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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

A Forxiga (dapagliflozin) 5 mg filmtabletta ezentil nem
javasolt az 1-es tipusu diabetes mellitus kezelésére

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

Az AstraZeneca AB az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kdvetkez&krél:

Osszefoglalas:

¢ Az Eurdpai Bizottsag hatarozata [2021-10-25-Forxiga EMEA/H/C/002322/11/0071] alapjan a Forxiga
(dapagliflozin) 5 mg filmtabletta a tovabbiakban mar nem engedélyezett az 1-es tipusu
cukorbetegségben (T1IDM) szenved§ betegek kezelésére, igy ebben a populacioban mar nem
alkalmazhatd. Az 5 mg-os dapagliflozin kiszerelés esetében a TLDM-ra vonatkozé indikacio torlése az
AstraZeneca dontése.

¢ AT1IDM-ben szenvedd betegeknél a dapagliflozin kezelést, amint lehetséges abba kell hagyni. A
dapagliflozin kezelés leallitasat TIDM kezelésében jartas orvos kozremiikodésével, vagy vele
konzultalva kell végrehajtani.

¢ A dapagliflozin kezelés abbahagydsa utan gyakori vércukorszint monitorozas javasolt és az
inzulinadagot évatosan kell ndvelni a hipoglikémia kockazatanak csokkentése érdekében.

» A diabéteszes ketoaciddzis (DKA) a dapagliflozin ismert mellékhatdsa. A dapagliflozinnal végzett
T1DM vizsgalatokban nem gyakori mellékhatasként (100 beteg kozill legfeljebb 1 beteget érinthet)
DKA-t jelentettek. Az indikacié torlésbdl adéddan a DKA kockazatanak csokkentése érdekében
készitett kiegészit6 kockdzatcsdkkentd anyagok a tovabbiakban mar nem lesznek elérhet6ek sem az
egészségligyi szakemberek sem a betegek szdmara.

Hattérinformaciok:

A dapaglflozin 5 mg filmtabletta a tovabbiakban mar nem engedélyezett a nem megfelelGen
kontrollalt 1-es tipusu diabetes mellitus kezelésére az inzulin terapia kiegészitéseként olyan
betegeknél, akinél a BMI > 27 kg/m?2 és az optimalis inzulin-kezelés ellenére az inzulin 6nmagaban
nem biztosit megfelel6 szénhidratanyagcsere-egyensulyt.

Az AstraZeneca ugy dontott, hogy torli a dapagliflozin TIDM indikaciojat. Az 5 mg és 10 mg
dapagliflozin filmtabletta egyéb javallatait a torlés nem érinti. A dapagliflozin felnétteknél tovabbra
is engedélyezett a 2-es tipusu cukorbetegség, illetve kronikus vesebetegség kezelésére, valamint a
tinetekkel jard, csokkent ejekcids frakcidju, krénikus szivelégtelenségben szenvedé betegek
kezelésére.



Az 5 mg dapagliflozin filmtabletta TIDM kezelésére t6rténd alkalmazdsa kiegészité
kockdazatcsokkents eszkdzoket igényelt a DKA miatt, Ugymint a beteg figyelmeztetd kartya, a
betegek és az egészségligyi szakemberek utmutatdja.

A dapagliflozin 5 mg filmtabletta TIDM indikaciéjanak visszavondsaval parhuzamosan a kiegészité
kockdazatcsokkents anyagok sem lesznek elérhet6ek.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjiik, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatast az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté
mellékhatds-bejelent6 fellileten keresztiil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek,

vagy a honlaprdl letolthet6 mellékhatds-bejelents lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Postafidk 450.) vagy faxon (+36 1 886-9472).

A mellékhatasokat az AstraZeneca Kft. részére is bejelentheti a kovetkezé elérhet&ségeken:

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. l.em.

Online: https://contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: saereport.hu@astrazeneca.com

Telefon: +36-1-883-6500

Kérjik, hogy bejelentését csak egy helyre kiildje el!

A Forxiga 5 és 10 mg filmtabletta alkalmazasi elGirdsa megtaldlhato az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu). Amennyiben az alkalmazassal kapcsolatban tovabbi
kérdései vannak, vagy kiegészit6 informacidra van sziiksége, kérjik, keresse a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak magyarorszagi képviseletét az aldbbi elérhet6ségek valamelyikén:

AstraZeneca Kft.

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. . em.
Tel.:  +36-1-883-6500

Fax:  +36-1-883-3338

E-mail: HU-Info@astrazeneca.com
Web: www.astrazeneca.hu

Az OGYEI felmérést végez a DHPC levelek terjesztési hatékonysagarol. Kérjik, az alabbi linken
vagy a QR-kdd beolvasasat kovetGen a kért adatok megadasaval igazoljak a levél kézhezvételét:

A kérdGives felmérés linkje: https://www.research.net/r/Forxiga DHPC
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