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Kombinace dapagliflozinu a metforminu.

Podminky:

o Maximalni tolerované davky metforminu
po dobu alespoii 3 mésicu.

o Spolecné s rezimovymi opatienimi.

jiené
o HbA1c =2 53 mmol/mol (neuspokojiv@
kompenzace diabetu). W

Kombinace s metforminem a inzulinem,
nebo kombinace se samotnym inzulinem.

Podminky:

o Terapie po dobu alespoi 3 mésicu.

o Spolecné s rezimovymi opatifenimi.

oHbA1c 2 60 mmol/mol
(neuspokojivd kompenzace diabetu).

Kontrola po 6 mésicich lécby:

Pokud nedojde k:

o zlepSeni kompenzace diabetu o 7 % nebo vice,

o poklesu HbA1c,

o soucasnému poklesu télesné hmotnosti
022%,

pripravek neni dale hrazen.

Baleni hrazena pro DM2, CKD: 30 tablet | 90 tablet

PFidatna terapie u dospélych pacientu
s chronickym onemocnénim ledvin

|é¢enych stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-
konvertujictho enzymu (ACEi) nebo blokétoru
receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), pokud
neni terapie témito pfipravky kontraindikovana,
ktefi maji diabetes mellitus 2. typu a soucasné

® ¢GFR 0,33 - 1,25 ml/s/1,73 m?
(20 - 75 ml/min/1,73 m?)

nebo

eGFR 1,25 - 1,5 ml/s/1,73 m?
(75 - 90 ml/min/1,73 m?)
a soucasné
UACR alespoin 22,6 mg/mmol
(200 mg/g)

0 Nedoporucuje se zahajit Iécbu
dapagliflozinem u pacientu
s eGFR < 25 ml/min.!

Pacient s CKD bez DM223

Pridatna terapie u dospélych pacienti
s chronickym onemocnénim ledvin

[é¢enych stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACEi) nebo blokatoru
receptoru typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), pokud
neni terapie témito pfipravky kontraindikovéna,
kteri nemaji diabetes mellitus 2. typu a soucasné

© <GFR 0,33-0,75 ml/s/1,73 m?
(20 - 45 ml/min/1,73 m?)
nebo
eGFR 0,75 - 1,5 ml/s/1,73 m?
(45 - 90 ml/min/1,73 m?)
a soucasné

UACR alespoii 22,6 mg/mmol
(200 mg/g)

0 Nedoporucuje se zahajit Iécbu
dapagliflozinem u pacientt
s eGFR < 25 ml/min."

Pfedepisujici specializace: DIA, INT, ENDO, NEFRO, GER n

ACEi - inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu; ACR - pomér albumin/kreatinin; ANG - angiolog; ARB - blokétor receptoru typu 1 pro angiotenzin II; CKD - chronické onemocnéni ledvin; DIA - diabetolog; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; DPP4i - Inhibitory dipeptidyl peptidazy 4; EF - ejekéni frakee; eGFR - odhadované glomerularni filtracni rychlost; ENDO - endokrinolog; FiS - fibrilace sini; GER -
geriatr; GLP-1 RA - agonista receptoru pro glukagonu podobny peptid 1; HbATc- glykovany hemoglobin; HF - srdecni selhani; HFpEF - srdecni selhani se zachovalou ejekéni frakef; HFrEF - srdecni selhani se snizenou ejekéni frakef; INT- internista; KARD - kardiolog; N/A- neni dostupné; NEFRO - nefrolog; NYHA - New York Heart Association; PCR - pomér protein/kreatinin; PED - détské lékafsti, praktické

Bezpecnostni profil dapagliflozinu byl srovnatelny s placebem.!

IékaFstvi pro déti a dorost; PRL- veobecné praktické Iékafstvi; SGLT2i - inhibitor sodiko-glukdzového kot

t )

rtéru; SU - derivaty sulfonylurey; tbl - tablety; TZD - thiazolidindiony; UACR - pomeér albumin kreatinin v modi; ZP - zdravotni pojisténi.

Reference: 1. SPC LP Forxiga [datum revize textu 12.3.2026]. 2. WWW.SUKL.CZ: Detail lécivého pfipravku Forxiga - Ceny a thrady [online].[cit. 13-07-2026). 3. Rozhodnuti SUKL s vyznatenim nabytf pravni moci Sp. zn.: SUKLS268019/2025_07. 2026.

forxiga

(dapagliflozin)

Pacient s HF

napfric ejekéni frakci?

HFrEF HFpEF
srdecni selhani srdecni selhani
s redukovanou se zachovanou

ejekeni frakef ejekeni frakef

PRIDATNA TERAPIE
U PACIENTU SE
SYMPTOMATICKYM
CHRONICKYM HF:

PRIDATNA TERAPIE
U PACIENTU
S CHRONICKYM HF:

EF <40 % EF = 40 %

eGFR > 25 ml/min/1,73m2 eGFR > 25 ml/min/1,73 m?

¥ i pres optimalni ¥ NYHA Il az llI
lé¢bu pretrvava a hodnotou
symptomatologie NT-proBNP

tridy NYHA I >300 pg/ml nebo
azlll >600 pg/ml
v pfipadé pacientd
s fibrilaci sini

Pozn. optimélni lécbou se rozumi lé¢ba alespon jednim
inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1 receptoru nebo
inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprilysinu a zaroven
beta-blokatorem a antagonistou mineralokortikoidniho
receptoru.

Baleni hrazena pro HFrEF, HFpEF:
28 tablet | 98 tablet

Pfedepisujici specializace: KARD, INT, ANG



Zkracena informace o lécivém prFipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety fOI’Xlga®
(dapagliflozin)

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) -
u dospélych pacientd a déti ve véku 10 let a starsich - jako piidavna lécba k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v diisledku intolerance; - jako piidavna lécba k jinym lécivym pfipravkiim
k 16¢bé DM2. Vysledky studif ve vztahu ke kombinované 16¢bé s jinymi lécivymi piipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskulami pithody a studované populace viz SPC. Srde¢ni selhani (SS) - k 1é¢bé dospélych pacientli se symptomatickym chronickym srdecnim
selhanim. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) - k éché dospélych pacient s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zplisob podéni: Doporucend dévka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podévén v kombinaci s inzulinem
nebo inzulinovymi sekretagogy, lze uvazovat o_jejich snizené dévce, aby se sniZilo riziko hypoglykemie. Pripravek se podavé perordIng, jednou denné, kdykoli v pribéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. ZvlaStni upozornéni a opatFeni pro pouZiti: Neni nutnd Gprava dévky s ohledem na funkci ledvin. Nedoporutuje se zahajit létbu dapagliflozinem u pacienti s eGFR < 25 ml/min. Utinnost dapaglifiozinu na
snizenf glukozy zévisi na funkci ledvin, a je sniZena u pacientd s eGFR <45 ml/min a pravdépodobné chybi u pacientti s tézkou poruchou funkce ledvin a je tfeba zvazit dalsi 1écbu snizujici hladinu glukézy, pokud je nutnd dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se
nema pouzivat k 16¢bé pacientd s diabetem 1. typu. U pacientli s tézkou poruchou funkce jater je zvySena expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle véku. V dsledku mechanismu tcinku zvy3uje dapagliflozin diurézu, kterd mize vést k mirnému
snizeni krevniho tlaku. Opatrnosti je zapotiebi u pacientd, u kterych mize pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd Ié¢enych inhibitory spoleného transportéru pro sodik a glukézu (SGLT2i), byly vzacné hléseny piipady diabetické
ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientli je nutno uZivat SGLT2i opatré. Pred zahajenim |é¢by maji byt pacienti vy3etfeni s ohledem na riziko DKA. Pokud se vyskytnou zndmky nebo symptomy ketoaciddzy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond.
Byla pozorovana prodlouzena ketoacidéza a prodlouzend glukosurie. Po ukonceni 16¢by dapagliflozinem miZe ketoacidéza trvat déle, nez je cas odvozeny podle plazmatického polocasu eliminace.* Po uvedeni piipravkd SGLT2i na trh byly u pacientdi hldseny pfipady
nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzacnou, ale zavaznou a potencialné Zivot ohroZujici pithodu, kterd vyZaduje neodkladnou lécbu a je tieba poutit pacienta. Vylugovani glukézy moti mize byt spojeno se zvy3enym rizikem infekci mocovych
cest. Zkuenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tfidé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zadné zkusenosti s dapagliflozinem v 1é¢hé CKD u pacientli bez diabetu, ktef nemaji albuminurii. Pacienti s albuminurii mohou mitz [é¢by dapagliflozinem vétsi prospéch.
Ve studiich pacienti s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvySeny vyskyt amputaci na dolnich koncetindch a neni zndmo, zda jde o skupinovy tcinek. Je dileZité poucit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (= 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu
objemové deplece. Pacienti lé¢eni dapagliflozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukézu v mogi, coz je ddno mechanismem tcinku 16¢ivé Iatky. V pribéhu lé¢by dapagliflozinem byly pozorovany zvySené hodnoty hematokritu. Pacienti s vyraznym zvySenim
hodnoty hematokritu maji byt sledovani a vy3etieni pro vylouceni hematologického onemocnéni. Interakee s jinymi lé€ivymi piipravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin mizZe zvy3ovat diureticky Gcinek thiazidd a klickovych diuretik a mdzZe zvy3ovat riziko
dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacientd uZivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin miiZe zvySovat renalni exkreci lithia a hladina lithia v krvi se miZe sniZit, koncentrace lithia v séru
se ma kontrolovat Castéji. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné tidaje o pouZiti dapagliflozinu u téhotnych Zen. Jakmile je zjiSténo téhotenstvi, musi se lé¢ba dapagliflozinem prerusit. Neni zndmo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylucuji do lidského
mate¥ského mléka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemé 7adny vliv nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozorngni na riziko hypoglykemie, pokud je dapaglifiozin podavan
soub&zné s derivéty sulfonylmocoviny nebo s inzulinem. NeZadouci ucinky: Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi tcinky v klinickych studiich byly infekce pohlavnich orgénd, byly popsany pripady fimdzy, vyskyt hypoglykemif byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence
se zvysila pfi kombinaci se SU ¢i inzulinem. Dal3imi ¢astymi nezddoucimi Gcinky byly infekce mocovych cest, zévrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvy3eny hematokrit, snizend rendini clearance kreatininu béhem zahéjeni 16¢by, dyslipidemie a vyrazka. Méné ¢asté jsou
plisiiové infekce, objemova deplece, Zizen, zacpa, sucho v Ustech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitalu, zvySeny kreatinin ¢ zvySena mocovina v krvi, snizend télesnd hmotnost, vzacné DKA (pfi pouZiti u DM2), velmi vzcné angioedém, tubulointersticidlni
nefritida. U pacient uZivajicich inhibitory SGLT2, véetné dapagliflozinu, byly velmi vzécné hlaseny pripady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientl s SS a CKD odpovidal znamému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. Zvlastni
opatteni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendarnich blistrech; 30x1 a 90x1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech. DrZitel rozhodnuti
o registraci: AstraZeneca AB, SE 151 85 Sédertilje, Svédsko. Registraéni €isla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 12. 3. 2026.

*\/Simnéte si, prosim, zmény v informacich o 1é¢ivém pfipravku.

© AstraZeneca 2026. Registrovand ochranné zndmka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc. Pripravek Forxiga 10 mg je v CR hrazen z prostfedk(i vefejného zdravotniho pojisténi a jeho vydej je vézan na lékaisky predpis. Na trhu nemusi byt aktudIng dostupné viechna
baleni. Pettéte si pozorné tiplnou informaci o pFipravku, kterou naleznete na webovyjch strankach Evropské agentury pro 1écivé piipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zéstupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
UTrezorky 921/2,158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http://www.astrazeneca.cz.
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