


Til HUaNG DAN so'Dl)NG THUDe

Dapagliflozin (duoi dang Dapagliflozin propanediol monohydrate) 1Omg

- Thanh phan ta duoc: Microcrystalline Cellulose, Lactose Anhydrous, Crospovidon,
Colloidal Silicon Dioxid, Magnesi Stearat, Opadry (polyvinyl alcohol, talc, titan dioxyd,
glyceryl monocaprylocaprat, vang oxyd stit, natri lauryl sulfat, vang sunset lake, tartrazin
lake, ao oxyd sdt).
2. Dgng bao ch~:
2.1. Dang bao ch~: Vien nen bao phim

2.2. M6 ta dang bao che: Vi en nen bao phim rnau yang cam, canh va thanh vien lanh Ian.

3. Chi dinh:

Dapagliflozin duoc chi dinh di8u tri trong cac twang hop sau:

fJai thao aU'ong tum 2

Dapagliflozin duoc chi dinh dieu tri cho nguoi Ion bi dai thao duong tuyp 2 nham kiem
scat duong huyet trong:

- Dun tri lieu: khi ch~ d<)an kieng va luyen t~p khong kiem scat t6t duong huyet cho nhirng
benh nhan khong thich hop Slr dung metformin do khong dung n<;lp.

- Tri lieu phoi hop b6 sung: Ph6i hop voi cac thuoc lam giarn duong huyet khac d~ di8u tri
dai thao duong tuyP 2 khi cae thu6c nay k~t hqp v6i ch~ d<)an kieng va luy~n t~p kh6ng
ki~m soat t6t duang huy~t.

Xem du li~u cua vi~c ph6i hQ'pcac li~u phap di~u triohi~u qua ki~m soat duang huy~t, bi~n
c6 tim m(;lchva bi~n c6 th~n, nghien Cll'lltren cac d6i dUQ'ngd~c bi~t a m1)c 6, m1)C9 va
m\lc 12.2).

Suy tim

Dapagliflozin duQ'c chi dinh a nguai 1611d~ di8u tri tri~u chung suy tim man tinh v6i phan
suM t6ng mau giam.

Benh than man

Dapagliflozin duQ'c chi dinh a nguai 16n d~ di8u tri b~nh th~n m<;tn.

4. Cach dung, li~u dung:

4.1. Cach dung:

- Thu6c co th~ dm;)"cu6ng vao b~t ky luc nao trong ngay, trong ho~c ngoai bua an.
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- U6ng nguyen vien.

4.2. Li6u dung:

- LiSu khuyen cao ~u dung dapagliflozin: xem bang 1
Bang 1. Lieu khuyen cao sit' dung dapagliflozin
Chi ainh ue« khuyil1 cdo
Dai thao duong tuyp 2 10 mg/lan/ ngay

Khi dapagliflozin duoc dung ph8i hop voi insulin hodc voi mot
thuoc kich thich tdt insulin nhu sulfonylurea, can sit dung li~u
thdp insulin hodc thuoc kich thich tiit insulin ai han chi nguy
C(J ha duong huyet (xem muc 9 va 10).

Suy tim 10 rug/Ian/ ngay
Trong nghien cuu suodung dapagl~flozin..a benh. nhdn suy tim
(DAPA-HF), dapagliflozin duac dung ho tro cho cac lieu phap
ai~u tri sULtim khac.

Benh suy than man 10mg/l~nJ ngay.
Trong nghien cuu sit dung dapagliflozin a benh. nhdn suy thdn
man (DAPA-CKD), dapaglijlozin duac dung h6 tra cho cac lieu
phap ai~u tri su~ thdn khac.

- Cac dOl tuong d~c biet:

Suy thdn

- Khong dn diSu chinh lieu thea chuc nang tMn.

- Khong khuy~n cao diSu tri kh6'i d~u v6'i dapagliflozin 6' nhung b~nh nhan c6 muc lc;>cc~u
th~n u6'c tinh (eGFR) <15 mL Iphut 11,73m2

-6 nhung b~nh nhan dai thao ducmg tuyp 2, hi~u qua giam duemg huy~t Clla dapagliflozin
hi giam khi eGFR <45 mLiphutll,73 m2, va duang nhu khong c6 hi~u qua 6' nhung b~Ilh
nhan suy th~n n~ng. Do d6, n~u eGFR h<;1th~p du6'i 45 mL/phutll,73 m2, nen can nh~c b6
sung diSu tri h<;1duemg huy~t cho nh\i'ng b~nh nhan dai thao duang tuyp 2 (xem m\lc 6, 10,
12.1, 12.2).

Suy gan

- Khong dn diSu chinh liSu 6' nhung b~nh nhan suy gan nhv d~n trung binh. 6 nhung b~nh
nhan suy gan n~ng, khuy~n cao kh6'i d~u v6'i li6u 5 mg. N~u dung n<;1pt6t, c6 th~ tang liSu
d~n 10 mg (xem m\lC 4, 6, 12.2)

Nguai cao tu6i P- 65 tu6i)

Khong c~n di6u chinh li6u thea tu6i.

Tre em

Chua c6 dfi"li~u an toan va hi~u qua Clladapagliflozin 6' tre ern 0 d~n du6'i 18 tu6i.

5. ChBng chi d!nh

Forbizin bi ch6ng chi dinh su d\lng a b~nh nhan qua m~n v6'i hO<;1tchfrt ho~c bfrt ky thanh
ph~n nao Clla thu6c duQ'c li~t ke trong m\lc 1.

6. Canh bao va th~n tr<.mg khi dung thuBc

Suy thr;in
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- C6 it kinh nghiern v~ viec b~t d~u di~u tri bang dapagliflozin a nhtrng benh nhan c6 eGFR
< 25 ml.zphut 11,73 m2 va khong c6 kinh nghiem v~ viec b~t d~u di~u tri a nhtrng benh
nhan c6 eGFR <15 mL/phut/l,73 m". Do do, khong nen b~t dAudiSu tri bing dapagliflozin
a nhtrng benh nhan c6 eGFR <15 mL Iphutll,73 rrr' (xem muc 4.2).

- Hieu qua ha glucose cua dapagliflozin phu thuoc vao chirc nang than va giam a benh nhan
eGFR < 45 ml.zphut 11,73 rrr' va c6 the kh6ng c6 hieu qua a benh nhan suy than nang (xem
muc 4, 12.1 va 12.2).

6 benh nhan suy than trung binh (eGFR <60 mL/phutl1,73 nr'), ty l~ benh nhan duoc diSu
tri bang dapagliflozin g~p phan trng b~t IQ'icao han nlm tang hormone tuyen can giap (PTH)
va ha huyet ap, so voi gia duoc,

Suy gan

Kinh nghiem lam sang a benh nhan suy gan con han che. Nong dQva thai gian ti~p xuc v6i
dapagliflozin tang len a b~nh nhan suy gan n~ng (xem m\lc 4, 12.2).

Sit:dl;lngcho b¢nh nhan co nguy CCl giam thd tich tudn hoem valhoij,c h(l huyit ap

Do cO'ch~ tac d\lng, dapagliflozin lam tang bai ti~t nu6c ti~u c6 th~ d~n d~n giam huy~t ap
dil duQ'c quan sat th~y a cae thu nghi~m lam sang (m~lc 12.1). N6 c6 th~ bi~u hi~n ro rang
hO'l1a nhung b~nh nhan c6 n6ng dQ glucose trong mau r~t cao.

Nen th~n tn;mg v6i b~nh nhan rna vi~c h<;thuy~t ap do dapagliflozin c6 th~ gay ra rui ro,
nhu b~nh nhan dil c6 b~nh tim m<;tch,b~nh nhan dang di~u tri v6i thu6c h<;thuy~t ap c6 tiSn
su h<;thuy~t ap ho~c b~nh nhan cao tu6i.

D6i v6i b~nh nhan dang su d\lng dapagliflozin, trong truang hQ'p xu~t hi~n nhung diSu
ki~n c6 th~ d~n d~n tinh tr<;tnggiam th~ tich tu~n hoan (vi d\l nhu b~nh duang tieu h6a),
dn thea doi dn th~n tinh tr<;tngth~ tich (vi d\l nhu kham suc kh6e, do huy~t ap, xet nghi~m
hematocrit va ch~t di~n giai). Nen t<;tmngung diSu tIi v6i dapagliflozin a b~nh nhan dang
trong tinh tf<;tngbi suy giam th~ tich tu~n hoan cho d~n khi diSu chinh duQ'c tinh tr<;tngnay
(xem m\lc 10).

Nhilm toan ceton do dai thao dU'img

Nhfi'ng trucmg hQ'phi~m g~p cua nhi~m toan ceton do dai thao duang (DKA), bao g6m ca
cac truang hQ'p de d9a tinh m<;tngva tu vong, dil duQ'c ghi nh~n a nhung b~nh nhan dU9'c
Qi~utri b~ng cac thu6c ue eh~ protein d6ng v~n chuy~n natri-glucose 2 (SGLT2), bao g6m
ca dapagliflozin. Trong mQt s6 truang hqp, tinh tr<;tngnay xu~t hi~n mQt cach khong di~n
hinh chi v6i SlJ tang trung binh glucose trong mau, du6i 14 mmol IL (250 mg/dL).

Phai xem xet d~n nguy cO'DKA khi th~y cac tri~u chung khong di~n hinh nhu: non, bu6n
non, chan an, dau b\lng, khat nhi~u, kh6 tha, hoang mang, m~t m6i ho~c bu6n ngu b~t
thuang. B~nh nhan nen duQ'c danh gia tinh tn;mg nhi~m toan ceton ngay n~u c6 xu~t hi~n
cac tri~u chung nay, b~t k~ n6ng dQ glucose huy~t nao.

6 nhung b~nh nhan nghi nga ho~c duQ'c chAn doan c6 DKA, nen ngung di~u tIi
dapagliflozin ngay l~p tuc,

Nen t<;tmngung di~u tri bing dapgliflozin a nhung b~nh nhan nh~p vi~n vi cac ph~u thu~t
16n ho~c cac b~nh nQi khoa dp tinh nghiem tr9ng. Khuy~n cao thea doi n6ng QQceton a
nhfi'ng b~nh nhan nay, uu tien thea doi n6ng dQ ceton trong mau hO'l1la trong nu6c ti~u.
Khi gia tri ceton tra l<;tibinh thuang va tinh tr<;tngb~nh nhan dil 6n dinh, diSu tri bing
dapagliflozin c6 th~ b~t dAu l<;ti.
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Tnroc khi b~t d~u cho benh nhan str dung dapagliflozin, nen xem xet cac yeu t6 trong tien
sir benh nhan c6 thS d~n d~n nhiem toan ceton.

Thu6c trc ch~ SGL T2 nen duoc sil dung th~n trong cho nhung benh nhan c6 thS c6 nguy
cO'DKA cao g6m: benh nhan c6 dir tru chirc nang t~ bao beta thap (vi du: benh nhan tiSu
dirong tuyp 2 c6 peptid C thap, benh tiSu duong tv rni~n tiem fin a nguoi truong thanh
(LADA) hoac benh nhan c6 tiSn sir viern tuy), benh nhan mac cac benh d~n d~n han ch~
h~p thu thirc an hoac m~t mroc nghiem trong, benh nhan dang giam liSu insulin va benh
nhan dang tang nhu du insulin do benh cAp tinh, ph~u thuat hoac lam dung ruou.

Khong khuy~n cao vi~c b~t d~u diSu tri l?i b~ng thu6c thu9C nh6rn uc ch~ SGLT2 cho
nhung b~nh nhan rung bi DKA trong thai gian diSu tri b~ng thu6c SGLT2 tru6c day, trir
khi xac dinh duqc la do m9t nguyen nhan khac va dff duqc giai quy~t.

Trong nghien cuu Slr d\lllg dapagliflozin a b~nh nhan dai thao duang tuyp 1, DKA dffduqc
bao cao v6i t~n suAt la thuang g~p. Do d6, khong nen sil d\lng thu6c dS diSu td cho cac
b~nh nhan dai thao duang tuyp 1.

Viern rna hOqlitll:a C(Jquan sinh dl:lchoi;icvimg clay ch(LU(h09i thu Fournier):

Du li~u h~u m?i dff ghi nh~n cac truang hqp viern rna hoq.i ill a cO'quan sinh d\lc ho~c
vung day ch~u (con g9i la ho?i thu Fournier) a b~nh nhan nu va nam sau khi dung thu6c
uc ch~ SGLT2 (xem m\lc 10). Day la m9t twang hqp hi~m g~p nhung nghiem tr<;mgva c6
kha nang de d9a tinh mq_ngcfrn can thi~p phftu thu~t khfin cApva diSu tIi khang sinh.

B~nh nhan nen duqc khuyen ct~n cO'sa y t~ n~u h9 g~p phai tinh tr?llg k~t hgp cac tTi~u
chung sau: dau, y~u, ban do ho~c sung t~y a VUngsinh d\lc ho~c d.ng sinh man, kern thea
s6t ho~c kh6 chiu. Nhi~m trung ni~u-sinh d\lc ho~c ap xe t~ng sinh man c6 thS bao tru6c
tinh tr?ng viem rna ho?i til. N~u nghi nga bi ho?i thu Fournier, nen ngung dUng
dapagliflozin va ti~n hanh diSu tri kip thai (bao g6rn ca khang sinh va ph~u thu~t dt b6
rna ho?i tU).

Nhiirn tntng cluilng tidt ni¢u

Sv bai ti~t glucose ni~u c6 thS lien quan d~n tang nguy cO'nhi~m trung duang ti~t ni~u; do
d6, nen can nh~c vi~c t?m ngung dapagliflozin trong lilli dang di~u tri viern th~n - bS th~n
ho~c nhi~m trimg duang ti~t ni~u.

Ngu-o"icao tuJi P- 65 tuJi)
B~nh nhan cao tu6i c6 thS c6 nguy cO'bi giarn th~ tich tu~n hoan cao han va c6 nhiSu kha
nang duqc di~u tri b~ng thu6c Iqi tiSu.

B~nh nhan cao tu6i c6 nhiSu kha nang bi suy giarn chuc nang th~n val ho~c dang duqc di~u
tIi b~ng cac thu6c ch6ng tang huy~t ap co th~ gay thay d6i chuc nang th~n nhu thu6c uc
ch~ men chuySn (ACE-I) va cac thu6c d6i khang tlw thS angiotensin II d?ng 1 (ARB). Cac
khuy~n cao tuO'ng tv v~ chuc nang th~n dugc ap d\lng cho b~nh nhan cao tu6i cling nhu
cho t~t ca cac b~nh nhan (xem m\lC 4,6,10,12.1).

Suy tim

Kinh nghi~m di~u tri v6i dapagliflozin tren b~nh nhan suy tim d9 IV thea phan 10q.iNYHA
con h?n ch~.

B¢nh thQn l1u;m
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Kh6ng co kinh nghiem v~ dapagliflozin trong di~u tri benh than man (y benh nhan khong
bi dai thao duong kh6ng co albumin nieu.

Dapagliflozin chua duoc nghien ciru d~ di~u tri benh than man (y benh nhan bi benh than
da nang, viem du than bung phat (viern than lupus hoac viem mach than lien quan dSn
ANCA), da:hoac dang dieu tri than bang lieu phap gay doc tS bao, trc chS mi~n dich hoac
di~u hoa mi~n dich khac, hoac (y nhtmg benh nhan duoc c~y ghep noi tang.

ceit bo chi dutri

Sir gia tang cac twang hQ'Pdt be chi diroi (chu ySu la ngon chan) da: duoc quan sat th~y
trong cac nghien ciru lam sang dai han (y benh nhan dai thao duong tuyp 2 v6i thu6c uc chS
SGLT2. Kh6ng biSt li~u di~u nay co phai la do nhom thu6c nay gay ra hay kh6ng. f)i~u
quan tr9ng la phai tu v~n cho b~nh nhan ti~u duang cach dv phong cham soc ban chan.

Xet nghi?m nuerc ti€u

Do cO'chS tac d\lIlg cua thu6c, rna b~nh nhan di~u tri v6i dapagliflozin se co kSt qua duO'ng
tinh v6i glucose trong mr6c ti~u.

Th4n tr9ng veri ta dU9"c

Lactose

Vien nen co chua lactose. Kh6ng nen dung thu6c nay (y nhung b~nh nhan eo r6i 10<;lndi
truy~n hiSm g?P nhu r6i 10<;1ndung n<;1pgalactose, thiSu Lapp lactase ho?c kern h~p tl1U
glucose-galactose.

Vang sunset lake, tartrazin lake

Co th~ gay phan ung di ung.
7. Sfr d\!ng thuBc cho ph\! nfr co thai va cho con bti

7.1. SU dl,mg thu6c cho ph\l nu co thai:

Chua c6 du li~u v~ vi~c su d\lng dapagliflozin (y pIWnil' c6 thai. Cac nghien cuu tren chuot
cho th~y doc tinh d6i v6i th~n dang phat tri~n trong giai dO<;1ntuO'ng ung v6i 3 thang giil'a
va 3 thang cu6i thai Icy (y nguai. Do do, kh6ng khuySn cao su d\lng dapagliflozin trong 3
thang giua va 3 thang eu6i eua thai kyo

Khi phit hi~n eo thai, nen ngll'ng di~u tri b~ng dapagliflozin.

7.2. Thai Icy cho con bu:

Chua biSt duQ'c dapagliflozin va! ho?c cac ch~t chuy~n h6a cua no co duQ'cbai tiSt vao sua
mv hay kh6ng. Dil' li~u duQ'c Ivc h9Cl doc tinh hi~n tren dong v~t cho th~y c6 sv bai tiSt cua
dapagliflozinl cac ch~t chuy~n hoa vao sua, clmg nhu cac tac dong trung gian duQ'c ly d6i
vCYithu con duQ'c nu6i b~g sua my. Kh6ng th~ lO<;1itrll' rui ro d6i v6i tre sa sinh! nhu nhi.
Kh6ng nen su d\lng dapagliflozin khi dang cho con bu.

7.3. Sv sinh san:

Chua nghien cuu tac dong cua dapagliflozin dSn kha nang sinh san cua nguai. 6 chuot dvc
va chuot cM, dapagliflozin kh6ng c6 tac dong dSn kha nang sinh san (y b~t cu li~u thu
nghi~m nao.
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8. Tac u{>ng ella thuac khi lai xe va v~n hanh may

Dapagliflozin khong co hoac anh huang khong dang k8 d~n kha nang lai xe va van hanh
may moe. Benh nhan nen diroc canh bao vS nguy co ha duong huyet khi dung dapagliflozin
k~t hop voi sulfonylurea hoac insulin.

9. Turmg tac, nrong kYoella thuac
9.1. Tuong tac cua thuoc:

Tuang tac duac luc hoc

Thu6e 19'iti€u

Dapagliflozin co th€ lam tang tac dung IQ'iti8u cua thiazid, thuoc IQ'itieu quai va co th8
lam tang nguy co m~t mroc va ha huyet ap (xem muc 6).

Insulin va eae thu6e kieh thieh tiit insulin

Insulin va cac thuoc kich thich ti~t insulin, nhir sulfonylurea, gay ha dirong huyet. Do do,
dn dung lieu th~p han cua insulin hoac thuoc tang ti~t insulin d8 giam nguy co ha duoug
huyet khi dung k~t hop voi dapagliflozin a benh nhan dai thao duong tuyp 2 (xem m\lc 6,
10).

Tum1g tac duac dong

Dapagliflozin chuy€n hoa chu y€u thea con duemg lien hQ"pglucuronid gian ti~p qua UDP
glucuronosyltransferase lA9 (UGTIA9).

Trong cac nghien Cll'llin vitro, dapagliflozin khong uc ch~ cytochrom P450 (CYP) lA2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2CI9, CYP2D6, CYP3A4, cling khong gay
cam ung CYPIA2, CYP2B6 ho?c CYP3A4. Do do, dapagliflozin khong anh huang d~n
SlJ thanh thaj cua cac thu6c duQ'c chuy€n hoa bai cac enzym nay.

Tac dong cua cac thu6c khac d6i vai dapagliflozin

Cac nghien cuu vS tuang tac duQ'c ti~n hanh tren nguai kh6e m~mh, chu yeu sil d\lng thi€t
k~ liSu dan, cho th~y duQ'cd9ng h9C cua dapagliflozin khong bi anh huang bai metformin,
pioglitazon, sitagliptin, glimepirid, voglibose, hydrochlorothiazid, bumetanid, valsartan
ho~c simvastatin.

Khi dUng d6ng thai dapagliflozin vai rifampicin (ch~t cam ung nhi~u ch~t v~n chuy~n tich
C1JC khac va cac enzym chuySn hoa thu6c), dff ghi nh~n n6ng d9 va thai gian ti~p xuc
(AUC) cua dapagliflozin giam 22%, nhung thay d6i nay khong duQ'c xem la co y nghla
tren lam sang d~n bai ti~t glucose qua nuac ti€u trong 24 gia. Khong khuy~n cao di~u
chinh li~u. Khong co tac d9ng co y nghla lam sang vai cac ch~t cam ung khac (vi d\l nhu
carbamazepin, phenytoin, phenobarbital).

Khi dung d6ng thai dapagliflozin vai acid mefenamic (m9t ch~t UC chS UGTIA9), dff ghi
nh~n AUC Clladapagliflozin tang 55%, nlmng khong co hic d9ng co y nghla lam sang d~n
bai ti~t glucose qua nuac ti€u trong 24 gia. Khong dn di~u chinh li~u IUQ'ngdUQ'ckhuy~n
ca~.

Tac dong cua dapagliflozin d6i vai cac sim phim thu6c khac

Cac nghien cuu v~ tuang tac duQ'c ti~n hanh tren nguai kh6e m<;lnh,chu y~u thiSt kS liSu
dan, dapagliflozin khong anh huang dSn duQ'c d9ng h9c cua metformin, pioglitazon,
sitagliptin, glimepirid, hydrochlorothiazid, bumetanid, valsartan, digoxin (m9t ch~t n~n P-
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gp) hoac warfarin (S-warfarin, mot chat nen cua CYP2C9), hoac tac dung chong dong rnau
cua warfarin diroc do bang INR. Ph6i hop mot Ii~u duy nhat dapagliflozin 20 rng va
sirnvastatin (mot chat n~n cua CYP3A4) lam tang 19% AUC cua simvastatin va tang 31%
AUC cua acid sirnvastatin. M6i lien quan viec su dung dapagliflozin d~n Sl,I tang AUC cua
simvastatin va acid simvastatin khong duoc xem la co y nghia lam sang.

Gay nhiSu d6i v6i xet nghiern 1,5-anhydrogIucitol (1,5-AG)

Theo doi ki8m scat dirong huyet bang xet nghiern 1,5-AG khong diroc khuyen khich vi
cac phep do 1,5-AG khong dang tin c~y trong viec danh gia kiem soat dirong huyet a benh
nhan dung thuoc lie ch~ SGLT2. Nen str dung cac phuong phap thay th~ d8 theo doi kiem
scat duong huyet.

Treern

Cac nghien cuu v~ nrong tac chi duoc thuc hien a nguoi Ian.

9.2. Tuong ky cua thuoc:

Khong co thong tin tuong ky cua thuoc.

10. Tac dung khong mong muan:

Cac tac d\mg khong rnong mu6n duQ'c Ii~t ke du6i day duQ'c phan Io~i thea tfin su~t va h~
cO'quan (SOC).

Cac Io~i tfin su~t duQ'c xac dinh thea quy u6c sau: r~t thuang g~p (~ 1110), thuang g~p (~
1/100 d~n <1110), it g~p (~ 111.000 d~n <11100), hi~m g~p (~ 1/10.000 d~n <1/1.000),
r~thi~rn g~p «1/10.000) va chua r5 (khong th8 u6c tinh duQ'c illdfr li~u hi~n co).

Bang 2. Cae tae d7,mgkh6ng mong mu6n khi dung dapaglijlozin

Hr eo'quan Tan sufit Tae dflng khong mong muim,
Nhi~m khuan va Thuo'ng g?P• Viern am hQ-am d~o, viern quy dku va cac
nhiSrn ki sinh trung b~nh nhiSrn trung sinh d\lc *,b,C

NhiSm trUng duang ti~t ni~u *,b,d
it g~p*, Nhi~mn~rn -,

Rat hiern g~p Viem rno ho~i tu a cO' quan sinh d\lc ho~c
vUng day ch~u (Ho~i thu Foumier)b,i

R6i lo~n ehuy8n hoa R~t thuang g?P H~ duang huy~t (khi dUng v6i SU ho~c
va dinh duang insulin)b

it g~p-* Giam th8 tich tufin hoanb,e
Khat"

Hi~m g~p Nhi~rn toan ceton do dai thao duang (khi
duQ'csu d\lng trong b~nh dai thao duang tuyp
2) b,i,k

R6i lo~n h~ than kinh Thuang g~p• Chong m~t
Roi lo~n tieu hoa it g~p** Tao bon **

Kho mi~ng **

R6i lo~n da va rno Thuang g~p* Phat banj
du6ida R~t hi~rn g~p Phu m~ch
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Hf ca quan Tim suift Tdc dung khong mOl1g ltlUan
R6i loan co xuong va Thuong gap • Dau lung • 1
mo lien kSt
R6i loan than va Thuong gap • Tieu kho
duong tiSt nieu Da ni~u',f

it g~p•• Tieu dem **

R6i loan h~ sinh san it gap ** Ngira am he-am dao .*
va tuyen vu Ngira duong sinh due *.

Can lam sang Thuong g~p• Ding hematocrit-
Giam d<)thanh thai creatinin than trong thai
gian d~u di~u tri b

R6i loan lipid huyet"
it g~p.* Tang creatinin huyet trong thai gian d~u di~u

, *. btq ,
Tang me huyet"
Giam din **

.­..-

Ghz chu:

a Bang trinh bay dii lieu din 24 twin (ngcin han) khong tinh din didu tri tang cuong do ha duong
huyet

b Xem them thong tin & dic muc tuong irng ben duoi.

e Viem am h(5,viem quy ddu va cdc benh nhiim trung duong sinh due baa g6m cac thudt ngi1:khac
thuong duoc dung nhu: viem nhiim am h(5-am dc;zodo n6m, nhiim trung am dc;zo,viem quy dtiu,.
nhiim n6m sinh d1jc, nhiim n6m candida am dc;zo-amh(5,viem am dqo-am h(5,nhiim n6m candida
quy ddu, nhiim n6m candida sinh d1jc, nhiim trung sinh d1jc, nhiim trung sinh d1jc nam gieN,
nhiim trung duong v(it, viem am h(5,viem am aqo do vi khu6.n, ap - xe am h(5,

d Nhilm trung duang tzit ni¢u baa g6m cac thu(it ngi1:khac thuO'ng aUflc dung sau aay, du(),c li?t
ke thea thie tl! tdn su6t aUflc baa cao: nhiim trung auO'ng tiit ni¢u, viem bCl11gquang, nhiim trung
aU'ang tiit ni¢u do Escherichia, nhiim trung auO'ng ni?u sinh dW, viem bi th(in, viem tam giac
bang quang, viem ni?u ac;zo,nhiim trung th(in va vie,n tuyin tidn Ii?t.

e Suy giam thi tfch tU6n hoan baa g6m cac thu(it ngu' khac thuang aUflc dung nhu: m6t nuac,
giam thi tEchmau, hq huyit ap.

fDa nz{u baa g6m cac thu(it ngi1:khac thU'O'ngaUflc dung nhU': tfiu nhidu, tfiu nhcit, tang IU(fng
nuac lieu,

\025-;9N~
:0 Pt
,TRANI'" .E BIN
BIDlP1--~

g Phdn tram thay a6i trung binh so va'i hematocrit ban adu la 2,30% cua dapaglijlozin 10 mg so
vai -0,33% cua gia du(J'c, Gia trj hematocrit> 55% dUflCghi nh(in o' 1,3% adi tU(fng au(J'c didu
trj bdng dapaglijlozin 10 mg so va'i 0,4% ddi tUflng dung gia dUflC,

h Phdn tram thay a6i trung binh so vai ban a6u cua dapaglijlozin 10 mg so vai gia dU(fC, ldn IU'(J't
la: cholesterol toan phdn 2,5% so vai 0,0%; HDL cholesterol 6,0% so vai 2, 7%; LDL cholesterol
2,9% so vai -1,0%; triglycerid -2,7% so va'i -0,7%,

iXem m"?tc6,

j Tac dl"ng kh6ng mang mu6n au'(J'cghi nh{m qua thea doi h{lu mt;li, Phat ban baa g6m cae
thu{lt ngif thuang du(J'c sir d1jng sau ddy, du(J'c Ii?t ke thea thu' t"?t'tan suat trang cac thu'
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nghiem ldm sang: phat ban, phat ban toan than, phat ban ngtra, phat ban n6i ddt, phat
ban noi-sdn, phat ban mun mu, phat ban mun nutrc va ban do.

k Dirac bao cao trong nghien cuu !mh huang tren tim mach a benh nhdn ddi thao duong
tuyp 2 (DECLARE). Tan sudt dua tren ty i¢ hang ndm.

* Bao cao a 2: 2% benh nhan va c6 them> 1% va it nh~t 3 benh nhan khac diroc diSu tri
bang dapagliflozin 1·0mg so voi gia duoc. . ..

** Ghi nhan boi nghien ciru vien la c6 th~ lien quan, h~u nhir lien quan hoac lien quan d~n
di~u tri cua nghien ciru va duoc ghi nhan a 2: 0,2% benh nhan va c6 them 0,1% va it nh~t
3 benh nhan nfra duoc diSu tri bang dapagliflozin 10 mg so voi gia duoc.

Mo ta cac phan ung ngoai y chon loc

Viem am ho-dm dao, viem quy aau va nhilm trung sinh due

Viem am hQ-am d<;1o,viem quy d~u va cac b~nh nhi~m trung duong sinh dvc duqc ghi
nh~n a ngm'yi duqc dung dapagliflozin 10 mg va gia duqc tuang ung la 5,5% va 0,6%. H~u
h~t cac truang hqp nhi~m trung dSu o· muc dQ nhy d~n trung binh, va ph~n Ian cac d6i
tuqng dap ung vai dqt d~u di~u trj thea phac d6 chuAn va hi~m khi dfin d~n vi~c ngung
diSu tri b~ng dapagliflozin. Nhfrng trucmg hqp nhi~m trung nay xay ra thucmg xuyen han
a phv nu (8,4% vai dapagliflozin va 1,2% vai gia duqc), va nhfrng d6i tuqng c6 tiSn su
b~nh thm'mg hay 1<ii nhi~m han.

Viem ma hOc;Iitir: a cO"quan sinh dl!c ho(tc vung aay ch{iu (hoc;Iithu Fournier)

Cac truo11ghqp hO<;1ithu cua Foumier dll duqc bao cao h~u m<;1i&nhfrng b~nh nhan dung
thu6c uc ch~ SGL T2, bao g6m dapagliflozin (xem mvc 6).
Hc;Iauong huyit

T~n su~t h<;1ducmg huy~t phV thuQc VaGtri li~u n~n duqc Slr dVng trong cac nghien clm
lam sang a b~nh dai thao ducmg.

Trong cac nghien cuu vS dapagliflozin dan trj li~u, tIi li~u ph6i hQ"pb6 sung cho metformin
ho~c b6 sung cho sitagiiptin (cling ho~c khong cung metformin) d~n 102 tu~n di~u tri, t~n
suM cac can h<;1duang huy~t nhy la tuang tv' «5%) gifra cac nh6m diSu tri, k~ca nh6m
dung gia duqc. Trong tftt ca cac nghien cuu, cac can h<;1ducmg huy~t n~ng it g~p va tuang
duang gifra cac nh6m duqc diSu tri b~ng dapagliflozin vai nh6m dung gia duqc. Cac
nghien cuu trj li~u ph6i hqp b6 sung vai sulfonylurea va vai insulin c6 ty l~ h<;1dUCYl1g
huy~t cao han (xem mvc 9.1).

Trong mQt nghien cuu tri li~u ph6i hqp b6 sung vai glimepirid, &tu~n 24 va 48, cac can
h<;1duo·ng huy~t nhy duqc ghi nh~n thucmg xuyen h011 a nh6m duqc diSu tIi b~ng
dapagliflozin 10 mg ph6i hqp vai glimepirid (tuang ung la 6,0% va 7,9%) so vai nh6m
dung gia duqc va glimepirid (tuang ung la 2,1% va 2,1%).

Trong m9t nghien cuu tri li~u ph6i hqp b6 sung dapagliflozin VaGinsulin, a tu~n 24 va
104, cac can h<;1dm'mg huy~t n~ng dll duqc ghi nh~n l~n luqt a 0,5% va 1,0%·&nh6m d6i
tuqng diSu tri b~ng ph6i hqp dapagliflozin 10 mg va insulin va a 0,5% d6i vai nh6m di~u
tri b~ng insulin va gia duqc. a tu~n 24 va 104, cac can h<;1ducmg huy~t nhy cling duqc ghi
nh~n l~n hrc;t a 40,3% va 53,1% d6i tuqng dung dapagliflozin 10 mg ph6i hQ"pvai insulin
va a nh6m dung insulin ph6i hQ"pvai gia duqc l~n luc;t 34,0% va 41,6% d6i tuqng dung
gia duqc.
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Trong mot ciru tri lieu phoi hop b6 sung dapagliflozin vao metformin va sulfonylurea, d@n
24 tuan, khong ghi nhan c6 con ha duong huyet nghiem trong nao. Cac can ha dirong huyet
nhe duoc ghi nhan a 12,8% d6i tuong duoc dung dapagliflozin 10 mg phoi hop voi
metformin va sulfonylurea va a 3,7% d6i tuong diroc dung gia diroc cung voi metformin
va sulfonylurea.

Giam thi tich tudn hoan

Cac phan irng lien quan den giam thS tich (bao gem: m~t mroc, giam thS tich mau hoac ha
huy@tap) da:diroc ghi nhan c l, 1% d6i tuong duoc dung dapagliflozin 10 mg va 0,7% d6i
nrong dung gia duoc; cac phan irng nghiern trong xay ra a <0,2% d6i nrong tuong duong
giira nh6m dieu tri bang dapagliflozin 10 mg va nh6m dung gia duoc (xem muc 6).

Nhiim trung duong fiit nieu

Nhiem trung duang tiet ni~u dugc ghi nh?n thuang xuyen han a nh6m di€u tIi v6i
dapagliflozin 10 mg so v6i nh6m dung gia dugc (tuang ling la 4,7% so v6i 3,5%; xem
mvc 6). Hiu het cac tmang hgp nhi~m trling d~u a muc dQnh~ d@ntrung binh, va cac d6i
tugng dap ung v6i dqt diu di~u tri b~ng phac d6 chuin va hi@mkhi d~n d~n vi~c ngung
di~u tri b~ng dapagliflozin. Nhung tmcmg hgp nhi~m trung nay xay ra thuang xuyen hon
a phv nu, va nhung d6i tugng c6 ti~n S11 b~nh thuang hay tai nhi~m han.

Tang creatinin

Oic tac d\lllg khong mong mu6n lien quan d~n tang creatinin dugc phan thanh nh6m (vi
dv: giam dQthanh thai creatinin a th?n, suy th?n, tang creatinin mau va giam muc loc du
th~n). Cac tac dVng khong mong mu6n lien quan d~n tang creatinin l~n luqt a 3,2% va
1,8% b~nh nhan a nh6m di~u tIi v6i dapagliflozin 10 mg va nh6m dung gia dugc. 6 nhung
b~nh nhan c6 chuc nang th~n binh thuang ho~c suy th~n nh~ (eGFR ban diu 2: 60 mLiphut
11,73 m2), tinh tr<;1ngnay dugc ghi nh~n a nh6m di~u tri v6i dapagliflozin 10 mg va nh6m
dung gia dugc l~n luqt la a 1,3% va 0,8%. Nhfrng phan ung nay ph6 bi~n han a nhung
b~nh nMin c6 eGFR ban d~u 2: 30 va <60 mLiphut 11,73 m2 (18,5% b~nh nhan a nh6m
di~u tri v6i dapagliflozin 10 mg so v6i 9,3% a nh6m dung gia dUQ"c).

Danh gia them v~ nhung b~nh nhan c6 cac tac dVng phv lien quan d~n th?n cho th~y hiu
het d~u c6 SlJ thay d6i creatinin huySt thanh S 0,5 mgl dL so v6i ban diu. SlJ gia tang
creatinin tlmang dUQ"cghi rth~n thoang qua l<hidi~u tri lien h,lc ho~c c6 th€ h6i p1wc sau
khi ngung diSu trio

11. Qua Ii~u va each xu tri:

Dapagliflozin khong cho th~y b~t ley dQc tinh nao a nguai kh6e m~nh u6ng li~u dan d~n
500 mg (g~p 50 l~n li~u khuyen cao t6i da a nguai). Nhung nguai nay c6 glucose c6 th~
ph at hi~n dugc trong nu6c ti~u trong mQtkhoimg thai gian lien quan den li~u dung (it nh§t
5 ngay d6i v6i li~u 500 mg), khong c6 ghi nh?n v~ tinh tr<;1ngm~t nu6c, h<;1huy~t ap ho~c
m~t can b~ng di~n giai va khong c6 tac dQng c6 y nghla lam sang den khoang QTc. Ty l~
h<;1ducmg huyet tuang duong v6i gia dugc. Trong cac nghien cuu lam sang tren nguai
1<h6em<;1nhva b~nh nhan dai thao duang duang tuyp 2 khi dung dapagliflozin li~u 1
l~nlngay, li~u len den 100 mg (g~p 10 lin li~u khuySn cao t6i da cho nguai) trong 2 tuin,
ty l~ h<;1duang huy@tcao han mQt it so v6i gia dugc va khong W~nquan dSn di~u dung. Ty
l~ cac tic d\lllg l<hong mong mU6n bao g6m tinh tr<;1ngmM nu6c ho~c h<;1huySt ap tuong
duang gia dUQ"cva cac chi s6 xet nghi~m bao g6m cac ch~t di~n giai huy~t thanh va cac
chM danh d~u sinh hoc cua chuc nang th?n khong thay d6i c6 y nghla lam sang lien quan
d~n li~u dung.
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Trang tnrong h9'P qua lieu, nen b~t d~u dieu tri h6 tro thich h9'P tuy thea tinh trang lam
sang cua benh nhan. Viec Ioai bo dapagliflozin bang th&mtach rnau chua duoc nghien ciru,

12. Thong tin v~ dU'Q'cly, Him sang
12.1 Dac tinh diroc hrc hoc:

Nhom duoc If;: thuoc su dung trong dai thao duong, thuoc ire che kenh dong van chuyen
Na-Glucose 2 (SGLT2)
uaATC: AIOBKOI

DU(Jc If; va co chi tdc dung:
Dapagliflozin mot ch~t c6 hieu hrc ire ch~ r~t manh (Ki: 0,55 nM), ire ch~ chon lQCva
thuan nghich d6i voi SGL T2.

S\I ire ch~ SGLT2 boi dapagliflozin lam giam tai h~p thu glucose ill dich IQc du than 0
6ng than g~n d6ng thai lam giam qua trinh tai h~p thu natri d~n d~n tang bai ti~t glucose
qua mroc ti~u va bai nieu tham thau. Do do, dapagliflozin lam tang IUQ'ngnatri dSn 6ng
IUQ'nxa, lam tang dieu hoa nguQ'c du th~n va giam ap Ivc ben trong du th~. Di€u nay
kSt hQ'pv6i bai ni~u th&m th~u d~n dSn giam sv qua tai th~ tich, giam huySt ap, giam tien
tai va h~u t,ii, c6 the c6 IQ'id6i v6i vi~c tai tq_ocO'tim va giu chuc nang th~n. Ngoai ra con <,.-

cac tac d\mg khac bao g6m tang hematocrit va giam trQng IUQ'ngcO'th~. LQ'i ich tren tim
va th~n cua dapagliflozin kh6ng chi ph\l thuQc vao t:ic d\lng hq_duang huy€t va khong gi6i
hq_n0 b~nh nhan tieu duang nhu dff duQ'c chung minh trang cac nghien cuu DAPA-HF va
DAPA-CKD.

Dapagliflozin cai thi~n ca muc duo·ng huySt luc d6i va duang huySt sau an b~ng cach giam
tai h~p thu glucose 0 th~n d~h dSn tang bai ti~t glucose qua nu6c tieu. S\I bai ti~t glucose
nay (tac d\lng glucurctic) duQ'c quan sat th~y sau liSu d~u tien, lien tl,lCtrong khoang thai
gian 24 gia dUng thu6c va duy tri trong su6t thai gian diSu trioLUQ'llgglucose thai qua th~n
b~ng cO'ch~ nay ph\l thuQc vao n6ng dQ glucose trong mau va GFR. Do d6, 0 nhung d6i
tUQ'ngc6 dUOnghuYSt binh thuang va / ho~c GFR th~p, dapagliflozin c6 xu huang gay hq_
ducmg huySt th~p, vi IUQ'llgglucose dff IQcnha va c6 th~ duQ'c tai h~p thu boi SGLTI va
cac ch~t v~n chuy~n SGL T2 khong bi ch~n. Dapagliflozin khang lam suy giam san xu~t
glucose nQi sinh binh thuang d~ dap ung v6i hq_duang hUySt. Dapagliflozin hOq_tdQng dQc
l~p v6i bai tiSt insulin va tac d\lng cua insulin. Sv cai thi~n trong danh gia ma hinh can
b&ngnQimoi d6i v6i chuc nang t€ bao beta (HOMAbeta-cell) dff duQ'c quan sat th~y trong
cac nghien cuu lam sang v6i dapagliflozin.

SGLT2 xu~t hi~n chQn IQc a th~. Dapagliflozin c6 tinh chQn IQc cao tren kenh SGLT2
(g~p 1.400 l~n so v6i SGLT1), khong uc ch~ cac kenh v~n chuy~n glucose khac a cac mo
ngo<;tivi va dam nhi~m vai tro h~p thu glucose trong fUQt.

Tac a¢Jng dU(J·chrc:
Sv gia tang IUQ'llgglucose bai tiSt trong nu6c ti~u dff duQ'c quan sat th~y 0 nhung nguai
khae mq_nhva 0 nhung b~nh nhan dai thao duang tuyp 2 sau khi dung dapagliflozin.
Khoang 70 g glucose duQ'c bai tiSt qua nu6c ti~u m6i ngay (tuO'ng ung v6i 280 kcall ngay)
v6i liSu dapagliflozin 10 mg/ ngay 0 b~nh nhan dai thao duang tuyp 2 trang 12 tu~n. Bbg
chung vS sv bai tiSt glucose keo dai dffduQ'c th~y a nhung b~nh nhan dai thao duang tuyp
2 duQ'c dung dapagliflozin 10 mg/ ngay trong vong 2 nam.
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SI,fbai ti~t glucose vao mroc tieu do dapagliflozin cling gay ra tac dung IQ'iti~u tham thfiu
va lam tang IUQ'ngmroc ti~u a benh nhan dai thao duong tuyp 2. Tang th~ tich mroc ti~u a
benh nhan dai thao duong tuyp 2 diSu tri voi dapagliflozin 10 mg keo dai d~n 12 tu~n va
voi hrong khoang 375 ml/ngay. Tang th~ tich mroc ti~u lien quan d~n tang natri trong mroc
tieu nhe va thoang qua rna khong anh huang nong d¢ natri trong huyet thanh.

Sir bai ti~t acid uric qua mroc tieu cling tang thoang qua (trong 3 - 7 ngay) va kern thea
giarn acid uric huyet thanh keo dai. 6 tu~n 24, acid uric huyet thanh giam tir - 48,3 d@n-
18,3 micromolll (-0,87 d@n-0,33 mg/dl).

12.2. D~c tinh diroc dong hoc
H~p thu:

Dapagliflozin h~p thu t6t va nhanh sau khi uong. N6ng d¢ dapagliflozin t6i da trong huyet
tuong (Cmax)thuong dat duoc trong vong 2 gio sau khi uong thuoc luc d6i. Gia tri trung
binh nhan CmaxvaAVCT a tn;mg thai 6n dinh sau khi u6ng dapagliflozin 10 mg/l~n/ngay
tuang ling la 158 ng/ml va 628 ng gia/ml. Sinh kha d\lllg tuyet d6i dUOng u6ng Clla
dapagliflozin sau khi dung liSu 10 mg la 78%. Dung thu6c v6i bila an giau ch~t beo lam
giam CmaxClla dapagliflozin dSn 50% va keo dai Tmaxkhoang 1 gia, nhung khong anh
huang d€n AVC so vai dung thu6c khi d6i. Nhilng thay d6i nay khong c6 y nghla lam
sang. Do d6, dapagliflozin c6 th~ u6ng trong ho~c ngoai bila an.

Ph an b6

Dapagliflozin lien k@tvai protein khoang 91%. Lien k~t protein khong bi anh huang boi
cac tinh trl;lng b~nh khac nhau (nhu suy gan ho~c suy thi;in). Th~ tich phan b6 trung binh
clla dapagliflozin a tr(;\ngthai 6n dinh la 118 lit.
Chuy~n h6a

Dapagliflozin chuy~n h6a ml;lnhva Chll y@uchuy~n h6a thanh ch~t khong c6 ho(;\ttinh la
dapagliflozin 3-0-g1ucuronid. Dapagliflozin 3-0-g1ucuronid ho~c cac ch~t chuy~n h6a
khac khong c6 tac d\lng giam glucose hUy€t. Dapagliflozin 3-0-g1ucuronid duQ'ct(;\Othanh
thong qua VGT1A9, m¢t enzym c6 0 gan va thi;in,va Sl,l" chuy~n h6a qua CYP la con duang
thanh thai thli ySu a nguai.

Thili trtr

Thai gian ban thai trung binh (T1/2)Clla dapagliflozin 0 nguai khae m(;\nh Ia 12,9 gia sau
khi u6ng liSu dapagliflozin 10 mg. D<)thanh thai toan ph~n trung binh clla dapagliflozin
khi tiem tlnh ml;lch la 207 mllphut. Dapagliflozin va cac ch~t chuy~n h6a lien quan thai

. trir chu ySu qua thi;in vao nuac ti~u v6i d(;\ngdapagliflozin khong d6i it han 2%. Sau khi
dUng [14C]-dapagliflozin 50 mg, 96% ch~t c6 ho(;\ttinh ph6ng X(;\ duQ'ctim th~y, 75% trong
nuac ti~u va 21% trong phan. Trong phan, c6 khoang 15% thu6c duQ'c bai tist duai dl;lng
chua chuy~n h6a.

Tuy~n tinh

Tac d<)ngClladapagliflozin tang ty Ie thui;invai Sl,f gia tang liSu dapagliflozi~ trong khoang
0,1 dSn 500 mg va duQ'Cd<)nghQc cua n6 khong thay d6i thea thai gian khi dung I~p Il;li
hang ngay trong t6i da 24 tu~n.

Nh6m benh nhan dac biet

Suvthan
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d trang thai 6n dinh (20 mg dapagliflozin x 1 IfrnI ngay trong 7 ngay), benh nhan dai thao
duong tuyp 2 bi suy than nhe, trung binh hoac nang (duoc xac dinh bang dQthanh thai
iohexol trong huyet tuong) co AUC cua dapagliflozin trung binh l~n luot la 32%, 60% va
87% so voi d6i tuong mac benh dai thao duong tuyp 2 co chirc nang than binh thuong. Su
bai ti~t glucose qua mroc ti~u a trang thai 6n dinh trong 24 gio p1Wthuoc nhieu VaGchirc
nang than. Luong glucose bai ti~t qua mroc ti~u a nhirng benh nhan dai thao duong tuyp 2
va chirc nang than binh thuong hoac suy than nhe, trung binh hoac nang Ifrnhrot la 85, 52,
18 va 11 g glucose/ngay. Tac dQng cua tham tach mau d6i voi viec phoi nhi~m voi
dapagliflozin chua duoc bi~t d~n.Anh huang cua sir giarn chirc nang th~n d6i v6i AUC da:
duQ'cdanh gia trong mQtmo hinh duQ'cdQnghQccua qu~n th~. Phu hQ'Pv6i k~t qua tmoc
do, mo hinh dv doan AUC a b~nh nhan m~c b~nh th~n m<;lncao han b~nh nhan co chuc
nang th?n binh thuang, va khong co sv khac bi~t giua b~nh nhan m~c th?n m<;lnco hay
khong co dai thao duo-ngtuyp 2.
Suygan

6 nhung d6i tuQ'ngbi suy gan nhy ho?c trung binh (theo phan 10<;liChild-Pugh nhom A va
B), Cmax. va AUC trung binh cua dapagliflozin cao han tuang ung 12% va 36% so voi
nhung d6i tUQ'ngd6i chung phu hQ'pkhoe nwnh. Nhung khac bi~t nay khong duQ'ccoi la
co y nghia v€ m~t lam sang. 6 nhung d6i tUQ'ngbi suy gan n~ng (Child-Pugh nhom C),
C max va AUC cua dapagliflozin tuang tmg cao han 40% va 67% so voi nhom chung ldloe
m<;lnhtuang ung.

Ngu:ai eao fu6i Q: 65 fu6i)

Khong co sv tang AUe co y nghia lam sang chi dva tren dQtu6i a nhung d6i tUQ'ngd~n 70
tu6i. Tuy nhien, co th~ dv ki~n tang phai nhi~mdo giam chuc nang th~n do tu6i tacoKhong
co du du li~u d~ dua ra k~t lu~n lien quan d~nphai nhi~m a b~nh nhan > 70 tu6i.
Tre em

DuQ'cdQnghQCa tre em chua duQ'cnghien cuu.

Gioi tinh

AUC cua dapagliflozin trung binh a nu duQ'cu6c tinh cao han Idloang 22% so voi nam.
Chung toe

Khong eo Sl,T khae bi~t co lien quan v€ m~t Jamsang v€mue dQphai nhi~m toan than gifra
cac chung tQcDa tr~ng, Da den ho~c Chau A.
Can nang

Phai nhi~m cua dapagliflozin duQ'cghi nh?n giam khi tang can. Do do, nhung b~nh nhan
nhy din co th~ bi anh hU'<JngmQtphfrnnao d6 va nhfrng b~nh nhan n?ng can c6 th~ giam
mQtit i'mhhuang. Tuy nhien, sv khac bi~t vSmuc dQanh huang nay khong duQ'ccoi la co
y nghia v€ m~t lam sang.

13. Quy eaeh dong goi:

HQP03 vi x 10vien; HQP10 vi x 10 vien

14. Di~u ki~n bao qmin, h~.mdung, tieu chu~n eh~t IUQ·ngella thu6c

14.1Di€u ki~n bao quan: Nai kho, nhi~t dQkhong qua 30°C, tranh anh sang.
14.2H<;lndung: 24 thang k~ til ngay san xu~t.
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14.3 Tieu chuan ch~t IUQTIg:Tieu chuan co So' (TeeS)
15. Ten, dja chi co' sO'san xu§t

eONG TY eo pRAN mroc - TRANG THIET BI Y TE BlNH DJNH (~rnIPHAR)
498 NguySn Theii HQc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Vi~t Nam
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