ZKkracena informace o 1é¢ivém pripravku
XIGDUO® 5 mg/850 mg potahované tablety
XIGDUO®5 mg/1 000 mg potahované tablety

Kbvalitativni a kvantitativni sloZeni: Dapagliflozinum 5 mg a metformini hydrochloridum 850 mg
nebo 1000 mg v potahované tableté.

Terapeutické indikace: Pripravek Xigduo je indikovan k 1é¢bé diabetu 2. typu jako dopln¢k

k dietnim a reZimovym opatifenim u pacientti, u kterych neni glykemie dostate¢né upravena maximalni
tolerovanou ddvkou samotného metforminu, v kombinaci s dal§imi lécivymi ptipravky, k 1écbe
diabetu u pacienti, u kterych neni glykemie dostatecn€ upravena metforminem a témito 1é¢ivymi
pripravky, u pacienttl, kteti jsou jiz 1é¢eni kombinaci dapagliflozin a metformin v jednotlivych
tabletach. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované 1écbé s jinymi lé¢ivymi ptipravky, vlivy na
kontrolu glykemie a kardiovaskularni pfihody a studované populace viz. SPC.

Davkovani a zptisob podani: Dospéli s normalni funkei ledvin (GFR > 90 ml/min): jedna tableta
dvakrat denné. U pacientii pfevedenych ze samostatnych tablet s dapagliflozinem a metforminem ma
byt celkova denni davka dapagliflozinu 10 mg a davka metforminu stejnd nebo co nejvice podobna,
jako davka dosud uzivana. GFR ma byt vySetiena pfed zahajenim lécby ptipravky s obsahem
metforminu a ndsledné minimalné kazdy rok. Maximalni denni ddvka metforminu je 3000 mg a ma
byt rozdélena do 2-3 dennich davek. Maximalni denni davka dapagliflozinu je 10 mg. Davkovani

u pacientt s poruchou funkce ledvin (maximalni denni davka): GFR 60-89 ml/min dapagliflozin 10
mg, metformin 3000 mg; GFR 45-59 ml/min dapagliflozin 10 mg, metformin 2000 mg; GFR 30-44
ml/min dapagliflozin 10 mg, metformin 1000 mg; GFR < 30 ml/min dapagliflozin 10 mg, metformin
kontraindikovan. Zahajovaci ddvka metforminu pfi eGFR < 60 ml/min je polovina maximalni denni
davky. Nedoporucuje se zahajit 1écbu dapagliflozinem u pacientli s GFR < 25 ml/min. Zvlasté

u starSich pacientil je nezbytné monitorovat funkci ledvin jako preventivni opatieni metforminem
navozené laktatové acidozy. Pripravek Xigduo se nesmi podavat pacientim s poruchou funkce jater.
Pripravek Xigduo se podava dvakrat denné v prubéhu jidla.

Kontraindikace: Pripravek Xigduo je kontraindikovan u pacientl s hypersenzitivitou na 1é¢ivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku; s jakymkoliv typem akutni metabolické acidozy
(laktatova, diabeticka ketoacidédza); diabetickym pfedkomatoéznim stavem; zdvaznym rendlnim
selhanim (GFR < 30ml/min); akutnimi stavy, které potencidlné predisponuji k alteraci funkce ledvin
(dehydratace, zavazna infekce, $ok); akutnim nebo chronickym onemocnénim, které mtze vyvolat
tkaniovou hypoxii (napt. srde¢ni nebo respiracni selhdni, nedavny infarkt myokardu, Sok); poruchou
funkce jater; akutni intoxikaci alkoholem, alkoholismem.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Laktatova acidoza je velmi vzacna, ale zavazna
metabolickd komplikace vyskytujici se nejcastéji pii aktunim zhorSeni renalni funkce nebo pii
kardiorespiraénim onemocnéni &i sepsi. Uginnost snizovani glukosy dapagliflozinu je zavisla na
funkci ledvin, je snizena u pacientii s GFR < 45 ml/min a pravdépodobné neucinkuje u pacienti

s t¢zkou poruchou funkce ledvin. V diisledku mechanismu ucinku zvySuje dapagliflozin diurézu, ktera
muze vést k mirnému sniZeni krevniho tlaku. Opatrnosti je zapotfebi u pacienti, u kterych mize
pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem pifedstavovat riziko. U pacientti 1é¢enych inhibitory
spole¢ného transportéru pro sodik a glukosu (SGLT2i), byly vzacné hlaseny ptipady diabetické
ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientd je nutno uzivat SGLT2i opatrné. Pfed zahajenim 1é¢by maji
byt pacienti vySetieni s ohledem na riziko DKA. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy
ketoacid6zy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketonti. Po ukonceni 1écby
dapagliflozinem mutze ketoacidoza trvat déle, nez je cas odvozeny podle plazmatického polocasu
eliminace.* Lécba ma byt prerusena u pacientll, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych
chirurgickych vykont nebo vazného akutniho onemocnéni a je doporuceno u nich monitorovat ketony
(ptednostné z krve). U pacientll uzivajicich SGLT2i, v¢etn¢ dapagliflozinu, byly velmi vzacné hlaseny
ptipady Fournierovy gangrény. VyluCovani glukosy moc¢i mtize byt spojeno se zvySenym rizikem
infekci mo¢ovych cest. Studii. ZkuSenosti s dapagliflozinem v 1é¢bé srde¢niho selhani ve tfidé IV
podle NYHA jsou omezené. Ve studiich s jinym SGLT2i byl pozorovan zvySeny vyskyt amputaci na
dolnich koncetinach a neni znamo, zda jde o skupinovy ucinek. Je dalezité poucit pacienty

o pravidelné preventivni péci o nohy. Intravaskularni podéani jodovych kontrastnich latek miize vést k
nefropatii indukované kontrastni latkou s naslednou kumulaci metforminu a zvySenym rizikem




laktatové aciddzy. Metformin ma byt vysazen pied nebo v dobé provedeni operace ¢i zobrazovaciho
vySetfeni a jeho podavani nesmi byt znovu zahdjeno nejméné 48 hodin po provedeni vySetfeni a za
predpokladu, Ze byla znovu vyhodnocena rendlni funkce a bylo zjisténo, Ze je stabilni. Metformin
muze snizovat hladinu vitaminu B12 v séru. Pii 1é¢b¢ dapagliflozinem byl pozorovan zvySeny
hematokrit. Pacienti s vyraznym zvySenim hematokritu maji byt sledovani a vySetieni pro vylouceni
ptipadného zakladniho hematologického onemocnéni. U pacientl se zndamymi mitochondrialnimi
onemocnénimi se metformin nedoporucuje z diivodu rizika exacerbace laktatové acidozy a
neurologickych komplikaci. V ptipad¢ znamek a ptiznakd naznacujicich syndrom MELAS nebo
MIDD po podéani metforminu je tieba l€cbu metforminem okamzité pterusit a neprodlené provést
diagnostické vysetfeni.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Soubézné opakované podavani
davek dapagliflozinu a metforminu zdravym dobrovolnikiim neméni zasadné farmakokinetiku
dapagliflozinu nebo metforminu. Dapagliflozin - mize zvySovat diureticky u¢inek thiazidt a
klickovych diuretik a miize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je dapagliflozin podavan
v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, je vhodné zvazit snizeni davky téchto
pripravka, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Dapagliflozim miize zvySovat renélni exkreci lithia a
hladiny lithia v krvi mohou poklesnout. Po zahajeni 1é¢by dapagliflozinem maji byt Castéji
monitorovany koncentrace lithia v séru.Metformin - konzumace alkoholu a pfipravkl s alkoholem se
ma vyloucit. Doporucuje se peclivé monitorovani glykemické kontroly, pokud se soubézné podavaji
kationtové 1é¢ivé ptipravky, které se eliminuji renalni tubularni sekreci. Je tieba provadét Castéjsi
kontroly krevni glukozy pti 1écbé glukokortikoidy, diuretiky a beta-2-agonisty.

Téhotenstvi a kojeni: Xigduo se nedoporucuje podavat v prubéhu t€¢hotenstvi ani kojeni.

Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pacienti maji byt upozornéni na riziko
hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavan soub&zné s ptipravky, které zptisobuji hypoglykemii.
Nezadouci uéinky: S piipravkem Xigduo nebyly provedeny zadné terapeutické klinické studie, ale
byla prokazana bioekvivalence ptipravku Xigduo s dapagliflozinem a metforminem podavanymi
soucasné. Nejcastéji hlaSenym nezddoucim ucinkem byla hypoglykemie, zejména ptikombinované
lécbe se sulfonylmocovinou ¢i pfidanim k inzulinu, dale gastrointestinalni symptomy. Mezi Casté
nezadouci uCinky patii infekce pohlavnich organt (vulvovaginitida, balanitida) a mocovych cest, byly
popsany ptipady fimdzy, poruchy chuti, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvySeny hematokrit,
snizena renalni clearance kreatininu béhem zahajeni 1é¢by, dyslipidémie a vyrazka, pokles/nedostatek
vitaminu B12. Mén¢ Casté nezadouci ucinky jsou plisinové infekce, objemova deplece, zZizen, zacpa,
sucho v tstech, nykturie, pruritus, zvySeny kreatinin v krvi, zvySena mocovina v krvi, snizena télesna
hmotnost. Vzacnym nezadoucim ucinkem je diabeticka ketoacidoza. Velmi vzacnym nezadoucim
ucinkem Fournierova gangréna, laktatova acidéza, deficit vitaminu B12, poruchy funkce jater,
hepatitida, koptivka, erytém, svédéni, tubulointersticialni nefritida.

Zvlastni opatieni pro uchovavani: Nevyzaduje se.

Druh obalu a velikost baleni: PVC/Aclar/Al blistr. 60, resp. 196 potahovanych tablet

v neperforovanych blistrech.
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