Fa kty Wsparcie organizacyjne: Wspdtpraca:

medyczne.pl /
Fundacja ZdcasusBill  ((&)| .

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
vvvvvvvvvvvv
zzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzz
ssssssssssssssssss
nnnnnnnnnnnnnn

TELEMEDYCYNA

| NOWE MOZLIWOSC]
TERAPEUTYCZNE

W PRAKTYCE
11-12.06.2024

Gornoslaskie Centrum Rehabilitacji

REPTY | Tarnowskie Gory

pWspotpraca lekarzy wielu specjalize
ze specjalistami medycyny rodzinnej

‘ dycynawpraktyce.pl

Program



Ztoty Sponsor:

x*

ADAMED

Srebrni Sponsorzy:

a Abbott AstraZeneca

Brgzowi Sponsorzy:

BERLIN-CHEMIE
MENARINI @ Pﬁzer
Sponsorzy:
@ , VA
Diagnosis w» Polpharma

Patronat Honorowy: Patronat:

NSTWO
o&F o,

(2

'O,

Q 2
L o
g 5
G s
o

2 5
9 &
.

<
N
T

Partnerzy:
oq“"R ‘o, Slaski Oddziat Oddziat Slaski - -
& @ ?,,- Polskiego Towarzystwa Polskiego Towarzystwa AR
‘AO/VDAC\Y.‘ Diabetologicznego Psychiatrycznego EXPERT .
Patroni medialni:
3 Co nowego w praktyce I
D]abe o Iekarza Poz? % MEDICAL g3}
o
o Kwartalnik dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej

DLA MEDYCYNY OD 1993 ROKU



7 TELEMEDYCYNA °
I NOWE MOZLIWOSCI
TERAPEUTYCZNE

R, W PRAKTYCE

11-12.06.2024

Gérnoslaskie Centrum Rehabilitacji

A
.'.'. REPTY | Tarnowskie Gory ..'.
. .

Szanowni Panstwo,

dziekujemy, ze zaszczyciliscie nas obecnoscig na trzeciej edycji Forum ,,Telemedycyna i nowe mozliwosci te-
rapeutyczne w praktyce”.

Konferencja ma by¢ przestrzenig wymiany doswiadczen pomiedzy przedstawicielami réznych specja-
lizacji, ktorzy planuja lub juz teraz wykorzystujg nowoczesne rozwigzania w codziennej praktyce indywidualnej
lub klinicznej.

Waznymi punktami Il Forum: ,Telemedycyna i nowe mozliwosci terapeutyczne w praktyce" beda
debaty dotyczace poszczegdlnych blokéw tematycznych oraz interdyscyplinarne omawiajace sposoby wspot-
pracy specjalistow Medycyny Rodzinnej z lekarzami innych specjalnosci w opiece nad pacjentem. Podczas
warsztatow zamierzamy omowic praktyczne korzystanie z urzadzen, platform informatycznych wspierajgcych
rézne formy teleopieki.

Zapraszamy do dyskusji na temat wykorzystania nowych mozliwosci terapeutycznych oraz nowo-
czesnych rozwigzan, ktore utatwiajg i przySpieszaja prace. a jednoczesnie rozszerzajg opieke nad pacjentem,

czesto zapobiegajac nagtej hospitalizacji.
Witamy w Tarnowskich Gérach!

Prof. Pawet Krzesinski

Przewodniczgcy Komitetu Naukowego
Przewodniczgcy Komisji ds. e-Zdrowia, Telemedycyny i Sztucznej Inteligencji PTK

Adrian Szulczynski

Przewodniczgcy Komitetu Organizacyjnego
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14:00

14:10-15:10

15:10-15:40

15:40-16:00

16:00-17:20

17:20-17:40

17:40-19:30

Otwarcie Konferencji
prof. Ewa Piotrowicz, prof. Pawet Krzesirski

Nowoczesne rozwigzania terapeutyczne i telemedyczne w walce z epidemiami XXI wieku
Prowadzgcy: prof. Pawet Krzesiriski, prof. Zbigniew Kalarus, prof. Krzysztof Strojek, prof. Robert Pudlo,
dr Anna Zieliriska-Meus

Miejsce Telerehabilitacji w poprawie rokowania naszych chorych kardiologicznych

prof. Ewa Piotrowicz

Kompleksowa hybrydowa teleopieka w niewydolno$ci serca, koncepcja potaczenia réznych rozwiazan w jeden spéjny model
prof. Pawet Krzesiriski

Nieme klinicznie migotanie przedsionkdw - czy telemedycyna moze pomdc ,.znalez¢” tych chorych i uchroni¢ przed
udarem mozgu?
prof. Zbigniew Kalarus

Panel dyskusyjny ekspertow
Pacjenci z niewydolnoscia serca, z migotaniem przedsionkdw i ich schorzenia wspétistniejace. Jak wspélnie poprawi¢ ich
rokowanie?

Panel: prof. Pawet Krzesiniski, prof. Zbigniew Kalarus, prof. Krzysztof Strojek, prof. Ewa Piotrowicz, prof. Robert Pudlo
Przerwa kawowa

Nowosci w diabetologii i teleopiece nad chorym z cukrzyca

Przewodniczgcy: prof. Krzysztof Strojek, dr hab. Marta Wrébel, dr Dominika Rokicka
Co nowego w diabetologii dorostych?

prof. Krzysztof Strojek

Systemy do ciagtego monitorowania glikemii

dr hab. Marta Wrdbel

Wyktad pod patronatem firmy Abbott

Systemy do ciagtego wiewu insuliny - terapia pompowa
dr Dominika Rokicka

Dyskusja

Przerwa kawowa

Telemonitoring urzadzen wszczepialnych. Czas na dziatanie!
Przewodniczgcy: prof. Pawet Krzesiriski, prof. Oskar Kowalski, prof. Zbigniew Kalarus, dr hab. Adam Sokal

Telemonitoring urzadzen wszczepialnych. Gadzet czy narzedzie pomagajace naszym chorym? Co wiemy z publikowanych
danych?

dr hab. Adam Sokal

Wyktad pod patronatem firmy Abbott

Organizacja pracowni telemonitoringu - poczatki to podstawa dalszego sukcesu
prof. Oskar Kowalski
Wyktad pod patronatem firmy Abbott

Refundacja telemonitoringu urzadzen wszczepialnych czyli jak i co za co? My to robimy i przedstawiamy jak to dziata
prof. Pawet Krzesiriski, dr Klaudia Buczek

Telemonitoring urzadzen wszczepialnych. Przypadki z zycia wzigte
prof. Oskar Kowalski, dr hab. Adam Sokal

Dyskusyjny panel ekspertow i podsumowanie: L
Czy 0srodki implantujace urzadzenia powinny stosowaé metody telemonitoringu? = .
Czy to moze poprawic rokowanie naszych chorych? RETTRPRLY ’




$ropa 12.06.2024

10:00-11:30

11:30-12:00

12:00-13:30

13:30-14:00

14:00
14:00-15:20

15:20-15:40

15:40-17:00

17:00-17:20

17:20-18:20

Sesja warsztatowa - zdalne monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw w ujeciu praktycznym - czes¢ |
Warsztaty organizowane przez Centrum Telemedycyny i Telemonitoringu Enterna Medica.
Uwaga: osobna rejestracja, prosimy o wystanie zgtoszen na: warsztaty@faktymedyczne.pl

Przerwa kawowa

Sesja warsztatowa - zdalne monitorowanie stanu zdrowia pacjentow w ujeciu praktycznym - czes$¢ II
Warsztaty organizowane przez Centrum Telemedycyny i Telemonitoringu Enterna Medica.
Uwaga: osobna rejestracja, prosimy o wystanie zgtoszen na: warsztaty@faktymedyczne.pl

Poczestunek

Rozpoczecie drugiego dnia konferencji
Nowe modele teleopieki w Podstawowej Opiece Zdrowotnej
Przewodniczgcy: prof. Zbigniew Kalarus, dr Agata Galas, dr Pawet Francuz, dr Stawomir Pluta, dr Dorota Stottny

Wielodyscyplinarny zespét w opiece telemedycznej
dr Agata Galas

Nowy model teleopieki nad chorymi z nadci$nieniem tetniczym. Jak optymalizowac farmakoterapig?
dr Pawet Francuz, dr Stawomir Pluta

Nowy model teleopieki nad chorymi z niewydolnoscia serca, po zawale. Jak optymalizowa¢ farmakoterapig?
dr Pawet Francuz, dr Stawomir Pluta

Nowy model teleopieki nad chorym z cukrzyca
dr Dorota Stottny

Przerwa kawowa

Dobre praktyki w teleopiece psychiatrycznej
Sesja pod patronatem firmy Adamed
Przewodniczgcy: prof. Robert Pudlo, prof. Pawet Krzesiriski, dr tukasz Kunert

Depresja w niewydolnosci serca - poszukiwanie standardow
prof. Robert Pudlo

Teleporada u osoby w wieku senioralnym - zagrozenia i korzysci
dr tukasz Kunert

Fizjoterapia zdalna - fantazja czy rzeczywistos$c?
dr Anna Szczegielniak

Dyskusja

Przerwa kawowa

Nowe mozliwosci w leczeniu chorob uktadu oddechowego
Przewodniczgcy: dr hab. Szymon Skoczyriski

Nowe mozliwosci terapeutyczne w leczeniu astmy cigzkiej i POCHP
dr Matgorzata Farnik

Wyktad pod patronatem firmy AstraZeneca esssee,,

Bezdech senny i migotanie przedsionkdw oraz niewydolno$¢ oddychania o

dr hab. Szymon Skoczynski ;

Podsumowanie i zakoriczenie : & ‘W v
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Rywaroksaban

20 mg x 28/14 kaps. 10 mg x 10 kaps.
15mgx 28/14/42 kaps. 2,5 mg X 56 tabl.

x| Wszystkie informacije o produkcie dostepne po zeskanowaniu kodu,
w razie braku mozliwosci skanowania lub probleméw technicznych ADAM E D

wsparcia udzieli pracownik Adamed Pharma S.A. .
Dla Rodziny




TYLKO FORXIGA® 10 mg 30 tabletek
SZEROKA REFUNDACJA W NAJLEPSZEJ CENIE'*

© zt dla Pard'&n'l'évv 6S+ [48,33z

! . ' * 1 refundacja’ %
w3 mczalczm]oh wikazaniach oz 30

(wskazanie refundowane)'? (wskazanie refundowane)'? (wskazanie refundowane)?

Cukrzyca Niewydolnos¢ Przewlekta
typu 2 serca choroba nerek

y y Y 4 y
Cukrzyca typu 2 u pacjentow o o S C o o S C
leczonych co najmniej dwoma lekami N w N w

hipoglikemizujacymi, z HbA,. = 7,5%

oraz bardzo wysokim ryzykiem Przewlekta niewydolnosé serca Przewlekta choroba nerek
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: u dorostych pacjentéw z LVEF < 50% oraz u dorostych pacjentéw z:
i i utrzymujacymi sie objawami choroby
potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa w klasie lI-IV NYHA: eGFR < 60 ml/min/1,73 m2
lub .
pomimo zastosowania terapii opartej |
uszkodzenie innych narzagdéw objawiajace sie na ACEi (lub ARB/ARN;) i lekach
poprzez: z grupy beta-adrenolitykéw oraz jesli albuminuria lub biatkomoczem
) ) i wskazane antagonistach receptora
biatkomocz lub pr.zerost lub retinopatie mineralokortykoidowego (z frakeja oraz
lewie] komory wyrzutowa z LVEF = 40%)
leczonych terapig oparta na ACEi/ARB
lub . PO .
lub nie krécej niz 4 tygodnie lub
obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw z przeciwwskazaniami do tych terapii.
ryzyka sposréd wymienionych ponizej: pomimo zastosowania terapii opartej

na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach z grupy
* wiek = 55 lat dla mezczyzn, beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane
wiek = 60 lat dla kobiet; diuretykach (z frakcjg wyrzutowa
e dyslipidemia; * nadcisnienie tetnicze; z LVEF 41-50%).

* palenie tytoniu; © otytosc.

Inicjacja terapii do eGFR = 25m|/min/1,73 m?2

qa . ° ° . ° ° *% 3-9
forxiga Chronigc serce i nerki, ratuje zycie

(dapagliflozyna)

* Bezpfatna dla pacjentow powyzej 65. roku zycia, spetniajacych obecne warunki refundacyjne leku FORXIGA®. ** Dla leku FORXIGA® (dapagliflozyna) sa dowody naukowe potwierdzajace redukcje ryzyka zgonu z dowolnej przyczyny dla
grupy pacjentéw z T2D oraz towarzyszaca niewydolnoscia serca lub przewlekta choroba nerek. 1. Aktualne obwieszczenie MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekowrefundowanych. 2. Charakterystyka produktu leczniczego FORXIGA® 10 mg z dnia 19.01.2024 r. 3. Petrie M.C. i wsp. JAMA. 2020; 323:
1353-1368. 4. Wheeler D.C. i wsp. Lancet Diabetes Endocrinol 20271; (9) 1: 22-31. 5. Wiviott S.D. i wsp. N Engl J Med. 2019; 380 (4): 347-357. 6. Kato E.T. i wsp. Circulation. 2019; 139: 2528-2536. 7. McMurray J.J.V. iwsp. N Engl J Med. 2019; 381:
1995-2008. 8. Heerspink H.1.J.iwsp. N EnglJ Med. 2020; 383 (15): 1436-1446. 9. Heerspink H.1.J. i wsp. EHJ 2021; 42 (13): 1216-1227.

PL-17522

Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl ASt I’azeneCa
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Forxiga (dapaglifiozyna) — 5 mg tabletki powlekane, 10 mg tabletki powlekane Skladjakosuowy i os(lowy ovxlga 5mg ﬁabletkl powlekane Kazda tabletka zawiera i ol j jacy 5mg ifl Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu Jedna tabletka 5 mg zawiera 25 mg laktozy.
Forxiga 10 mg tabletki powlekane Jedna tabletka zawiera i Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu Jedna tabletka 10 mg zawiera 50 mg laktozy. PeOnywykaz substanqlpomocmay(h patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Postaé
farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Forxiga 5 mg i dtte, yp ,okvqgie(abletkl powlekane o $rednicy 0,7 cm, zjednej strony oznaczone 5", z drugiej ,1427". Forxiga 10 mq tabletki powlekane Z6tte, pukle, tabletki powlekane o wymiarach 1,1x0,8 cm, z jednej strony oznaczone
10, zdrugiej ,1428". do ia: Cukrzyca typu 2 Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci w wieku 10 lati starszych w leczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie wspomagajace diete i ¢wiczenia fizyczne: w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie
jest whasciwe ze wzgledu na brak tolerandji; w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy typu 2. Wyniki badari dotyczace terapii skojarzonych, wptywu na kontrole glikemii, zdarzer w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego i nerek oraz anallzuwany(h populagji (palrz punkt4.4,4.5i5.1w ChPL).

Niewydolnos¢ serca Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych w leczeniu objawowej przewlektej nlewydalnostl serca. Pvzew\ekla choroba nerek Produkt Forxiga jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych w leczeniu j choroby nerek. i sposo ie: Cukrzyca typu 2
Zalecanadawkato i raznadobe. W dk i insuling lub lekami zwi i y, takimi \zkm»rhmin: nika, rozwazy¢zmni dawkitych lekow, w celuzmniejszenia ryzyka wystapienia hipogli 4.54.8w ChPL). $
sercaZalecanadawkato 10mg i raznadobe. P k Zalecanadawkato 10mg i na dohg Snecwa\nemunv pacjentow: Zab Scil Nie ma koniecznosci zmiany dawki w zwiazku iami czynnosci nerek. (] i $wiadczenie nie zalecasig rozpoczynania
leczenia dapagliflozyna u pacjentow z GFR < 25 ml/min. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 dziatani polegajace na iustezenia glukozy jest stabsze, gdy szybkosc przesaczania kiebuszkowego (ang. glomerularfiltration rate (GFR)) < 45 ml/min. Dzladameln]extznlkameupaqenlowz(lgzklmlzaburzemaml (zynnos(l
nerek. Dlatego, jesli wartos¢ GFR zmniejszy sie do poziomu ponizej 45 mi/min, nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie zmniejszajace stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca typu 2, jesli konieczna jest dalsza kontrola glikemii (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.1 5.2 w ChPL). Pagjenci. Sci watroby Nie ma koniecznosci

dawki u pacjentow ztagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby zalecana dawka poczatkowa to 5 mg. Jesli lek jest dobrze tolerowany, dawke mozna zwiekszyc do 10 mg (patrz punkt 4.4i 5.2 w ChPL). Pagjenci w podeszfym wieku (> 65 lat) Nie zaleca sie dostosowywania
dawkileku na podstawie wieku pacjenta. Dzieci Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w leczeniu cukrzycy typu 2 u dzieci w wieku 10 lat i starszych (patrz punkt 5.1i5.2 w ChPL). Brak dostepnych danych dla dzieci ponizej 10 lat. Nie us(alono bezpleczenstwa |sku(e(zncsc|stcsowanla dapagllﬂozyny u dzwec\ ponizej 18 lat w leczeniu

niewydolnosci serca lub przewlektej choroby nerek. Brak dostepnych danych. Sgnsnhpndawama Produkt Forxiga mozehy(przyjmowanyrazna dobe, 0 kazdej porze dnia, w trakcie lub miedzy positkami. Tabletki nalezy potykac w catosci. ¢nasubstancje czynnalub ubstancje pomocniczy
wymieniona w punkcie 6.1 w ChPL. Specjali zenia i srodki i i dotyczae ia Uwagi ogdlne i nie nalezy stosowac u pacjentow z cukrzyca typu 1 (patrz , Cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4.4 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek: Ze wzgledu na ogranic; $wiadczenie nie zaleca sie
rozpoczynania Ie(lenla dapaqllﬂozynqu pa(]emoszFR < 25 ml/min. Skutecznos¢ w odniesieniu do jszania stezenia glukozy zalezna jest od (Iynnus(\ nerek, dlatego u paqeniuwz GFR <45 ml/min jest ona zmmejslona au pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek skutecznos¢ \eku]estzmkoma (patrzpunkty 4.2,
5.1i5.2wChPL). W j p j!IIIUW cukrzycqtypul\ i 3 niewy: S |q|v::|uGFR< I/mi wwkszejhczbypaqemow\eczany(h ap 7 hjak ia kreatyniny, fosforu, (PTH) ihipotensjew p iuz placebo. Zaburzenia
czynnosci watroby: Istniej i i upacjentow. i $ci watroby podczas badari klinicznych. Ekspozycja na dziatani i upacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt4.2i5.2 w ChPL). Pacjenci, uktdrych wystepuje ryzyko niedoboru

ptyndw i (lub) hipotensji W zwiazku z mechanizmem dzlaﬁama dapagliflozyna zwigksza diureze, co moze skutkowac nieznacznym zmniejszeniem ciénienia tetniczego obserwowanym w badaniach kI|n|(zny(h (patrz punkt 5.1w ChPL). Wyrazniej obserwuje sie to u pacjentdw z bardzo duzym stezeniem glukozy w osoczu. Nalezy zachowa¢
ostroznosc u pacjentow u ktérych obnizenie cisnienia indukowane dapagllﬂozynq mogtoby stanowi ryzyko, takich jak pacjentow leczonych na nadcisnienie, pajentow z hlpo(ensjq w wywiadzie oraz pacjentow w podesztym wieku. W przypadku wystapienia wspdtistniejacych schorzen mogacych prowadzic do niedoboru ptyndw (takich

jak choroby przewodu p aleca sie doktadne poziomu ptyndw (np. badanie fizykalne, pomiar cisnienia tetniczego, badania \ahovamry;nez wskaznika g0 i stezenia itow). U pacjentéw, u ktorych wystapi niedobr ptynéw, nalezy przerwac stosowanie dapagliflozyny do
czasu przywrdcenia wlasciwej zawartosci ptynow w organizmie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukrzycowa kwasica ketonowa: U pacjentow leczonych inhibi i kotransportera sod 2(SGLT2), w tym i zgtaszano rzadkie przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowej (ang. diabetes ketoacidosis, DKA), w tym

przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem. W niektdrych przypadkach obraz liniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/I (250 mg/dI). Nalezy uwzglednic ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawéw, takich jak: nudnosci,
wymloly,]adlowstrg‘ bal brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte zmeczenie lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawéw nalezy niezwtocznie zbadac pacjentdw, czy nie wystepuje u nich cukrzycowa kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczenie

u pacjentéw z podejrzeniem lub iem DKA. Nalezy przerwac leczenie u pacjentow hospitalizowanych z powodu duzych zabiegéw chirurgicznych lub ostrych cigzkich chordb. U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezeri ciat ketonowych. Lepiej jest oznaczac stezenie ciat ketonowych we krwi niz w moczu.
Leczenie dapagliflozyng mozna wznowic, gdy stezenie ciat ketonowych bedzie prawidtowe, a stan pacjenta ustabilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia dapagliflozyng nalezy rozwazyc¢ czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Zwiekszone ryzyko kwasicy ketonowej (DKA) moze istniec u pacjentow z niska
rezerwa czynnosciowa komorek beta (np. u pacjentow z cukrzyca typu 2 z matym stezeniem peptydu Club utajona, autoimmunologiczng cukrzycq dorostych (ang. latent autoimmune diabetes in adults, LADA) lub u pacjentéw z zapaleniem trzustki w wywiadzie), u pacjentéw ze stanami, ktore prowadza do ograniczenia spozywania
pokarméw lub ciezkiego odwodnienia, u pacjentow, u ktorych zredukowano dawki insuliny, i u pacjentdw ze zwi iem na insuling z d j choroby, operadji chirurgicznej lub naduzywania alkoholu. Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas stosowania inhibitoréw SGLT2 u tych pacjentow. Nie zaleca
sie wznawiania leczenia inhibitorami SGLT2 u pacjentow, u ktrych wezesniej wystapita DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba, ze zidentyfikowano i usunigto inng wyrazna przyczyne. W badaniach dotyczacych cukrzycy typu 1z uzyciem dapaglifiozyny, DKA zgtaszano z czestoscia wystepowania ,zesto”. Dapagliflozyny nie
nalezy stosowac w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw pici zefiskiej i meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2 (patrz
punkt 4.8 w ChPL). Jest to rzadkie, ale cizkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnej interwendji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zalecic, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawdéw, takich jak bol, wrazliwosc na dotyk, rumieni lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw ptciowych
lub krocza, z|ednntzean gorqcqu lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamlgtac 0 tym, e martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Forxiga i niezwtocznie rozpoczac
leczenie (w tym oraz chirurgiczne zmian chorobowych). Zakazenia uktadu moczowego: Wydalanie glukozy z moczem moze byc zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem zakazeri uktadu moczowego, dlatego tez nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania dapagliflozyny w trakcie leczenia odmiedniczkowego
zapalenia nerek lub ogdlnego zakazenia wywodzq(eqo siez drug mu(zowy(h soby w podesztym wieku (= 65 lat): U pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystapienia niedoboru ptyndw i moze ono by¢ wigksze u oséb leczonych diuretykami. U pacjentow w podesztym wieku jest bardziej prawdopodobne wystepowanie
zaburzeri czynnoscinerek. Tagrupa Pd\n ntow moze t lekitakie jakinhibitory konwertazy (ACE-I) czy antagonisci receptoraangiotensyny Il (ARB), ktore moga wptywac na funkcjonowanie nerek. Zalecenia dotyczace czynnosci nerek sa takie same dla pacjentéw w podesztym wieku jaki dla pozostatych pacjentow
(patrzpunkt4.2,4.4,4.815.1w ChPL). $¢serca: Doswiadczenia z i u pacjentow z grupy IV wedtug NYHA sq ograniczone. Kardiomiopatia w przebiequ chordb naciekowych: Pacjenci z kardiomiopatia w przebiegu chorob naciekowych nie byli badani. Przewlekfa choroba nerek: Brak doswiadczenia ze stosowaniem
dapagliflozyny w leczeniu przewlektej choroby nerek u pacjentow bez cukrzycy, u ktdrych nie wystepuje albuminuria. Pacjenci z albuminuria moga odniesc wigksze korzysci z leczenia i Amputacje w obrebie koriczyn dolnych: W inowych badaniach klinicznych z cukrzyca typu 2 z zastosowaniem inhibitorow SGLT2
zaobserwowano zwigkszong czestos¢ amputacji w obrebie koriczyn dolnych (szczegdlnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt klasy lekow”. Istotna jest edukacja pacjentow dmy(zq(a pvoﬁlak(y(zne] pielegnacji stép. Badanie moczu: Wynik testu na obecnos¢ glukozy w mn(zujes( dudatm dla paqemuw przyjmujacych dapaglifiozyne,
ze wzgledu namechanizm dziatania tego leku. Laktoza: Tabletki zawieraja laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerandj laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziat profilu bezpieczeristwa.
Cukrzyca typu 2 W badaniach Klinicznych w cukrzycy typu 2 ponad 15 000 pacjentéw otrzymywato leczenie dapagliflozyna. Pierwsza oceng bezpieczeristwa stosowania i tolerancji przeprowadzono we wstepnie zdefiniowanej sumarycznej analizie 13 krotkotrwatych (maksymalnie 24- tygodmowych) badan Klinicznych kontrolowanych
placebo, z udziatem 2360 ochotnikow leczonych dapaglifiozyng w dawce 10 mq oraz 2295 otrzymujacych placebo. W badaniu SerCoWo- na(zymowy(h skulknw Ieczema dapagllﬂozynq w cukrzycy typu 2 (badanie DECLARE, patrz punkt 5.1 w ChPL) 8 574 pacjentéw otrzymywato dapagliflozyne w dawce 10 mg, a8 569 pacjentéw otrzymywato

pla(ebo mediana c; pozycji wyniosta 48 miesiecy. Lacznie ekspozycja na dapagliflozyne wyniosta 30 623 pacjento-lat. Dzi esciej w badaniach klinicznych byty zakazenia narzadéw ptciowych. Niewydolnos¢ serca W badaniu sercowo-naczyniowych skutkow leczenia dapagliflozyng u pacjentow
$cigsercaizmniej; frakeja wyrzutowa (bad A-HF) 2368 pacjentéw byto leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg, a 2368 pacjentéw otrzymy b diang ekspozycji wynoszaca 18 miesiecy. Populacja pacjentéw obejmowata osoby z cukrzyca typu 2ibez cukrzycy oraz pacjentéw zeGFR > 30 ml/min/1,73 m%.

w badamu sercowo-naczyniowych skutkow leczenia dapagliflozyna u pacjentow z niewydolnoscia serca i frakcja wyrzutowa lewej komory > 40% (badanie DELIVER) 3 126 pacjentow leczono dapaglifiozyna w dawce 10 mg, a 3 127 pacjentow otrzymywato placebo zmediang czasu ekspozycji wynoszaca 27 miesiecy. Populacja pacjentow
obejmowata pacjentéw z cukrzyca typu 2 i bez cukrzycy oraz pacjentow z eGFR > 25 ml/min/1,73 m. 0gdlny profil bezpieczeristwa dapagllﬂazyny u paqen(ow z nlewydolnoscla serca bytspojny ze znanym profilem bezpieczenstwa dapagliflozyny. Przewlekta choroba nerek W badaniu skutkow leczenia dapaghﬂozynq nanerki u pacjentow

zprzewlekta chorobg nerek (badanie DAPA-CKD) 2 149 pacjentdw byto leczonych dapaglifiozyna w dawce 10 mg, a 2 149 pacjentéw otrzy 3 ekspozycji wynoszaca 27 miesiecy. Populacja pacjentow obejmowata osoby z cukrzyca typu 2ibez cukrzycy, 2 eGFR = 25 do < 75 ml/min/1,73 m? oraz z albuminuria (wskaznik
albumina/kreatyninaw moczu [ang unnealbumm crea(mme va(m, UA(R] > 200 i< S 000 mg/g). Leczenie byto jesliwartos¢ eGFR iej: siedo pozmmu ponizej 25 mI/mm/I 73 m?. 0gdlny profil bezpieczenstwa dapaghﬂozyny u paqenmwzprzewlequ(humbq nerek by'spa]ny ze znanym profilem bezpieczeristwa
Tabelaryc h: P dczas badari Klinicznych hplaceboiw ok leku do obrotu. Zadne z nich nie byto zalezne od d godniez czgstoscia
wystepowania i systematyka uktadowa (SOC). Czgstos¢ wystepowania zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), mezbyt(zesto (=1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000) i nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).
Tabela 1. Dziatania niepoz w It ini placebo® i z doswi iapo iu do obrotu
Uktady i narzady Bardzo czesto (zesto” Niezbyt czesto™ Rzadko Bardzo rzadko
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze zapalenie sromu i pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powiazane zakazenia zakazenia grzybicze™ martwicze zapalenie
narzadéw piciowych < powiezi krocza (zgorzel
zakazenia ukfadu moczowego™ Fourniera)®'
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hipoglikemia (podczas jednoczesnego niedobdr ptynow* cukrzycowa kwasica ketonowa (gdy lek
stosowania z SU lub insuling)® wzmozone pragnienie” jest stosowany w cukrzycy typu 2)>*
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zotqdkaijelit zaparcia”
suchos¢ w ustach™
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrej wysypka' obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej bl plecow”
Zaburzenia nerek i drog moczowych dysuria nykturia™ cewkowo-srddmigzszowe
wielomoczf zapalenie nerek
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi $wiad sromui pochwy ™
$wiad narzadow pciowych™
Badania diagnostyczne zwiekszony hematokryt? 2zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi podczas leczenia poczatkowego ™
obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny podczas leczenia poczatkowego® zwwgkszenle stezenia mocznika we krwi™
idemi masy ciata™
“Tabela przedstawia dane z hadan Klinicznych trwajacych do 24 tygodni (krotkotrwate) bez wzgledu na a(hmnegllkemmznq b Nalezyzapoznamgzlresuq whasciwego akapitu pomze;,w(elu uzyskama blizszych mfovmaql “Zapalenie sromui pochwy, zapalenie zotedzi pracia i powiazane zakazenia narzadow piciowych dotycza wezesniej
nl(w leni: zakaz bicze mmnlpochwy,zakazema pochwy, zapalenie 2 i pracia, grzybic plciowych, k d ipochwy, hwy, zapalenie Zotedzi wy p andida, kandydoza narzadéw ptciowych, zakazenia narzadéw ptciowych, zakazenia meskich narzadow
ptciowych, zak ia, zak ie sromu, bak y, ropiefi sromu. “Infekqadmgmo(znwy(h dotyczy nastepujacych okresler, wysztzegolnmny(hwedﬁug(zgstos(l rapnnnwanla mfekqadmg mn(zowy(h zapaleme pgtherza moczowego, |nfekqadmgm0(zowy(h Esthen(hla zapalenie drég moczowo-piciowych,
odmiednic; leni k, zapalenie trojkata pecherza, leni ki moczowej I lenie gruczotu krokowego. ¢ Niedobdr ptynéw dotyczy m.in. wezesniej $nienie."Wielomocz obejt kreslenia: czestomocz, wielomocz, zwi

wydalanie moczu. 3 Srednie zmiany wartosci hematokrytu w stosunku do wartosci poczatkowej u paqentaw stosujacych dapaglifiozyne w dawce 10 mg wynosity 2,30% vs. -0,33% w grupie placebo. Wanustl hematokrytu >55% raportowano u 1,3% pacjentow s(osu]q(y(h dapagliflozyne w dawce 10 mg vs. 0,4% w grupie kontrolnej.
"Sredme zmiany procentowe wzgledem wartoscl po(zqtkowej u paqentow stosu]q(ych dapagllﬂozyngwdawce 10mgvs. pla(ebo,wynoslly catkowity cholesterol 2,5% vs. 0,0%; frakcja HDL cholesterolu 6,0% vs. 2,7%; frakcja LDL(haIesterolu 2, 9% vs. 1 0%; (ngll(evydy -2,7%vs.-0,7%. ' Patrz punkt 4.4 w ChPL.’ Dziatanie niepozadane

doobrotu. Wysyph y,wy kolejnosci czestosci iaw badaniach klinicznych: wysypka, wysypka uogolniona, wysypka ze wiadem, wysypk Pl Kka krostkowa, wysypka iwysypka
W badaniach kllmtzny(hzak\ywnym oraz h placebo n=5936; cata grupa kontrolna, n = 3403) czestos¢ wystepowania wysypki byta podobna w przypadku dapagliflozyny (1, 4%)|wszyslk|(hgrupkommlny(h (1,4%). “ZgﬁaszanawbadamuskulkuwIe(zemawuk#adzlexer(uwn naczyniowym
upacjentow z cukrzyca typu 2 (DECLARE). Czestosc wystepowania jest oparta na odsetku rocznym. * Zgtaszano u > 2% pacjentow stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mg i > 1% czesciej i co najmniej 3 ochotnikow wiecej niz w grupie placebo. ** Zgtaszano przez badaczy jako mozliwie majace zwiazek, dopodobnie majace zwiazek
lub majace zwiazek z leczeniem u = 0,2% c(holnlkow 10> 1% czesciej i co najmniej 3 ochotmkcw wigcej leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg w pordwnaniu z placebo.
QOpis wybranych dziatar / h i pochwy, zapalenie Zotedzi pracia i, kazenia narzqddw ptciowych W zbiorczych danych o bezpieczerstwie pochodzacych z 13 badari zapalenie sromu i pochwy, zapaleme zaOedzw prqcla ipowiazane zakazenia narzadow ptciowych zgtaszano u 5,5% ochotnikéw stosujacych
dapagliflozyne w dawce 10 mg i u 0,6% ochotnikéw stosujacych placebo. Wiekszos¢ zakazen miata nasilenie fagodne do umiarkowanego, a pacjenci reagowali na rozpoczete standardowe Ieczenle i rzadko dn(hndzllo do przerwania ‘akazenia zgtaszano (zgmej u kobietnizu mezezyzn| (odpowmdmo 8 4% i1, 2%
dladapaglifiozyny i placebo), a osobnicy, ktdrzy mieli podobne zakazenia w wywiadzie, czesciej ulegali zakazeniom nawracajacym. W badaniu DECLARE liczba pacjentow z ciezkimi acymi zakazeri narzadow piciowych byk ielka: po 2 pacjentéw w g wgrupiepl

W badaniu DAPA-HF zaden pacjent nie zgtaszat cigzkich zdarzen niepozadanych dotyczacych zakazen narzadéw ptciowych w grupie leczonej dapagliflozyna i jeden pacjent zgtaszat takie zdarzenia w grupie otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna byto 7 (0,3%) paqemuw ze zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do
zakoriczenia leczenia z powodu zakazeri narzadow ptciowych, aw grupie otrzymujacej placebo nie byto zadnegotak\ego pacjenta. W badamn DELIVER po jednym (< 0,1%) pacjencie z kazde] grupy terapeutycznej zgtosito c\gzk\e zdarzenie niepozadane w postaci zakazenia narzadow ptciowych. U 3 pacjentow (0,1%) wystapity zdarzenia
niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia narzadow ptciowych w grupie leczonej awg jacej placebo nie byto takich pacjentow. W badaniu DAPA-CKD u 3 (0,1%) pacjentow ciezkie zdarzenia i dotyczace zakazenia narzadéw ptciowych w grupie otrzymujacej
dapagliflozyne i zadnego takiego zdarzenia w grupie otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyng u 3 (0,1%) pacjentow wyslqpldy zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia narzadéw pciowych, a w grupie otrzymujacej pla(ebo nie byto zadnego takiego przypadku. Ciezkie zdarzenia
niepozadane dotyczace zakazenia narzadow pkmwy(h lub zdavzema niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia narzadéw ptciowych nie byty zgtaszane u zadnego pacjenta bez cukrzycy. Jednoczesnie z zakazeniami narzadow ptciowych notowano przypadki stulejki lub stulejki nabytej, przy czym w niektérych
przypadkach konieczne byto obrzezanie. ie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Po wpi do obrotu zgtaszano przypadki wystapienia zgorzeli Fournlera u paqenlow przyjmujacych mh\b\my SGLTZ wtym dapagliflozyne (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE z udziatem 17 160 pacjentdw z cukrzyca typu 2
i$rednim czasem ekspozydji wynoszq(ym 48 miesiecy zgtoszono w sumie 6 przypadkow zgorzeli Fourniera, jeden w grupie leczonej dapagliflozyna i 5 w grupie placebo. Czestos¢ i zalezy od rodzaju terapii podstawowej stosowanej w badaniach klinicznych z cukrzyca. W badaniach Klinicznych
z ii, w leczeniu zmetforming lub w leczeniu skojarzonym z sitagliptyng (z metformin lub bez niej), czestos¢ wystepowania zdarzen Iekkle] hipoglikemii byta padobna (< 5%) pomlgdzy gmpaml leczonych pacjentow, z uwzglednieniem grupy placebo do 102 tygodni leczenia.
We wszystkich badaniach kI\m(zny(h zdarzenia ciezkiej hipoglikemii wystepowaty niezbyt czesto, a czestosc ta byta poréwnywalna we wszystkich grupach leczonych pacjentéw, z grupy placebo. Czestos¢ i byta wigksza w badaniach klinicznych, w ktérych dodatkowo podawano pochodng
sulfonylomocznika lub insuling (patrz punkt 4.5 w ChPL). W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano dodatkowo glimepiryd, w tygodniach 24 i 48, czesciej obserwowano lekka hipoglikemie w grupie pacjentéw stosujacych glimepiryd z dapagliflozyna w dawce 10 mg (6,0% i odpowiednio 7,9%), niz w grupie pacjentéw stosujacych
glimepiryd z placebo (2,1% i odpowiednio 2,1%). W badaniach khmcznych w ktdrych stosowano dodatkowo insuling, w 24 i 104 tygodniu obserwowano zdarzenia cigzkiej hipoglikemii odpowiednio u 0,5% i 1,0% pacjentow, ktérzy otrzymywali 10 mg dapagliflozyny i insuling oraz u 0,5% pacjentow otrzymujacych placebo i insuline.
W 24104 tygodniu zdarzenia lekkiej hij u40 3%153,1% paqenmw ktorzy otrzymywali 10 mg dapagliflozyny i insuling orazu 34,0%i41,6% paqenmwatrzymu}q(ych p\acehmmsulmg W badaniu, w ktdrym stosowano dapagliflozyne jako terapie dadanq do leczenia metforming oraz pochodng
k okresdo 24 dni iezkiej hipogli kk i u12,8% pacjentéw, kto 10mgw: pochodng nika oraz u 3,7% pacjentéw, ktorzy otr tacznie zmetformi pochodng
sulfonylomocznika. W badaniu DECLARE nie ek ryzyka (|g1k|e] i pod wptywem leczenia dapagliflozyng w povownamu zplacebo. Zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 58 (0,7%) pacjentow leczonych dapagliflozyna oraz 83 (1,0%) paqemow Ie(zony(h placebo. W badaniu DAPA-HF zdarzenia
powaznej hipoglikemii zgtaszano u 4 (0,2%) pacjentéw zaréwno w grupie leczonej jaki p jacej placebo. W badaniu DELIVER, zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 6 (0,2%) pacjentéw z grupy leczonej dapagliflozyna i u 7 (0,2%) pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo. Zdarzenia powaznej hipoglikemii
byty obserwowane wytacznie u pacjentéw z cukrzyca typu 2. W badaniu DAPA-CKD zdarzenia powaznej h\poghkemu zgtoszono u 14 (0,7%) pacjentéw z grupy otrzymujacej dapaglifiozyne i u 28 (1,3%) pacjentéw z grupy placebo; zdarzenia te byty ahserwowane tylko u pacjentow z cukrzyc typu 2. Niedobdr ptyndw W zbiorczych danych
0 bezpieczeristwie pochodzacych z 13 badari reakcje sugerujace niedobdr ptynow (w tym, odwodnienie, hipowolemia lub hipotensja) zgtaszano u 1,1% osobnikéw stosujacych 10 mg dapagliflozyny i u 0,7% pacjentow otrzymujacych placebo. Cigzkie d: Zwigzanez plynow wystapity u < 0,2% pacjentow
i byty zrownowazone w obydwu grupach, z dapagliflozyna i z placebo (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE liczba pacjentow ze zdarzeniami sugerujacymi niedobor ptynéw byta wywazona pomiedzy grupami Ierapeu(ycznyml 213 (2,5%) oraz 207 (2,4%) udeW|edn|n w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i w grupie placebo.
Cigzkie zdarzenia niepozadane byty zgtaszane u 81 (0,9%) i 70 (0,8%) pacjentow odpowiednio z grupy leczonej dapaglifiozyna i placebo. Zdarzenia byty na ogot wywazone pomiedzy grupami terapeutycznymi w podgrupach (3 hze wzgledu na wiek, lekéw moczopednych, cisnienie krwi oraz stosowanie inhibitoréw
I ACE-1)/ istow receptora angi IItypu 1(ARB). U pacjentow z wyjsciowa wartoscig eGFR < 60 ml/min/1,73 m? odnotowano 19 ciezkich zdarzen niepozadanych sugem]q(ychmedobarpiyncwwgrup\eIeczonejdapaghﬂozynqoraz131darzenwgruple placebo. W badaniu DAPA-HF liczba pacjentow

ze zdarzeniami sugerujqcyml niedobér ptynéw wyniosta 170 (7,2%) w grupie leczonej dapagliflozyng i 153 (6,5%) w grupie otrzymujacej placebo. Mniej pacjentéw z cigzkimi objawami sugerujacymi niedobor ptynow byto w grupie leczonej i (2311,0%) w poré zgrupy jaca placebo (38 [1,6%]). Wyniki byty
d obecnosci cukrzycy eciem badaniaiwyjsciowej wartosci eGFR. W badaniu DELIVER liczba pacjentdw z ciezkimi objawami sugerujacymi niedobor ptynow wyniosta 35 (1,1%) w grupie leczonej dapagliflozyna i 31 (1,0%) w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DAPA-CKD liczba pacjentéw ze zdarzeniami

sugerujacymi niedobor ptynow wyniosta 120 (5,6%) w grupie leczonej dapaglifiozyna i 84 (3,9%) w grupie otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna u 16 (0,7%) pacjentéw wystapity ciezkie zdarzenia niepozadane z objawami sugerujacymi niedobor ptynow, a w grupie placebo zdarzenia te wystapity u 15 (0,7%) pacjentéw.
Cukrzycowa kwasica ketonowa w cukrzycy typu 2 W badaniu DECLARE przy medianie czasu ekspozycji wynoszacej 48 miesiecy zdarzenia DKA (ang. diabetes ketoacidosis, DKA) byty zgtaszane u 27 pacjentow z grupy otrzymujacej dapagliflozyne w dawce 10 mg oraz u 12 pacjentow z grupy otrzymujacej placebo. Wystepowanie zdarzeri byto
roztozone réwnomiernie w catym okresie badania. Sposréd 27 pacjentéw ze zdarzeniami DKA w grupie leczonej dapaglifiozyng 22 jednoczesnie otrzymywato leczenie insuling w chwili wystapienia zdarzenia. Czynniki ljace DKA byty zgodne z przewit iami dla populaji pacjentow z cukrzyca typu 2 (patrz punkt 4.4 w ChPL).
W badaniu DAPA-HF zdarzenia DKA zgtaszano u 3 pacjentow z cukrzyca typu 2 w grupie leczonej dapagliflozyna i u zadnego pacjenta z grupy otrzymujacej placebo. W badaniu DELIVER zdarzenia DKA zgtaszano u 2 pacjentow z cukrzyc typu 2 w grupie leczonej dapagliflozyna i u zadnego pacjenta z grupy otrzymujacej placebo. W badaniu
DAPA-{ (KD uzadnego pacjentaz grupy leczonej dapagliflozyna nie zgtoszono zdarzer DKA, a w grupie otrzymujacej placebo zdarzenia te zgtoszono u 2 paqemuwz (ukrzy(q(ypu 2. Zakazenia uk:‘adumlirzﬂweq 0 W zbiorczych danych o bezpieczenistwie puchudzq(y(h 213 badan zakazenia uk#adu moczowego (zgsuej zgtaszano w przypadku

wdawcewmgw 6 i pm(ebu iednio 4 7%vs 3,5%; patrz punkt 4.4 w ChPL). Wiekszos¢ zgtaszanych zakazen byto tagod aochotnicy na leczenie. Zakazemaukiadumnr p Zakazenia (zgscle]

kobiet, a ochotnicy 2 ukfadumoc wwy i zesclej ulegali zakazeniom nawracajacym. W badaniu DE(LARENA kie zdarzenia zakazen uktadu moc yty dziej po wdawcewmgw 6 iuzplacebo, i 79(0,9%) zdarzeri
1109 (1,3%) zdarzeniami. W badaniu DAPA-HF liczba pacjentéw z cigzkimi i fi uktadu moc; wyniosta 14(0,6%) w grupi i i17(0, 7%) i jacejplacebo. Wkazde]z, p j jacej placebo —byto 5 (0,2%) paqentawzezdarzemam\mepozqdanym\
prowadzacymi do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia uktadu moczowego. W badaniu DELIVER liczba pacjentow z ciezkimi jami zakazeri ukladumoc niosta41(1,3%) w grupie leczonej 137(1,2%) wgrupie jacej placebo. W grupie leczonej dapaglifiozyna byto 13 (0,4%) pacjentow ze zdarzeniami

niepozadanymi prowadzacymi do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia uktadu moczowego, a w grupie otrzymujacej placebo byto 9 (0,3%) takich pacjentéw. W badaniu DAPA-CKD liczba pacjentow z cigzkimi zdarzeniami niepozadanymi zakazen uktadu moczowego wyniosta 29 (1,3%) w grupie leczonej dapagliflozyna i 18 (0,8%)
wgrupie placebo. W grupieleczonej dapagllﬂozynq u8(0,4%) pacjentow wystapity zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazen uktadu moczowego, aw gmple placebo byty 3 (0,1%) takie przypadkl Liczba paqentow bez cukrzycyzghszajqcy(h ciezkie zdarzenia niepozadane zakazeri uktadu moczowego
\ubzdarzema i akoric: f-malw innnWOduzakazen uktadu moczowego byta podabnawgrupachterapeuty(znych (610, 9%]wpor 24[0, 6%] dlarmlurh d horaz1[0,1%] w i zl)zdarzen ych do zakoriczenia leczenia odpowiednio w grupie otrzymujacej
iw grupie placebo). Werost wartosci jace zwiazekze wzrostem kreaty i $¢nerek, wzrost kreatyniny we k ania W zbiorczych danych o bezpieczenstwie pochodzacych
213 badan ta grupa dziatan niepozadanych byta raportowana odpowiednio u 3,2% i 1,8% pacjentow, ktérzy o(vzymywall dapagllﬂozyngw dawce 10 mg i placebo. U pacjentow z prawidfowg czynnosci nerek lub niewydolnoscia nerek o stabym nasllemu (poczatkowe eGFR > 60 ml/min/1,73 m?) ta grupa dziatar niepozadanych byta
raportowana odpowiednio u 1,3%i0,8% pacjentow, ktorzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mgi placebo. Te dziatania niepozadane byty czestsze u pacjentéw z poczatkowym eGFR = 301 < 60 ml/min/1,73 m?(18,5% dla dapagliflozyny 10 mg vs. 9,3% dla placebo). Dalsza ocena pacjentdw, u ktdrych wystapity dziatania niepozadane
zwigzane znerkami wykazata, ze u wigkszosci doszto do zmiany wartosci kreatyniny w surowicy o < 44 mikromole/I (< 0,5 mg/dl) w stosunku do wartosci poczatkowych. W trakcie kontynuowania terapii obserwowany wzrost kreatyniny byt generalnie przemijajacy badZ odwracalny w przypadku zaprzestania leczenia. W badaniu DECLARE
obejmujacym pacjentow w podesztym wieku i pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR ponizej 60 ml/min/1,73 m?), eGFR zmniejszat si¢ z czasem w obu grupach terapeutycznych. Po uptywie 1roku érednia wartos¢ eGFR hyla nieco mniejsza, a po 4 latach srednia wartos¢ eGFR byta nieco wigksza w grupie leczonej dapagliflozyng
wpnmwnanm 29rupg placebo. W badaniach DAPA-HF i DELIVER wartosc eGFR zmme}szylaxlgz(zasem zaréwno w grupie leczonej dapagliflozyng, jakiw grupie u(rzymu]q(e] pla(eho W badaniu DAPA-HF poczatkowe zmniej: j wartosci eGFR wyniosto -4 3 ml/mln/'\ 73 mlwgruple \e(zunejdapagllﬂozynql -1,1ml/min/1,73 m?
jplacebo. Po 20 miesiacach zmiana eGFR wzg wartosci wyjsc podobna w grupach terapeutycznych:-5,3 ml/min/1,73 mw grupie lec; i-4,5ml/min/1,73 m*w grupi jacej placebo. W badaniu DELIVER j uwyniosto-3,7 ml/min/1,73 m?
wqmpie\ec j i 3i-0,4ml/min/1,73 m?w grupi jacej placebo. Po 24 miesiacach zmiana eGFR wzgledem wartosci poczatkowych byta podobna w obu grupach terapeutycznych: -4,2 mi/min/1,73 m* w grupie leczonej dapagliflozyna i -3,2 ml/min/1,73 m* w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DAPA-CKD wartos¢
eGFR zmniejszyta sig z czasem zardwno w grupie otrzymujacej dapaglifiozyne, jakiw grupie placebo. Poczqtkcwe (dzief 14.) zmni ie Sredniej wartosci eGFR wyniosto -4,0 ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i -0,8 ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej placebo. Po 28 miesigcach zmiana w eGFR wzgledem wartosci
wyjsciowych wyniosta 7,4 ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i -8,6 ml/min/1,73 m? w grupie placebo. Dzieci Profil bezpieczeristwa dapagliflozyny obserwowany w badaniu klinicznym u dzieci w wieku 10 lat i starszych z cukrzyca typu 2 (patrz punkt 5.1 w ChPL) byt podobny do profilu obserwowanego w badaniach
zudziatem dorostych. Zgtaszanie j h dzialari iepoz. h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obvotu |x(o(ne1es\zglaszame podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac wszelkie fania niepozadane za posrednictwem h Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa; Tel.: + 48 2249 21301;
Faks: + 48 2249 21 309; Strona internetowa: https:, //smz ezdrowie.gov.pl Podmiot odpowudzlalny AstraZeneca AB; SE-151 85 Sodertdlje; Szwecja Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska numer: Forxiga 5 mg tabletki powlekane EU/1/12/795/001 — 14 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/002 — 28 tabletek powlekanych;
EU/1/12/795/003 - 98 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/004 — 30 x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/005 - 90 x 1 (dawka) tabletek h Forxiga 10 mq tabletki powlekane EU/1/12/795/006 - 14 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/007 - 28 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/008 - 98 tabletek powlekanych;
EU/1/12/795/009 - 30 x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/010 - 90 x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/011 - 10 x 1 (dawka) tabletek powlekanych. Kategoria dostepnosci: Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte Przed zastosowaniem nalezy zapoznad sig z aktualng Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Urzedowa cena i k doptaty przez ubezpi pacjenta: Forxiga 10 mg, 30 x 1 tabletek powlekanych: 161,09 PLN/48,33 PLN Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00,
fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl

PL-17522
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl ASt razeneCa
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MlMg STOSOW/ANY(H
LEkow | WLASCIWE)
TECHNIKI INHALAQI?

Nie czekaj, sprawdz, czy TWOJ PACJENT
kwalifikuje sie do LECZENIA BIOLOGICZNEGO.

Leczenie biologiczne stanowi najbezpieczniejszg opcje
leczenia niekontrolowanej astmy ciezkiej i skuteczng prewencje
powiktah zwigzanych z stosowaniem steryddéw systemowych.

Leczenie rekomendowane przez GINA."?

SKIERUJ PACJENTA DO PROGRAMU B.44* W 3 PROSTYCH KROKACH

17 > 2) > 3

ZIDENTYFIKUJ SPRAWDz, CZY PACJENT SKIERUJ PACJENTA
PACJENTA SPELNIA KRYTERIA DO OSRODKA B.44
Wysokie dawki wGKS Dla grupy
w potaczeniu z innym lekiem z eozynofilig
kontrolujagcym astme 2150 komorek/pl + OCS

S
Dwa lub wiecej zaostrzen Dla grupy POM oz SWO} EM U

w ciggu ostatnich 12 miesiecy z eozynofilia

wymagajace stosowania DGKS 2350 komorek/ul PA(}EN.roW’
ub zwiekszenia ich dawki /
ODZYSKA(
1. E. Bogacka, Czy mam astme? Poradnik dla oséb chorujgcych na astme i ich rodzin. o

2. Global Initiative for Asthma (GINA). Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2023.
Dostepne pod adresem: https://ginasthma.org/reports/; dostgp na dzien 07.03.2024r.
* Aktualne obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, .

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych dostepne na stronie:
www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych

Dowiedz sie wiecej na stronie

www.historiezoddechem.pl AStrazeneCa
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Primacor:

Lercanidipini hydrochloridum  QRYGINALNA LERKANIDYPINA*

Lerkanidypina — antagonista wapnia trzeciej generacji dla pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym samoistnym tagodnym lub umiarkowanym'’

CHRONIAC NERKI,
CHRONISZ SERCFE

* Primacor nalezy podawac ostroznie u pacjentéw z fagodng lub umiarkowana niewydolnoscia nerek lub watroby. Mimo ze zalecana zwykle dawka dobowa moze by¢ dobrze tolerowana przez takich-pacjentow,
to jednak nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zwiekszania dawki do 20 mg na dobe. Przeciwnadcisnieniowe dziatanie produktu moze by¢ zwigkszone u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci watroby, wigc w tej
grupie pacjentow nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki. Nie zaleca sig podawania produktu leczniczego Primacor pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek (lirens kreatyniny <30 mi/min).
Informacja zaczerpnigta z ChPL Primacor® (09.2021).

1. Borghi C. Vasc Health Risk Manag. 2005;1(3):173-82.; 2. Robles NR et al. Ren Fail. 2010;32:192-7.; 3. Robles NR et al. Ren Fail. 2005.;27(1):73-80;
4. Charakterystyka Produktu Leczniczego Primacor® (09.2021).; 5. Cice G et al. European Heart Journal Supplements 2023:25(Supplement B):B50-B54.

BERLIN-CHEMIE
Przygotowano: styczen 2024, PL-PRI-2024-C1-5-V1-DIGITAL MENARINI



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO PRIMACOR, 10 mg, tabletki powlekane; PRIMACOR, 20 mg, tabletki powlekane

SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY PRIMACOR, 10 mg Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku (co odpowiada 9,4 mg lerkanidypiny).. PRIMACOR, 20
mg Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg lerkanidypiny chlorowodorku (co odpowiada 18,8 mg lerkanidypiny). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: PRIMACOR, 10 mg
kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg laktozy jednowodnej. PRIMACOR, 20 mg kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA PRI-
MACOR, 10 mg: tabletki powlekane. Z6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm z rowkiem dzielacym po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce uta-
twia tylko jej przetamanie, w celu fatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki. PRIMACOR, 20 mg: tabletki powlekane. Rozowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki pow-
lekane o $rednicy 8,5 mm z rowkiem dzielacym po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt leczniczy Primacor jest
przeznaczony do leczenia tagodnego do umiarkowanego nadcisnienia tetniczego samoistnego u oséb dorostych. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie Zalecana dawka
wynosi 10 mg raz na dobe, przyjmowana doustnie, co najmniej 15 minut przed positkiem. Dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobe, w zaleznosci od indywidualnej reakgji pacjenta
na leczenie. Dawke nalezy zwiekszac stopniowo, poniewaz oczekiwane petne dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze wystapi¢ w ciagu 2 tygodni. U niektdrych pacjentéw, u ktérych
ci$nienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania leku przeciwnadci$nieniowego w monoterapii, korzystne moze by¢ dodanie produktu leczniczego Primacor
do leczenia beta-adrenolitykami (atenolol), lekami moczopednymi (hydrochlorotiazyd) lub inhibitorami konwertazy angiotensyny (kaptopryl lub enalapryl). Poniewaz krzywa zalez-
nosci reakcji od dawki jest stroma i osigga plateau w zakresie dawek 20-30 mg jest mato prawdopodobne, aby zastosowanie wigkszych dawek zwigkszato skutecznos¢ leczenia, nato-
miast moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Pacjenci w podesztym wieku Chociaz dane farmakokinetyczne i doswiadczenie kliniczne sugeruja, ze nie jest wy-
magane dostosowanie dawki dobowej, to jednak nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia u 0séb w podesztym wieku. Dzieci i mfodziez nie wykazano
bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Primacor u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak danych. Pacjenci z niewydolnosciq nerek lub wqtroby
Nalezy zachowac szczegéIng ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoéci nerek lub watroby. Mimo ze u tych pacjen-
téw mozna stosowac zazwyczaj zalecane dawki, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zwiekszania dawki do 20 mg na dobe. Przeciwnadcisnieniowe dziatanie moze by¢ nasilone u pa-
¢jent6w z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania. Stosowanie produktu leczniczego Primacor jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciez-
kimi zaburzeniami czynnosci watroby lub z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (wspétczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR < 30 ml/min), w tym u pacjentéw poddawanych
dializoterapii. Sposéb podawania Srodki ostroznosci przed przyjeciem produktu leczniczego: produkt najlepiej przyjmowac rano, co najmniej 15 minut przed $niadaniem, podczas
leczenia nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. PRZECIWWSKAZANIA nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 Cha-
rakterystyki produktu leczniczego; zwezenie drogi odptywu krwi z lewej komory serca; nieleczona zastoinowa niewydolnos¢ serca; niestabilna dtawica piersiowa lub swiezy zawat
miesnia sercowego (okres 1 miesigca od jego wystapienia); ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min), w tym pacjenci poddawani
dializoterapii; jednoczesne stosowanie z: silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4, cyklosporyna, grejpfrutem i sokiem grejpfrutowym. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZ-
NOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Zespét chorego wezta zatokowego Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania lerkanidypiny u pacjentéw z zespotem chorego wezta zatokowe-
go (jesli pacjent nie ma wszczepionego stymulatora serca). Zaburzenia czynnosci lewej komory serca Mimo ze w kontrolowanych badaniach klinicznych dotyczacych hemodynamiki nie
stwierdzono wptywu lerkanidypiny na czynno$¢ komér serca, Primacor nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca. Choroba niedokrwienna
serca Istniej doniesienia, ze niektdre pochodne dihydropirydyny o krdtkim dziataniu moga zwiekszac ryzyko wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentdw z chorobg nie-
dokrwienng serca. Mimo ze lerkanidypina jest substancja dtugodziatajaca, w przypadku tych pacjentéw nalezy zachowac ostrozno$c. Niektére pochodne dihydropirydyny moga w
rzadkich przypadkach spowodowac wystapienie bélu w okolicy przedsercowej lub napadéw dtawicy piersiowej. Bardzo rzadko u pacjentdw z wezesniej rozpoznang dfawica piersiowa
moze wystapic zwiekszenie czestosci, wydtuzenie czasu trwania i nasilenie napadéw dtawicowych. Obserwowano pojedyncze przypadki zawatu miesnia sercowego. Pacjenci z zaburze-
niami czynnosci nerek lub watroby Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci ne-
rek. Mimo ze u tych pacjentéw zazwyczaj zalecana dawka 10 mg jest tolerowana, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zwiekszania dawki do 20 mg na dobe. Dziatanie przeciwnadci-
$nieniowe moze hy¢ nasilone u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania. Stosowanie lerkanidypiny jest
przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (wspétczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR < 30 ml/min),
w tym u pacjentéw poddawanych hemodializoterapii. Dializa otrzewnowa Stosowanie lerkanidypiny u pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej powoduje wystepowanie metne-
go ptynu odprowadzanego z otrzewnej. Zmetnienie wynika ze zwigkszonego stezenia tréjglicerydow w ptynie odprowadzanym z otrzewnej. Chociaz mechanizm powstawania jest
nieznany, zmetnienie ustepuje niedtugo po zaprzestaniu stosowania lerkanidypiny. Istotne jest prawidtowe rozpoznanie tego stanu poniewaz zmetnienie ptynu odprowadzanego z
otrzewnej moze zosta¢ mylnie rozpoznane jako zakazne zapalenie otrzewnej i w konsekwencji prowadzi¢ do niepotrzebnej hospitalizacji i zastosowania empirycznej antybiotykoterapii.
Induktory CYP3A4 Substancje indukujace izoenzym CYP3A4, takie jak leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina, karbamazepina) i ryfampicyna moga zmniejszac stezenie lerkanidypiny w
osoczu, powodujac, ze jej skutecznos¢ moze by¢ mniejsza od oczekiwanej. Alkohol Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie rozszerzajace naczynia lekéw
przeciwnadcisnieniowych. Laktoza Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczn nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego
wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. S8d: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
uznaje sie za,wolny od sodu”. Dzieci i mtodziez Nie wykazano bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci lerkanidypiny u dzieci i modziezy. DZIALANIA NIEPOZADANE Bezpieczen-
stwo stosowania lerkanidypiny w dawce10-20 mg raz na dobe byto oceniane w podwdjnie zaslepionych badaniach klinicznych kontrolowanych placebo (1200 pacjentw otrzymywato
lerkanidypine, a 603 pacjentéw otrzymywato placebo) oraz w dtugoterminowych badaniach, z grupa kontrolng otrzymujac substancje czynna oraz badaniach bez grupy kontrolnej, w
ktorych wzieto udziat facznie 3676 pacjentow z nadcisnieniem tetniczym otrzymujacych lerkanidypine. Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicz-
nych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu byty: obrzeki obwodowe, bdl gtowy, nagte zaczerwienienie skdry, zwtaszcza twarzy i szyi, tachykardia i kofatanie serca. Ponizej przed-
stawiono dziatania niepozadane, obserwowane podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu, ktérych wystepowanie ma zwiazek przyczynowo-skutkowy ze sto-
sowaniem lerkanidypiny, pogrupowane wedtug klasyfikacji uktadowo — narzadowej MedDRA i nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); nie znana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W
obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania obserwowane dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia uktadu immuno-
logicznego rzadko: nadwrazliwosc. Zaburzenia uktadu nerwowego czesto: bél gowy; niezbyt czesto: zawroty gtowy, rzadko: sennos¢, omdlenie. Zaburzenia serca czgsto: tachykardia,
kofatanie serca; rzadko: dtawica piersiowa. Zaburzenia naczyniowe czesto: nagte zaczerwienienie skdry, np. twarzy; niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia Zotqdka i jelit
niezbyt czesto: niestrawnos¢, nudnosci, bol w nadbrzuszu; rzadko: wymioty, biegunka; czestos¢ nieznana: przerost dzigset', metnienie ptynu odprowadzanego podczas dializy otrzew-
nowej'. Zaburzenia wqtroby i drég Zotciowych czestos nieznana: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych w osoczu'. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej niezbyt czesto:
wysypka, $wiad; rzadko: pokrzywka; czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy'. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej niezbyt czesto: bél miesni; Zaburzenia nerek i drdg
moczowych niezbyt czesto: wielomocz; rzadko: czeste oddawanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania czesto: obrzeki obwodowe; niezbyt czesto: ostabienie, zmeczenie;
rzadko: bol w klatce piersiowej. (" dziatania niepozadane ze spontanicznych zgtoszer po wprowadzeniu produktu do obrotu) Opis wybranych dziatai niepozadanych W badaniach kli-
nicznych kontrolowanych placebo czestos¢ wystepowania obrzekéw obwodowych wynosita 0,9% w grupie przyjmujacej lerkanidypine w dawce 10-20 mg i 0,83% w grupie przyjmu-
jacej placebo. Czestosc¢ ta zwiekszyta sie do 2% w catej badanej populacji, w tym w dfugoterminowych badaniach klinicznych. Lerkanidypina nie wptywa niekorzystnie ani na stezenie
glukozy w krwi, ani na stezenie lipidow w osoczu. Niektére pochodne dihydropirydyny moga w rzadkich przypadkach spowodowac wystapienie bélu w okolicy przedsercowej lub na-
padow dfawicy piersiowej. Bardzo rzadko, u pacjentow z wczesniej rozpoznang dtawica piersiowa moze wystapic zwiekszenie czestosci wystepowania, wydtuzenie czasu trwania lub
nasilenie napadéw dtawicowych. Obserwowano pojedyncze przypadki zawatu serca. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12 489 Berlin, Niemcy NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Prezesa URPLWMiPB
PRIMACOR, 10 mg — 9285; PRIMACOR, 20 mg — 17457 (aktualizacja: 09.2021). Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). INFORMACJA NAUKOWA BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp.

z0.0. ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00. Petna informacja o leku dostepna na zadanie.
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