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Dapagliflozin va Metformin HCI

SU DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU: Phu nd ¢é thai: khong dung
XIGDUO XR & ngugi trong giai doan tam ca nguyét th(i hai va thii ba cla thai ky. DG liéu han ché cla
XIGDUO XR hoac dapagliflozin khéng di dé xac dinh nguy co dung thudc véi di tat bAm sinh nghiém
trong ho&c sdy thai. Kha n&ng xay ra nguy co cho me va thai nhi do kiém soat kém bénh dai thao dudng
trong thai ky. Phu ni cho con bi: chua c6 thong tin vé su hién dién cla XIGDUO XR hay dapagliflozin
trong slia me, vé &nh hudng dén tré sd sinh bl me hay anh hudng dén kha nang tao siia. Khuyén céo khong
dung XIGDUO XR trong thai ky dang cho con bli. Kha ndang sinh san: Kha nang xay ra mang thai ngoai y
muén & phu ni tién man kinh vi liéu phap diéu tri v6i metformin c6 thé gay rung triing trén mot s6 phu ni &
thdi ky khéng rung tring. ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Dapaglifiozin
hodc metformin khong c6 hodc khong anh hudng dang ké dén kha néng lai xe va van hanh may méc. Bénh nhan
nén dugc canh bao vé nguy co ha dudng huyét khi dung thubc két hgp véi cac loai thudc ha dudng huyet khac
ma da dugc biét la cé nguy cd gay ha dudng huyét. TUONG TAC CUA THUOC VGI CAC THUOC KHAC VA
CAC LOAI TUGNG TAC KHAC: khong khuyén cao theo ddi kiém soat dudng huyét bing xét nghiém glucose
trong nudc tiéu va bang xét nghiém dinh lugng 1,5-AG & bénh nhan dang diéu tri bing thudc tc ché kénh SGLT2.
S{ dung dong thai topiramat; cac thude tc ché anhydrase cacbonic khac (vi du zonisamid, acetazolamid hoac
dichlorphenamid); cac thuéc anh hudng dén cac hé théng van chuyén 6ng than thong thudng cé lién quan dén
viéc thai trii metformin & than (vi du: kénh van chuyén cation hiiu co 2 [OCT2]/ da thude/ va thudc tc ché doc t6
nhu |a ranolazin, vandetanib, dolutegravir va cimetidin véi XIGDUO XR c¢6 thé lam tng nguy co nhiém toan lactic.
Khuyén cao bénh nhan khéng udng nhiéu rugu trong khi dung XIGDUO XR. Theo ddi chét ché viéc mat kiém soéat
dudng huyét & bénh nhan dung kém XIGDUO XR véi thudc Igi tiéu nhém thiazid va céc thudc Igi tiéu khac,
corticosteroid, phenothiazin, cac thuéc diéu tri tuyén gidp, estrogen, thuéc ngtia thai dang uéng, phenytoin, acid
nicotinic, thudc giao cdm, thudc chen kénh calci va isoniazid va theo ddi chat ché tinh trang ha dudng huyét khi
ngiing st dung cac thuéc nay. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Phan ing ngoai y thudng gap nhat dugc bao
céo trong cac nghién cliu 1am sang 1a nhiém trung dudng sinh duc. Cac phan (ing ngoai y dugc phan loai theo tan
sudt va hé cd quan. Réat thuong gap (=1/10): Ha dudng huyét (khi st dung chung véi SU hay insulin); triéu chiing
vé dudng tiéu hoa. Thudng gap (=1/100 dén <1/10): Viém am ho-am dao, viém quy dau va cac nhiém trung
dudng sinh duc; nhiém trung dudng tiét niéu; réi loan vi giac; chong mat; phat ban; dau lung; tiéu kho;
tiéu nhiéu; tdng hematocrit; gidm dé thanh thai creatinin tai than trong giai doan khéi dau diéu tri; réi
loan lipid mau. /t gap (=1/1.000 dén < 1/100): Nhiém nam; gidm thé tich tuan hoan; khat; tao bon; kho miéng;
tiéu dém; nglia &m dao-am ho; nglia dudng sinh duc; tdng creatinin trong mau trong giai doan khéi dau diéu
tri; ting uré trong mau; gidm can. Hiém gap (=1/10.000 dén < 1/1.000): Nhiém toan ceton do dai thao
dudng. Rat hiém gap (<1/10.000): Nhiém toan lactic; thi€u hut Vitamin B12; ri loan chiic nang gan; viém gan;
mé day;hdng ban; ngua.

QUI CACH BONG GOI: Hop chtia 4 vi x 7 vién nén bao phim phéng thich kéo dai.
PIEU KIEN BAO QUAN: Bo quan thudc & nhiét dé khong qué 30°C.
HAN DUNG: 3 nam k& tif ngay san xuét.
CO SO SAN XUAT: AstraZeneca Pharmaceuticals LP,

4601 Highway 62 East, Mount Vernon, Indiana 47620, My.
CONG TY TNHH ASTRAZENECA VIET NAM

Lau 18, Toa nha A&B - 76 Lé Lai, Q.1, Tp.HCM, Viét Nam
DT: +84 (28) 38278088 | Fax: +84 (28) 38270889
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VIEN NEN BAO PHIM
PHONG THICH KEO DAI

XIGDUO XR dudc chi dinh dé cdi thién

kiém sodt dudng huyét & ngudi truéng thanh
bi dai thdao dudong typ 2:

&

Chua kiém soat tét
dusng huyét vai
metformin dan tri liéu 3
lieu dung nap toi da.

&

Chua kiém soat tét
dudng huyét véi phéi hgp
metformin va cac thudc
diéu tri dai thao dusng khac

&

P& dudgc diéu tri phoi hgp
dapagliflozin va metformin
dugi dang vién riéng lé
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Dapagliflozin duoc chi dinh lam gi&m nguy co‘

do suy tim & GI}ED
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Khéng cdn chinh liéu véi
eGFR = 45 mL/phut/1,73m?

AstraZeneca

S6 Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc ctia Bo Y té 53e/2024/XNTT/QLD, ngay 17 thang 04 nam 2024
Tai liéu nay gém 4 trang. Thong tin chi tiét san pham xem & trang 2 - 4
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THANH PHAN: XIGDUO XR 10 mg/500 mg: mdi vién c6 chiia dapaglifiozin propanediol monohydrat tucng
duong v6i 10 mg dapagliflozin va 500 mg metformin hydroclorid. XIGDUO XR 10 mg/1000 mg: mdi vién c6 chiia
dapagliflozin propanediol monohydrat tuong duong véi 10 mg dapaglifiozin va 1000 mg meformin hydroclorid.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim phéng thich kéo dai. CHi PINH PIEU TRI: XIGDUO XR dugc chi dinh
nhu 13 liéu phdp bd sung vao ché do dn kiéng va tap thé duc dé cai thién kiém soat duong huyét & nguoi
truéng thanh bi ddi thdo dudng typ 2: chua kiém soat t6t dudng huyét véi metformin don tri liéu & liéu dung
nap t6i da HOAC phéi hop véi cac thudc diéu tri dai thao dudng khac & bénh nhan chua kiém soat tét dudng
huyét v6i metformin va céac thuéc nay HOAC & bénh nhan da dugc diéu tri phdi hgp dapagliflozin va metformin
dudi dang vién riéng 1&. Dapagliflozin duoc chi dinh lam giam nguy co nhap vién do suy tim & ngudi truéng
thanh bj dai thdo dudng typ 2 cé tién sl bénh Iy tim mach (CVD) hodc da yéu té nguy co tim mach(CV).
Gi6i han su dung: Khéng khuyen cao dung XIGDUO XR & bénh nhan dai thao dudng typ 1 hodc nhiém toan
ceton do dai thao dudng. LIEU DUNG VA CACH DUNG: danh gia chc nang than trugc khi khéi dau diéu trj
bang XIGDUO XR va kiém tra dinh ky sau dé. 3 bénh nhan dang bi gidm thé tich dich ca thé, nén dudc diéu
tri dé cai thién tinh trang nay trudc khi bat dau st dung XIGDUO XR. Liéu dung khuyén cdo: nén uéng
XIGDUO XR moét 1an méi ngay vao budi sang; nudt nguyén vién, khong dugc bé, cat hodc nhai. D& cai thién
kiém soat dudng huyét & bénh nhan chua dugc diéu tri v6i dapaglifiozin, liéu khdi dau khuyén céo la 5 mg
dapagliflozin 1 1an/ngay. D& 1am gidm nguy ca nhap vién do suy tim, liéu khuyén cao I 10 mg dapagliflozin, ding
1 lan/ngay. Liéu t6i da hang ngay 1a 10 mg dapagliflozin va 2000 mg metformin HCI. Bénh nhan dang udng liéu
budi t6i vién phéng thich kéo dai metformin XR nén bd qua liéu cudi cung trudc khi bt dau st dung XIGDUO XR.
Bénh nhan suy than: Chéng chi dinh dung XIGDUO XR & bénh nhan c¢é do6 loc cau than udc tinh (eGFR)
dué6i 30 mL/phat/1,73 m2. Khong can diéu chinh liéu XIGDUO XR & bénh nhan cé do loc cau than uée tinh
eGFR > 45 mL/phut/1,73 m2. Khuyén céo khéng dung XIGDUO XR & bénh nhan cé do loc cau than udc tinh
eGFR < 45 mL/phat/1,73 m2. Ngung thuéc dé chup chan dodn hinh dnh cé ding thuéc can quang iod:
Ngiing XIGDUO XR vao thsi diém chup can quang hodc trudc khi chup can quang & bénh nhan c6 tién si
bénh gan, nghién rugu hodac suy tim; hodc 6 bénh nhan sé dudc tiém thudc can quang idod vao dong mach.
Tai danh gia eGFR sau 48 gid ké tii khi chup can quang; st dung lai XIGDUO XR néu chlic ning than én dinh.
Bénh nhén suy gan: St dung metformin & bénh nhan suy gan c6 lién quan dén mét vai trudng hgp nhiém acid
lactic. Khéng khuyén céo dung XIGDUO XR & bénh nhan suy gan. Tré em: E)o an toan va hiéu qua cua
XIGDUO XR & bénh nhan tré em dudi 18 tudi chua dugc thiét lap, Nguoi cao tudi: Khong can diéu chinh liéu,
danh gia chtic nang than thucng xuyén & bénh nhan cao tuéi. CHONG CHi DINH: Qua mén véi hoat chat hoac
bat ky thanh phan ta dudc cla thudc; bat ky nhiém toan chuyén héa cap tinh (nhu nhiém toan lactic, nhiém
toan ceton do dai thao dudng); tién hdn mé do dai thao du’éjng; suy than nang (GFR < 30 mL/phUt); tinh trang
cap tinh cé kha nang thay déi chiic n&ng than nhu: mat nuéc, nhiém trung néng, séc; bénh cép tinh hay
man tinh c6 thé gay thiéu oxy mé nhu: suy tim hoac suy ho héap, nhéi mau ca tim, séc; suy gan; ngé doc
rugu cap tinh, chiing nghién ruou. LUU Y BDAC BIET VA THAN TRONG KHI sU DUNG: Nhiém toan lactic:
Né&u nghi ngd nhiém toan lactic do metformin, can ngay lap tic tién hanh cac bién phap y té ho trg
thdng thudng tai bénh vién, cung V@i viéc ngay l4p tuc ngung XIGDUO XR. o nhiing bénh nhan diéu
tri bang XIGDUO XR c6 chan doan hodc chac chan nghi ngd nhiém toan lactic, nén kip thsi loc
mau dé cai thién tinh trang nhiém toan va loai bé metformin tich Idy. Thdm tach mau thudng
dan dén dao ngugc cac triéu chiing va hodi phuc. Huéng dan bénh nhan va gia dinh cla ho
vé cac d4u hiéu triéu chiing nhiém toan lactic va néu xay ra cac triéu chiing nay thi
yéu cau bénh nhan ngung XIGDUO XR va bao céo triéu chiing véi bac sy. Doi
v6i méi yéu t6 nguy co dudc biét la c6 thé xay ra nhiém toan lactic do
metformin, khuyé&n cdo gidm yé&u t6 nguy co va kiém soat tinh
trang nhiém toan lactic do metformin nhu sau:
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Bénh nhén suy than: Cac trudng hgp nhiém toan lactic do metformin chi yéu xay ra & bénh nhéan
suy than nang vi metformin dudc bai tiét qua than. Do do loc cau than udc tinh (eGFR) trudc khi khdi
dau diéu tri v6i XIGDUO XR, do it nhat 1 1an moi nam véi bénh nhan dang diéu tri véi XIGDUO XR va danh
gia chlic nang than thudng xuyén hon & bénh nhan tdng nguy co tién trién suy than (vi du: bénh nhan cao
tudi). Chéng chi dinh dung XIGDUO XR & bénh nhan c6 eGFR < 30 ml/phat/1,73 m2. Tuong téc thuéc: Viéc
s dung déng thdi XIGDUO XR véi cac thude cu thé c6 thé 1am tang nguy co nhiém toan lactic do metformin. Vi
vay, nén can nhac theo déi tinh trang bénh nhan thudng xuyén han. Bénh nhan tir 65 tuéi trd Ién: nguy co nhiém
toan lactic do metformin tang theo dé tudi, nén danh gia chiic nang than thudng xuyén hon & bénh nhan cao tudi.
Céc nghién ctu chan dodn hinh dnh cé ding thuéc can quang: Ngung dung XIGDUO XR véo thdi diém chup
can quang iod ho&c trudc khi chup c&n quang iod 6 bénh nhan c6 tién sl suy gan, nghién rugu hoac suy tim; hoac
& bénh nhan sé dugc tiém thudc can quang iod vao trong dong mach. Tai danh gid eGFR khodng 48 gid sau khi
chup can quang, va tai st dung XIGDUO XR néu chiic nang than én dinh. Ph4u thuat va cdc quy trinh khéc:
Nén ngtling tam thai XIGDUO XR trong khi bénh nhan dang gidm lugng thiic &n va chat 1dng dua vao co thé. Cdc
tinh trang thiéu oxy: Ngling dung XIGDUO XR khi dang trong giai doan suy tim sung huyét cap (d&c biét
khi c6 kém vdi tinh trang gidm tuGi mau va giam oxy mau), dot quy (séc¢), nhdi mau co tim cép tinh, nhiém
khudn huyét, va céac tinh trang khac lién quan dén giam oxy. Uéng qud nhiéu ruou: Canh bao bénh nhan
khéng dugdc udng qua nhiéu rugu trong khi dung XIGDUO XR. Suy gan: tranh dung XIGDUO XR & bénh nhan
c6 béng chiing Iam sang hay can 1am sang bi bénh gan. Ha huyét dp: C6 thé xay ra ha huyét ap triéu chiing
sau khi bat dau dung dapagliflozin dac biét 6 nhiing bénh nhan suy gidm chic nang than (eGFR < 60
ml/phit/1,73 m2), bénh nhan cao tudi hodc bénh nhan dang dung thudc Igi tiéu quai. Nén danh gia tinh trang
thé tich dich co thé va diéu trj trudc. Theo ddi ddu hiéu va trieu chiing ha huyét ap sau khi bat dau diéu tri vdi
thuéc XIGDUO XR. Nhiém toan ceton: Khong dugc dung XIGDUO XR dé diéu tri bénh nhan dai thao dudng
typ 1. Bénh nhan diéu tri bang XIGDUO XR ¢6 dau hiéu va triéu chiing phi hop véi chiing nhiém toan chuyén
ho4 n&ng nén dudc danh gia nhiém toan ceton bat ké mc glucose trong mau vi nhiém toan ceton do XIGDUO
XR c6 thé xu4t hién ngay ca khi ndng do glucose trong méau dudi 250 mg /dL. N&u nghi ngd nhiém toan ceton,
nén ngung dung XIGDUO XR, bé&nh nhan can dugc kiém tra va diéu tri kip thdi. Diéu tri nhiém toan ceton cé
thé can insulin, dich truyén va chat thay thé carbohydrat. Trudc khi bat ddu XIGDUO XR, hady xem xét cac yéu
t tién st bénh nhan ma cé thé du kién dan dén nhiém toan ceton bao gém thiéu hut insulin tuy ti bat ky
nguyén nhan nao, gidm calori va nghién rugu. o nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang XIGDUO XR, xem xét
theo do6i nhiém toan ceton va tam ngling XIGDUO XR trong céc tinh hudng Iam sang dudc biét dén l1a du kién
nhiém toan ceton (vi du, nhin &n kéo dai do bénh cap tinh hodc phau thuat). Tén thuong than cép tinh:
Dapagliflozin gay giam thé tich ndi mach va cé thé gay ra tén thuong than cap tinh. Giai doan khéi dau diéu tri
véi dapaglifiozin ¢ thé lam tang creatinin huyét thanh va lam gidm eGFR. Trudc khi bat dau s dung
dapagliflozin, hdy xem xét cac yéu t6 c6 thé khién cho bénh nhan bij tén thuong than cép tinh. Xem xét tam
dling dapagliflozin trong tinh trang giam an uéng (nhu bénh cép tinh hodc nhin an) hodc mat nudc (bénh dudng
tiéu héa ho#c tiép xtc véi nhiét do cao); theo déi bénh nhan vé cac ddu hiéu va triéu chiing tdn thuong than
cép tinh. Néu xay ra t6n thuong than cap tinh, ngung lap tlic dapagliflozin va nhap vién. Nén danh gia chiic
ndng than trudc khi bat ddu dung XIGDUO XR va theo dbi dinh ky sau dé. Nhiém khuan huyét do nhiém khuan
tiét niéu va viém bé than: Diéu tri bang thudc tc ché SGLT2 lam ting nguy co nhiém khuan tiét niéu. Kiém tra
bénh nhan vé cac ddu hiéu va trieu chiing nhiém khuén tiét niéu va tién hanh diéu tri kip thdi néu dugc chi dinh.
Ha duong huyét khi st dung déng théi véi insulin hodc thuéc kich thich tiét insulin: can giam liéu insulin
hodc thudc kich thich tiét insulin dé giam thiéu nguy co ha dudng huyét khi dung cac thudc nay két hop véi
XIGDUO XR. Néng dé Vitamin B12: Can xét nghiém cac thong s6 huyét hoc dinh ky hang nam va do
ndng dé vitamin B12 mdi 2 dén 3 nam & bénh nhan dung XIGDUO XR va diéu tri bat ky cac d&u hiéu
bat thudng. Nhiém ndm da & co quan sinh duc: Dapagliflozin 1am tdng nguy c¢G nhiém nim & co
quan sinh duc. Bénh nhan c6 tién s nhiém nam sinh duc cé nhiéu kha n&ng tién trién nhiém
nam sinh duc. Nén theo doi va diéu tri thich hgp. Lactose: Vién thubc co chia lactose
(khan). Bénh nhan co céac r6i loan di truyén hiém gap nhu réi loan dung nap
galactose, thiéu Lapp lactase hodc bat thudng hép thu glucose-galactose
khong nén st dung thuéc nay.
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