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' Co ché tac dung

UC CHE SGLT2 CANH TRANH, CHON LOC,
MANH VAlTHUAjN NGHICH voi IC50 la 1,3-nM

THANH PHAN VA DANG BAO CHE: JARDIANCE vién nén bao
phim chi¥a 10 hoac 25 mg empagliflozin.

CHI BINH: Biéu tri dai thao dwéng typ 2 & ngudi tredng thanh nham
cai thién kha nang kiém soat dwong huyét trong nhivng trdng hop
sau: Bon tri liéu: Khi ché d6 an kiéng va van dong khong du dé kiém
soat dudrng huyét moét cach thich hop & bénh nhan khéng phi hop
dung metformin do khéng dung nap. Biéu tri phoi hop: Phdi hop voi
cac thude ha glucose khac bao gdm insulin khi cac thude nay cling
v&i ché dd an kiéng va van dong khong di dé kiém soat dwéng huyét
mot cach thich hop.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Lidu diing: Lidu khai diu khuyén
céo la 10 mg empagliflozin 1 1&n/ ngay trong don tri liéu va phdi hop
vGi cac thudc ha glucose khac bao gom insulin. © nhirng bénh nhan
da dung nap lieu 10 mg 1 lan/ngay c6 eGFR = 60mL/phtt/1,73m? va
can kiém soat dwong huyét chit ché hon, cé thé tang lieu 1én 25 mg
1 lan/ngay. Liéu t6i da méi ngay la 25mg. Khi diéu tri két hop véi mot
sulphonylurea hodc véi insulin, cé thé can nhic dung liéu sulphony-
lurea hoc insulin thap hon dé lam gidm nguy co ha dwéng huyét.
Cac nhom bénh nhan dic biét: Bénh nhan suy than: Khéng can
chinh lieu & bénh nhan ¢é eGFR = 60 mL/phit/1,73 m? hodc CrCl =
60 mL/phat. Khéng nén kh&i dau trén bénh nhan cé eGFR < 60
mL/phat/1,73 m? hogc CrCl < 60 mL/phut. V&i bénh nhan dung nap
empagliflozin cé eGFR lién tuc roi vao khoang < 60 mL/phut/1,73 m?
hodc CrCl < 60 mL/phut, nén digu chinh hodc duy tri lidu 10mg mbi
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ngay. Nén dirng empaglifiozin khi eGFR lién tuc dwéi 45
mL/phut/1,73 m? hodc CrCl dwéi 45 mL/phut. Khéng nén ding cho
bénh nhan bénh than giai doan cudi hodc loc than. Bénh nhan suy
gan: Khéng can chinh lidu & bénh nhan suy gan. Khéng khuyén céo
duing thuéc cho bénh nhan suy gan néng vi kinh nghiém diéu tri con
han ché. Bénh nhan cao tudi: Khong can chinh liéu theo tudi. O
bé&nh nhan = 75 tudi, nén xem xét dén kha nang tang nguy co giam
thé tich. Knhéng khuyén céo khéi dau empaglifiozin trén bénh nhan
= 85 tudi vi kinh nghiém diéu trj con han ché. Bénh nhi: Tinh an toan
va hiéu qua clia empaglifiozin chua dwoc thiét lap trén tré em va
thiéu nién. Cach dung: Udng cling hodc khang cting thirc an, nudt
ca vién v&i nudc. Néu mét lieu thude bj quén, can udng lai ngay khi
bénh nhan nhé. Khong dung liéu gap doi trong ciing mot ngay.
CHONG CHI DINH: Qua man v&i empaglifiozin hodc bat ky ta
dwoc nao, bénh nhan cé bénh Iy di truyén hiém gap ma co thé
khong twong thich véi mot ta duoe clia thube.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG: Canh bzo chung:
Khoéng nén dung & bénh nhan dai thao dwdng typ 1 hodc bénh
nhan dai thao dwdng toan xé ton (diabetic ketoacidosis). Pai thao
duong toan xé tén: Rat hiém cac trudng hop dai thao dwong toan
xé ton, bao gom ca trirong hop de doa dén tinh mang, dwoc bao
cao trong cac thir nghiém lam sang va hau mai trén bénh nhan
dwoc diéu tri bang cac thude trc ché SGLT2, bao gdm empaglifioz-
in. Phai xem xét dén nguy dai thao dwong toan xé ton khi thay cac
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trigu chirng khéng dién hinh nhw nén, bubn nén, chan an, dau
bung, khat nhidu, khé th&, Ian 16n, mét méi bat thwéng hay budn
ngt. Néu c4c triéu chirng trén xuat hién, phai danh gia toan xé tén
cho bénh nhan ngay lap tirc, bét k& mirc dwdng huyét. Nén ngirng
ngay lap tirc & bé&nh nhan nghi ngé hodc dwoc chan doan c6 dai thao
dwérng toan xé ton. Nén tam ngirng diéu trj & bénh nhan nhap vién dé
lam cac phau thuat Ién hodc bi cac can bénh nang cAp tinh. Trong ca
2 trvdng hop nay, c6 thé tiép tuc didu tri voi empaglifiozin khi tinh
trang bénh nhan &n dinh. Trwére khi diéu trj v&i empaglifiozin, nén xem
xét dén céc yéu td trong bénh sl clia bénh nhan cé thé dan t6i toan
xé ton. Bénh nhan c6 thé c6 nguy co’ cao hon bj dai thao dwéng toan
x@ ton, bao gdm bénh nhan cé chirc ning du trir cla t& bao beta thap,
bénh nhan bj cac bénh dan t&i phai han ché dung thirc &n hodc bj mét
nuéc nghiém trong, bénh nhan gidm lidu insulin va bénh nhan téang
nhu cau v&i insulin do cac bénh cap tinh, phau thuat hodc nghién
rwgu. Nén st dung thén trong cac thudc trc ché SGLT2 & nhirng bénh
nhan nay. Khong khuyén céo sir dung lai cac thubc (rc ché SGLT2 &
bénh nhéan trwérc dé da bj dai thao dwong toan xé tén trong khi dang
dung thuéc (e ché SGLT2, trir khi x4c dinh rd rang do nguyén nhan
khéc va da giai quyét dwgc nguyén nhan dé. Tinh an toan va hiéu qua
clia empaghﬂozm trén benh nhan dai thao duwdng typ 1 chuwa dwoc
thiét Iap va khéng nén diéu tri bénh nhan dai thao du'b'ng typ 1 bang
empagliflozin. Suy than Nén khuyén céo danh gia chirc nang than
trwde khi khéi dau diéu trj va dinh ky kiém tra trong qua trinh diéu trj
(i thidu klem fra hang nam); truc khi bt dau diéu tri phéi hop véi
——bétky thubc nao co- thg anh hut’xng xau dén chirc nang than (Xin xem
1 myc Bénh nhan suy than cia phan Liéu lwgng va cach ding). Tén
thuong gan: Céc trwéng hop tdn thwong gan da duwgc béo cao trong
cac thr nghiém lam sang Chura thiét Iap méi quan hé nhan qua gitra
empagllﬂozm va viéc tdn thwong gan. Bénh nhén cao tuéi: Bénh nhan
2 75 tudi cé thé ting nguy.co gidm thé tich va gép tac dung phu &
nhém empaghﬂozn cao hon nhém gia dwoe. Kinh nghiém dleu tri &
bénh nhan = 85 tudi con han ché. Khﬁng khuyén céo khdi du didu trj
& nhém bénh nhan nay. St dung thuéc & bénh nhén c6 nguy co gidm
thé tich: Nén than frong & bénh nhan ma s giém huyét &p gay ra boi
empagliflozin co thé tao ra mét nguy co, vi du benh nhan da biét mac
bénh tim mach, dang diéu trj ting huyét ép c6 tign st ha huyét ap
hodic 2 75 tudi. Trong trwérng hop cé thé d&n dén mét dich (w du bénh
da day mot) khuyén céo kiém soat chat ché tinh trang thé tich (w du
kham stic kho&, do huyét ap, cac xét nghiém can Iam sang ké ca
hematocrit) va dién gidi. Nén can nhéc ngung tam thoi diéu trj voi
- empaglifiozin cho dén khi hét tinh trang mét dich. Nhiém khuan duong
tiét meu TAn suét chung nhidm khun dwéng tiét niéu & nhém bénh
~nhan diéu trj v6i- empaglxﬂozm 25 mg tuong tw véi nhém ding gaé
dwoc va cao hon & nhém ding empaghﬂozm 10mg. Nhiém khuan
du’crng tiét nieu phwc tap (vi dy viém than - bé than, hoac nhiém khun
huyét tlr dwdng tiét nleu) twong tu & nhwng bénh nhan diéu trj v&i
empaghﬂozm so vai gia dLI’(,?C Cé6thé can nhac ngung diéu tr tam thoi
& nhitng bé&nh nhan nhiém khuan dwéng tiét niéu co bién chirng. Suy
tim: Kinh nghiém diéu trj bénh nhan suy tim loai I-Il theo phan loai clia
Hlep hoi Tim New York (NYHA) con han ché. Khéng cé kinh nghiém
diéu trj cho bénh nhan suy tim loai llI-IV theo phan loai NYHA. Céc xét
nghiém nuée tiéu: Duong tinh véi glucose trong nuwée tidu. Lactose:
Vién nén cé chu'a Iactose Khong nén ding & nhirng benh nhan cé
bénh ly di truyen hiém g&p bét dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase hodc hép thu kém glucose-galactose.
TUONG TAC THUOC: Twong tac dwoc Iuc hoc: Thudc loi tidu:
Empagllﬂozm c6 thé bd sung tac dung lgi tiéu clia thiazide va cac
thudc lgi tiéu quai va cé thé 1am ting nguy cor mat nwéc va ha huyét
ap Insulin va cac thudc kich thich bai tiét insulin nhuw sulphonylurea cé
thé lam tang nguy co ha dudng huyét, nén khi phéi hop véi empagil-
flozin, c6 thé dung liéu insulin va cac thuoc kich thich bai tiét insulin
thép hon dé g|am nguy co ha ducrng huyét. Twong tac dwec dong
hgc Danh gia tvong tac thudc in vitro: Empaglifiozin khong trc ché,
; bat hoat hoac kich thich dén cac dong dang CYP450. Céc twong tac
thubc-thude lién quan dén phén Ién dong dang CYP450 va UGT vai
' empaglifiozin va céc co chat cla nhirng men nay khi sir dung ddng
th&ri xem nhw khong dang ké. Dwa vao nhirng nghién clru in vitro,
empagllﬂozm khdng cé kha ndng gay tuo-ng tac véi céc thuée la co
chét clia P-gp Empaglifiozin la mét co' chét chia cac chét van chuyen
hép thu & ngudi OAT3, OATP1B1 va OATP1B3, nhwng khéng cua
OAT1 va OCT2. Empagliflozin khdng (rc ché bat ky chat van chuyén

Tai liéu théng tin thudc

hap thu trén ngudi & ndng dd huyét twong cd lién quan trén 1am sang,
do d6 twong tac thude - thudc véi co chat clia nhirng chat van chuyén
hé&p thu nay dwgc xem nhw khong co. Danh gia tuong tac thudc in
vivo: Khéng c6 cac twong tac duge ddng hoc nao cd y nghia lam sang
duoc ghi nhan khi ding empaglifiozin déng thei véi cac thuée théng
thworng khac. Dwa vao két qua clia nhitng nghién cru dwoc don
hoc, khuyén céo khéng phai chinh liéu JARDIANCE khi str dung két
hop véi céc thube ké don théng dung khéc. Dwoc dong hoc cua
empaglifiozin trén ngwoi tinh nguyén khoé manh la twong tw khi str
dung cing hay khdng clng v&i metformin, glimepiride, pioglitazone,
sitagliptin, linagliptin, warfarin, verapamil, ramipril, simvastatin, torase-
mide va hydrochlorothiazide. D4 quan s&t thay néng do toan phan
(AUC) ctia empaglifiozin tang 1&n (khéng c6 y nghia lam sang) sau khi
st? dung ddng thei véi gemfibrozil (59%), rifampicin (35%), hodc
probenecid (53%). Empagliflozin khéng cé anh hwdng lién quan lam
sang trén dwoc dong hoc clia metformin, glimepiride, pioglitazone,
sitagliptin, linagliptin, warfarin, digoxin, ramipril, simvastatin, hydro-
chlorothiazide, torasemide va cac thuéc tranh thai dwéng udng khi ste
dung ddng thai.

KHA NANG SINH SAN, THAI KY VA CHO CON BU: Thai ky: C6 it
di¥ liéu trén phu nlr mang thal nén tranh JARDIANCE trong thai ky trir
khi viéc stp dung 1a that sw can thiét. Cho con bu: Khong co dir liéu
trén nguoi vé bai tiét empaghﬂozm vao sira me. Khuyén cao ngirng
cho con ba khi diéu trj véi JARDIANCE. Kha nang sinh san: Chua
tién hanh ngh|e Qn h‘la fa ang sinh san 0 ngwcrl Céc nghlen cu’u
phi lam sang 2 P

tiép trén kha y {4ng sinh\s3

ANH HUONG:
anh hwéng
bénh nhan th¢
hanh may mog
hoac insulin.
TAC DUNG PHU :
thir ngh|em lam sang cé doi chung gla dwgc trong thoi gnan 18 dén
24 tuan, 3534 bénh nhan da tham gia, trong d6 1183 bénh nhan
dwoc dung gia dwgc va 2351 benh nhan du’c_rc diéu trj véi empagli-
flozin. Ty 1& chung clia céc bién cé bt lgi & bénh nhan diéu trj béng
empagllﬂozm twong tw nhw nhom dung gia du'qc Téc dung ngoai y
phd bién nhét Ia ha dwong huyet khi str dung phm hep vé&i sulphon-
ylurea ho&c insulin. Rat phé bién: Ha dudng huyét (khi s&v dung vdﬂ
sulphonylurea hodc insulin), tn suét phu thudc vao didu tri nén
trong cac nghién ciru. Phd bién: NAm am dao, viém am hd va am
dao, viém quy diu va céc loai nhiém khuin dwéng sinh duc khac
dwoc bdo cao thwéng xuyén hon & nhém dung empagliflozin
(empagllﬂozm 10 mg: 4,0%, 25mg: 3,9% so voi gia dut;rc 1,0%);
nhiém khuén dwéng tiét niéu twong tw & bénh nhan didu trj voi
empagliflozin 25 mg va gia dwoc (7,0% va 7,2%) va cao hon &
bénh nhan dlng empagllﬂozm 10 mg (8,8%); khat; ngwa (noi
chung); tang bai niéu vé&i tAn suat cao hon & bénh nhan diéu tri voi
empagliflozin (empagllﬂozm 10 mg: 3 5%, 25mg: 3,3% so vai gia
dwgc 1,4%). Khéng phé bién: Giam thé tich tuung tw tren bénh
nhén diéu trj véi empaglifiozin so véi nhém dung gia duoc; tidu kho;
tang creatinin trong mau/ giam mirc loc ciu than twong tw gitra
empaglifiozin va gia dwec (tang creatinin trong mau: empagliﬂozin
10mg 0,6%, 25mg 0,1%, gia dwgc 0,5%; giam mirc loc cdu than:
empagliflozin 10mg 0,1%, 25mg 0%, gia dwgc 0,3%); tdng hemat-
ocrit, tang lipit huyét thanh. Hiém gép: Pai thao dwéng toan xé tén.
QUA LIEU: Triéu chlmg Liéu don lén toi 800 mg empaglifiozin
(twcmg duong véi 32 Ian liéu khuyén céo t6i da hang ngay) dworc dung
nap tot. Khdng cé kinh nghlem khi dung ligu > 800 mg & nguwdi. Didu
tri: Cac bién phap diéu trj hd tro thich hop véi tinh trang lam sang clia
bénh nhan. Chwa nghién cru loai bd empaglifiozin béng loc mau.
DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan khdng qué 30°C.

TRINH BAY: Hop 3 vix 10 vién

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét

SAN XUAT BO': Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG,
Binger str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Birc

NHA NHAP KHAU VA PHAN PHOI: Vimedimex Binh Duong, 18
L1-2 VSIP Il, dwéng sb6 3, KCN Viét Nam - Singapore 2, phwéng Hoa
Phu, Tha Dau 1, Binh Duong.

* Tai ligu tham khao: thong tin ké toa Jardiance __




