a zatim da si
prilagode ucestalost prac¢enja

Preporucuje se korekcija deplecije volumena, u bolesnika kad je to potrebno

Optimizirajte inzulinsku terapiju

oo oo o

Kako bi se izbjegla hipoglikemija kod prve doze dapagliflozina, moze se razmotriti smanjenje
prve doze bolusnog inzulina koji se primjenjuje uz obrok za 20%

Vazno: Ne zapocinjite lijeCenje lijekom Forxiga ako su razine ketona poviSene (ketoni u krvi
2 0,6 mmol/l ili u urinu = 1+). Pricekajte dok se razine ketona ne vrate u normalu.

ijekom lijeéenja lijekom Forxiga

[
[
[
[
[

Kontinuirano optimizirajte inzulinsku terapiju

Ako je potrebno smanjenje doze inzulina da bi se sprijecila hipoglikemija - to smanjenje
treba provesti uz oprez kako bi se izbjegle ketoza i DKA

Ucestalost mjerenja razine ketona treba individualno prilagoditi, u skladu s na¢inom
zivota i/ili faktorima rizika kod pojedinog bolesnika

Razmotrite okolnosti u kojima je potreban trajan ili privremeni prekid lijeCenja
dapagliflozinom (dio 5)

Provjerite ima li bolesnik svoju Karticu s upozorenjima za bolesnika
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1. O ovom vodicu

Forxiga je namijenjena za lijeCenje odraslinh osoba sa Secernom boleScu tipa 1, kao dodatak inzulinu u
bolesnika kojima je ITM = 27 kg/m? kada se samo inzulinom ne postize dovoljno dobra regulacija glikemije
unato¢ optimalnoj inzulinskoj terapiji. Forxiga nije zamjena za inzulin.

LijeCenje lijekom Forxiga treba zapoceti i nadzirati lijecnik sa iskustvom u lijeCenju SecCerne bolesti tipa 1.

Ovaj vodic:
e odnosi se samo na bolesnike sa Secernom boleScu tipa 1

e namijenjen je zdravstvenim radnicima — primjerice lijeCnicima specijalistima za Secernu bolest, medicinskim
sestrama i liekarnicima

e objasSnjava kako minimizirati rizik od dijabetiCke ketoacidoze (DKA) kod bolesnika sa Secernom boleScu tipa
1 koji se lijeCe lijekom Forxiga

Ovaj ée Vam vodi¢ pomogi:

e razumjeti DKA kod bolesnika sa Sec¢ernom boleScu tipa 1 koji uzimaju lijek Forxiga

e razumjeti faktore rizika za DKA i kako minimizirati rizike

e lijeciti mogucu DKA

e provesti posebnu edukaciju bolesnika i njihovih njegovatelja.

Procitajte:
e ovaj vodic u cijelosti i
e sazetak opisa svojstava lijeka (SmPC)

U ovom su vodi¢u opisane samo specificne nuspojave kod odredenih indikacija. On ne zamjenjuje sazetak
opisa svojstava lijeka (SmPC), koji sadrzi cjelovite informacije o lijeku.

2. Provodenje posebne edukacije

Potrebno je odrzati posebnu edukaciju za svakog bolesnika pri uvodenju lijeka Forxiga. Mozda Cete zeljeti
ubiljeziti smjernice za bolesnike u Edukacijski radni list koji se nalazi na strani 9. VodiCa za bolesnike i
njegovatelje.

Tijekom provodenja edukacije, bolesnicima koji uzimaju lijek Forxiga za Secernu bolest tipa 1 trebate dati:

A) Vodic¢ za bolesnike i njegovatelje: Iskoristite ovaj vodiC kako biste s bolesnicima i
njegovateljima razgovarali o DKA te im objasnili:

- koji su znakovi ili simptomi DKA i kada se oni mogu javiti

- kako prepoznati faktore rizika za DKA

- Sto uciniti kada bolesnik ima ,dane s pogorsanjem bolesti®

- kada trajno ili privremeno prekinuti lijeCenje dapagliflozinom i kada izmieriti razinu ketona te kako
tumaciti dobivene rezultate — ukljuCujuci i koje mjere poduzeti kod sumnje na ketozu/DKA.
Napomena: mjerenje ketona u krvi ima prednost pred mjerenjem ketona u urinu
i
Karica s sposorenima B) Karticu s upozorenjima za bolesnika: kartica veliCine koja se moze drzati u novCaniku

- Bolesnik mora uvijek nositi karticu sa sobom.

- Bolesnik mora pokazati karticu svim drugim zdravstvenim radnicima koji ga lijece.
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3. Sto je Forxiga

Forxiga (dapagliflozin) je inhibitor SGLT-2.
e Preporucena doza lijeka Forxiga u Secernoj bolesti tipa 1 je 5 mg jedanput dnevno.
e Forxiga nije zamjena za inzulin i ne mijenja osjetljivost na inzulin.

e PoboljSava razine glukoze u plazmi i nataste i postprandijalno smanjujuci reapsorpciju glukoze u
bubrezima, sto dovodi do izluCivanja glukoze kroz mokracu.

e Koli¢ina glukoze koja se na taj nacin izluCi putem bubrega ovisi o koncentraciji glukoze u krvi i brzini
glomerularne filtracije.

e Forxiga ne ometa normalnu endogenu proizvodnju glukoze kao odgovor na hipoglikemiju te djeluje
neovisno o lu¢enju i djelovanju inzulina.

Da bi se odrzali korisni ucinci lijecenja, inzulinsku terapiju treba kontinuirano optimizirati. Preporucuje se
redovito evaluirati terapiju lijekom Forxiga kod pojedinog bolesnika i pritom odvagnuti koristi i rizike lijecenja.

4. Rizik od DKA kod bolesnika sa Sseéernom boleséu tipa 1

Sto morate imati na umu

Kod bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 1 prisutan je velik osnovni rizik od DKA jer su bolesnici sa
Secernom bolescu tipa 1 ovisni o primijenjenom inzulinu. DKA moze nastupiti ako bolesnici ne uzmu inzulin —
ili ako ne uzmu dovoljno inzulina.

| bolesnici i medicinsko osoblje moraju:
¢ biti svjesni da je tijekom lije¢enja lijekom Forxiga, moguce da razine glukoze u krvi ne
reflektiraju adekvatno potrebu za inzulinom.

¢ znati da se DKA moze javiti u bolesnika koji su lije¢eni lijekom Forxiga ¢ak i ako su razine
glukoze u krvi ispod 14 mmol/l (250 mg/dl) - to se zove euglikemijska DKA.

¢ znati rano prepoznati znakove DKA kako bi se lijeCenje uvelo na vrijeme - rano otkrivanje DKA
kljuéno je za ublazavanje ili moguce sprjecavanje pogorsanja metabolickih parametara.

Rizik od DKA mora se razmotriti u slu¢aju pojave nespecificnin simptoma poput mucnine, povracanja,
anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne zedi, otezanog disanja, konfuzije, neuobiCajenog umora ili
pospanosti. Ako se pojave ti simptomi, odmah treba utvrditi radi li se kod bolesnika o DKA, neovisno o razini
glukoze u krvi.

Rezultati klinickih ispitivanja

U Klini¢kim ispitivanjima u kojima su bolesnici sa Se¢ernom bolescu tipa 1 uzimali lijek Forxiga:

e Slucajevi DKA bili su ¢eSci nego u skupini koja je primala placebo u cjelokupnoj ispitivanoj populaciji.

e U nekoliko je slucajeva izmjerena razina glukoze u krvi bila unutar euglikemijskog raspona.

Na temelju objedinjenih podataka prikupljenih tijekom 52 tjedna, 43 sluCaja DKA prijavljena su kod 42 bolesnika
(3,8%) u skupini koja je primala lijek Forxiga te kod 6 sluCajeva kod 6 bolesnika (1,1%) u skupini koja je primala
placebo. Odgovarajuce stope incidencije na 100 bolesnik godina iznosile su 4,23 uz lijek Forxiga i 1,27 uz
placebo).

NajceSci uzroci DKA bile su nedostatne doze inzulina, kao posljedica propustene doze inzulina ili neispravnog
rada inzulinske pumpe. Od 43 slu¢aja DKA u skupini lijeCenoj liekom Forxiga, 13 ih se javilo kod bolesnika
kojima je razina glukoze u krvi bila unutar euglikemijskog raspona (ispod 14 mmol/l ili ispod 250 mg/dl).
Bolesnici kod kojih je doslo do razvoja DKA odgovorili su na standardno lijecenje za DKA. Za viSe informacija
pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka.
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5. Minimizacija rizika od DKA

Prije pocetka lije¢enja lijekom Forxiga:

Prije pocCetka lijeCenja, treba odvagnuti koristi lije¢enja u odnosu na rizik od DKA za svakog pojedinog
bolesnika.

e Forxiga je namijenjena za lijeCenje odraslih osoba sa Sec¢ernom boleSc¢u tipa 1, kao dodatak inzulinu u
bolesnika kojima je ITM = 27 kg/m? kada se samo inzulinom ne postize dovoljno dobra regulacija glikemije
unato¢ optimalnoj inzulinskoj terapiji.

e LijeCenje lijekom Forxiga se ne smije zapoceti kod bolesnika sa faktorima rizika koji bi ih mogli uciniti
podloznijim razvoju DKA, ukljucujudi:
- sub-optimalne doze inzulina ili niske potrebe za inzulinom

- loSe pridrzavanje propisanog lijecenja inzulinom ili ponavljanje pogreSaka u doziranju inzulina te mala
vjerojatnost za odrzavanje adekvatnog doziranja inzulina

- nedavnu ili rekurentnu DKA u anamnezi
- povecane potrebe za inzulinom zbog akutne bolesti ili kirurSkog zahvata
- prekomjernu konzumaciju alkohola ili uzimanje droge

- ograniceni unos hrane, prehranu s vrlo malim udjelom ugljikohidrata, ketogenu dijetu ili kroni¢no
poddoziranje inzulina

e Educirajte prikladne bolesnike kako i kada pratiti razine ketona.

- Savjetujte bolesnike da izmjere pocCetne vrijednosti ketona nekoliko puta tijekom jednoga ili dva tjedna
prije uvodenja lijecenja dapagliflozinom te da prepoznaju kako njihovo ponasanje i okolnosti utjeCu na
vrijednosti ketona.

Pri uvodenju lijeka Forxiga:
Uz provodenje posebne edukacije, dodatno:
e Osigurajte da je bolesnik sposoban i voljan mjeriti razine ketona

e Osigurajte da su bolesniku dostupni materijali za odredivanije razine ketona i klini¢ar kojemu se moze
odmah obratiti u sluCaju povisenih razina ketona

e Osigurajte da su razine ketona unutar normalnih vrijednosti (u krvi < 0,6 mmol/l ili u urinu < 1+)

e Savjetujte bolesnike da izmjere pocCetne vrijednosti ketona nekoliko puta tijekom jednoga ili dva tjedna
nakon uvodenja lijeCenja lijekom Forxiga, a zatim da si prilagode ucestalost pracenja prema njihovom
ponasanju i okolnostima ukljucujudi i koristenje inzulinske pumpe

e Razmotrite korekciju deplecije volumena kod bolesnika kod kojih je to potrebno

e Optimizirajte terapiju inzulinom.

Kako bi se izbjegla hipoglikemija kod prve doze lijeka Forxiga, moze se razmotriti smanjenje prve doze

bolusnog inzulina koji se primjenjuje uz obrok za 20% (pogledajte dio 4.2 SmPC-a).

Ne zapocinjite lijeCenje lijekom Forxiga ako su razine ketona povisene (u krvi = 0,6 mmol/l ili u
urinu = 1+). Pricekajte da se vrijednosti vrate u normalu.

Podsjetnik da korisnici inzulinske infuzijske pumpe:

e imaju vedi rizik od DKA

e trebaju uzimati lijek Forxiga samo ako imaju iskustva sa koristenjem pumpe i strategijama za
rieSavanje uobicajenih problema kod prekida u isporuci inzulina pumpom

e trebaju razmotriti kontrolu razine ketona 3-4 sata nakon zamjene materijala na pumpi i kod bilo koje
sumnje na prekid isporuke inzulina, bez obzira na razinu glukoze

e trebaju primijeniti injekcije inzulina unutar 2 sata od neobjasnjivo visoke razine glukoze/ketona u krvi
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5. Minimizacija rizika od DKA (nastavak)

Tijekom lije¢enja lijekom Forxiga:
e Kontinuirano optimizirajte inzulinsku terapiju

e Ako je potrebno smanjenje doze inzulina da bi se sprijecila hipoglikemija - to smanjenje treba provesti uz
oprez kako bi se izbjegle ketoza i DKA.

e UcCestalost mjerenja razine ketona treba individualno prilagoditi, u skladu s naCinom Zzivota i/ili faktorima
rizika kod pojedinog bolesnika.

e Mozete preporuciti povecan unos ugljikohidrata u slu€ajevima kada je razina ketona povisena, a razina
glukoze normalna.

e Provjerite ima li bolesnik joS uvijek svoju Karticu s upozorenjima za bolesnika.

Mjerenje ketona treba provoditi uz mjerenje razine glukoze.

Trebate razmotriti privremeni ili trajni prekid lije¢enja lijekom Forxiga:
e Prekinite lijeCenje lijekom Forxiga u sluc¢aju sumnje na DKA
e Privremeno prekinite lijeCenje:
- U slu¢aju smanjenog peroralnog unosa hrane, primjerice tijekom akutne bolesti ili posta
- Kod bolesnika koji su hospitalizirani zbog velikih kirurskih zahvata ili ozbiljine akutne bolesti

LijeCenje dapaglifiozinom moze se nastaviti nakon Sto se bolesnikovo stanje stabilizira.

e U sluCaju izrazenog smanjenja potrebe za inzulinom potrebno je razmotriti prekid lijecenja dapagliflozinom.

6. Sto ako posumnjate na DKA i kako je lijeéiti

Ako posumnjate na DKA:
e pruzite bolesniku hithu medicinsku pomoc i

e odmah prekinite lijecenje lijekom Forxiga.

LijeCenje DKA treba provesti prema pravilima struke i moze zahtijevati:
e primjenu inzulina
¢ unos tekucine

e dodatni unos ugljikohidrata — osobito ako razine glukoze u krvi nisu znacajno povisene

Ni u kojem sluéaju nemojte privremeno ni trajno prekinuti inzulinsku terapiju.

Ponovno uvodenie terapije inhibitorima SGLT-2 kod bolesnika koji su prethodno imali DKA tijekom lijeCenja
inhibitorima SGLT-2 ne preporuCuje se sve dok se bolesnikovi metaboliCki parametri ne vrate u normalu i dok
se ne utvrde i zbrinu svi jasni faktori koji pridonose razvoju DKA.
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7. Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje
kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka.

Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava
prijave nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.
halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.

Prilikom prijavijivanja nuspojava pruzite sto viSe informacija, ukljuCujuci:
e informacije o bolesnikovoj anamnezi
e informacije o svim drugim lijekovima koje bolesnik uzima

e napomenu da bolesnik ima Secernu bolest tipa 1

Ovaj materijal i dodatne informacije o lijeku Forxiga
dostupni su na adresi http://pwa.ltd/frx.hcp.hr

Vodi¢ za bolesnike i njegovatelje i Kartica s
upozorenjima za bolesnika dostupni su na adresi
http://pwa.ltd/frx.pat.hr

Ukoliko trebate dodatne kopije ovog edukacijskog materijala, mozete ih zatraziti od
tvrtke AstraZeneca, a takoder su dostupne i na internetskoj stranici HALMED-a u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

AstraZeneca fOl’Xigd

AstraZeneca d.o.o., Radnicka cesta 80, 10 000 Zagreb

Tel. 01 4628 000 | www.astrazeneca.com (dapag|lf|OZIn)

Veeva ID HR-0373
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