Pozvanka na sympozium AstraZeneca

Od databaze k realité forxiga.
nemocnicni péce (dapagifiozin

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
srde¢né Vas zveme na sympozium spolecnosti AstraZeneca
"Od databaze k realité nemocnicni péce,,

které probé&hne v ramci XXXIV. vyrocniho sjezdu
Ceské kardiologické spoleénosti s mezinarodni Gcasti
v prostorach brnénského vystavisté.
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@ Od guideline k praxi: co ukazuji realna data k 1éébé HF
prof. MUDr. Mgr. Jifi Pafenica, Ph.D. (FN Brno)

@ Strategie zahajeni GDMT u dekompenzovaného pacienta
prof. MUDr. Jan Bélohlavek, PhD. (VFN, Praha)

¥ Realny svét HF: kiehci, starsi a polymorbidni pacienti
MUDr. Markéta Hegarova, Ph.D. (IKEM, Praha)

Tésime se na setkani s Vami!
Darujte svym pacientum cas.

Na case zalezi.

Tato odbornéd akce je uréena pouze pro zdravotnické
odborniky dle § 2a zdkona ¢. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy.
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Zkracena informace o lécivém pripravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajct dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mq laktosy.  Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu
(DM2) — u dospélych pacientil a détf ve véku 10 let a starsich — jako pfidavnd Iécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepSent kontroly glykemie — jako monoterapie, pokud je poddvani metforminu nevhodné v dlsledku intolerance; — jako pifdavnd écha
K jingm Iécivym pfipravklim k 1écbé DM2. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované [é¢bé s jinymi lécivymi pripravky, viivy na kontrolu glykemie a kardiovaskuldmi pfihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhdni (SS) — k é¢hé dospélych pacientl
se symptomatickym chronickym sidecnim selhanim. Chronické onemocnént ledvin (CKD) — k 1é¢bé dospéljch pacient(: s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné.
Pokud je dapagliflozin podavn v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovyimi sekretagoqy, lze uvaZovat o ejich snizené davee, aby se snizilo iziko hypoglykemie. Pripravek se podava perordIné, jednou denné, kdykoli v pribéhu dne, s jidlem nebo mimo
jidlo. Tablety se polykajf celé. Kontraindikace: Hypersenziivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnouldtku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Nenfnutnd tprava davky s ohledem na funkei ledvin. Nedoporucuje se zahdjit
Iécbu dapagliflozinem u pacientt s éGFR < 25 mi/min. (cinnost dapagliflozinu na snizent glukézy zévisi na funki ledvin, a je sniZena u pacients s €6FR < 45 ml/min. a pravdépodobné chybiu pacienttt s téZkou poruchou funkce ledvin aje tieba zvéit
dalSf 1écbu snizujici hladinu glukdzy, pokud je nutn dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nema pouzivat k 1&ché pacient( s diabetem 1. typu. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater je zvySend expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat
davku dle véku. V dsledku mechanismu dcinku zvy3uje dapagliflozin diurézu, kterd miiZe vést k mimému sniZenf krevniho tlaku. Opatrmosti je zapotiebi u pacientd, u kterych méize pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem predstavovat riziko.
U pacient{i [écenych inibitory spolecného transportéru pro sodik a glukdzu (SGLT2), byly vzdcné hiaseny piipady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientli je nutno uzivat SGLT2i opatré. Pred zahdjenim Iéchy majf byt pacienti vyetfeni
s ohledem na riziko DKA. Pokud se vyskytnou zndmky nebo symptomy ketoaciddzy, majf byt pacienti pouceni, aby si zméili hladiny ketond. Byla pozorovéna prodlouzend ketoacidéza a prodlouzend glukosurie. Po ukoncent écby dapagliflozinem
miize ketoaciddza trvat déle, ne je cas odvozeny podle plazmatického polocasu eliminace. Po uvedent pifpravkdl SGLT2i na trh byly u pacientd hldSeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) — jde o vzacnou, ale zavaznou
a potencidiné Zivot ohrozujfcf pihodu, kterd vyZaduje neodkladnou Iéchu a je tieba poucit pacienta. Vylucovani glukézy moci mize byt spojeno se zvySenym rizikem infekcl mocovyich cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientdi se SS ve tridé IV
podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zédné zkusenosti s dapagfiflozinem v 1é¢hé CKD u pacientl bez diabetu, kteff nemajf albuminurii. Pacienti s albuminurif mohou mit z Iécby dapaglifiozinem vétsf prospéch. Ve studifch pacientli s DM2 s SGLT2i byl
pozorovan zv{Seny vjskyt amputaci na dolnich koncetindch a neni zndmeo, zda jde o skupinovj dcinek. Je ddleZité poucit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Staréf pacienti (> 65 let) mohou byt rizikoveji z pohledu objemaové deplece. Pacienti
Iéceni dapagliflozinem budou mit pozitivnf vysledek testu na glukzu v modi, coZ je déno mechanismem cinku Iécivé ltky. V prllbéhu 1écby dapaglifiozinem byly pozorovény zvySené hodnoty hematokritu. Pacienti s vjraznym zvySenim hodnoty
hematokritu majf byt sledovani a vysetfeni pro vyloucent hematologického onemocnéni.  Interakee s jinmi |écivymi pripravky a jiné formy interakee: Dapagliflozin méiZe zvySovat diureticky cinek thiazidd a Klickowych diuretik a miize
2vySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfen nent u pacient uzivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin méze zvy3ovat rendlnf exkreci lthia a hladina lithia v krvi se mize
sniit, koncentrace lithia v séru se md kontrolovat castéji. Tehotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné ddaje o pouitf dapagliflozinu u téhotnjch Zen. Jakmile je zjiSténo téhotenstvi, musf se Iécha dapagliflozinem perusit. Neni zndmo, zda se dapaglifozin
a/nebo jeho metabolity ylucuj do lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Prpravek Forxiga nemd Zadny vl nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat strje. Pacienti majf bjt upozoméni na
riziko hypoglykemie, pokud je dapagfiflozin podavan soubéZné s derivaty sulfonyimocoviny nebo s inzulinem. - NeZadouc tcinky: Nejcastsi hidsenymi neZadoucimi ticinky v Kiinickyich studiich byly infekce pohlavnich orgénd, byly popsany pifpady
fimdzy, wjskyt hypoglykemif byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvysila pfi kombinaci se SU ¢i inzulinem. Dal3imi astymi nezadoucmi cinky byly infekce mocovyich cest, zdvrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjSeny hematokrit, snizend
rendIni clearance kreatininu béhem zahdjent Iéchy, dyslipidemie a vyrdzka. Méné casté jsou plisiiové infekce, objemova deplece, Zizeff, zacpa, sucho v dstech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitalu, zvySeny kreatinin ¢i zvySena mocovina
vkrvi, snizend télesna hmotnost, vzacné DKA (pfi pouziti u DM2), velmi vzdcné angioedém, tubulointersticidlni nefritida. U pacient uzivajicich inhibitory SGLT2, vcetné dapagfiflozinu, byly velmi vzacné hidseny pripady Fournierovy gangrény. Celkovy
bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientdi s S5 a CKD odpovidal zndmému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 3 98 potahovanjch tablet
v neperforovanjch kalendainich blstrech; 30x1 a 90x1 potahovand tableta v perforovanyich jednodavkovych blistrech.  Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE151 85 Sidertale, Svédsko. Registraéni éisla: EU/1/12/795/007-008,
EU/1712/795/009-010. Datum revize textu: 12.3. 2026, *Vsimnéte s, prosim, zmény vinformacich o lécivém pifpravku. © AstraZeneca 2026 Registrovand ochrannd znémka FORKIGA je majetkem AstraZeneca plc. Pipravek Forxiga 10 mg jev (R
hrazen z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi a jeno vjdej je vazan na lékarsky predpis. Na trhu nemusi byt aktudIné dostupn vSechna balent. Prectéte i pozomé dplnou informaci o pifpravku, kterou naleznete na webovjich strankach Evropské
agentury pro I&Civé piipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebona adrese zéstupce dritele rozhodnuti o registraciv CR: AstraZeneca Czech Republics.xo, U Trezorky 921/2, 15800 Praha - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http:/ /wwwastrazeneca.z.

Zkratky: HF - srdecni selhani (heart failure) , GDMT — Iécha podle doporucenych postupli (Guideline-Directed Medical Therapy)
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