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Počet pacientů se srdečním selháním
Kumulativní počet pacientů s historií léčby srdečního selhání; dle typu nejzávažnější poskytnuté zdravotní péče v minulosti 
(řazeno hierarchicky 1 > 2 > 3 > 4 > 5 > 6):
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Počet pacientů se srdečním selháním
dle typu nejzávažnější poskytnuté zdravotní péče v minulosti 

62 462 66 900

95 479 102 777

Hospitalizace pro strukturální onemocnění srdce + léčba

Ambulantní léčba pro strukturální onemocnění srdce + 
léčba srdečního selhání 

108 674 107 112

51 125 52 441

37 939 39 748

2021 2022

OTS/LVAD/CRT

Hospitalizace pro srdeční selhání (hlavní dg)

Hospitalizace pro srdeční selhání (vedlejší
diagnóza) + léčba srdečního selhání

Ambulantní léčba srdečního selhání + léčba



Hospitalizace pro srdeční selhání (hlavní dg)
Zdroj: NRHZS 2010–2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012

Počet hospitalizací pro srdeční selhání mírně klesá, v roce 2022 

Hospitalizace pro srdeční selhání (hlavní dg)
2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012–2021

Počet hospitalizací pro srdeční selhání mírně klesá, v roce 2022 - 40 tis. 



Hospitalizační mortalita u pacientů se srdečním selháním

Způsob ukončení primohospitalizace se 
srdečním selháním

10,8 %
úmrtí

Zdroj: NRHZS 2010–2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012
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Hospitalizační mortalita dle věku pacienta 
(průměr za období 2012–2021):

2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012–2021
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Rehospitalizace pro HF/úmrtí do 2 let 
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Zdroj: NRHZS 2010–2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012

Do 2 let rehospitalizace 30%, úmrtí 27%, bez příhody 46%
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Počet měsíců od propuštění

17,9 %
12,4 %
24,3 %

pro HF/úmrtí do 2 let po propuštění

Bez rehospitalizace/úmrtí

Rehospitalizace bez úmrtí

2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012–2021

30%, úmrtí 27%, bez příhody 46%

20 22 24

Rehospitalizace bez úmrtí

Rehospitalizace + úmrtí

Úmrtí bez rehospitalizace

17,9 %
12,4 %
24,3 %



Rehospitalizace pro HF/úmrtí do 2 let 
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Zdroj: NRHZS 2010–2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012

Vulnerabilní fáze po propuštění 2-6 měsíců
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Rehospitalizace bez úmrtí

2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012–2021
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Rehospitalizace pro HF/úmrtí do 2 let po propuštění
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0 %

20 %

40 %

60 %

80 %

100 %

0 2 4 6 8 10 12 14

.

100 %

Zdroj: NRHZS 2010–2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012

Rehospitalizace do 2 let kolem 30%, s věkem narůstá mortalita (17,3..36%) 

Věk 65–74 let
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2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012–2021

do 2 let kolem 30%, s věkem narůstá mortalita (17,3..36%) 
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Pravděpodobnost přežití při opakovaných hospitalizacích
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Zdroj: NRHZS 2010–2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012
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Pravděpodobnost přežití při opakovaných hospitalizacích

Hospitalizační mortalita dle pořadí hospitalizace Medián přežití po ukončení hospitalizace pro 
srdeční selhání (bez hospitalizační mortality); dle 
pořadí hospitalizace:
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Medián přežití
v měsících (95% IS)

n = 233 894 40,1 (39,8–40,5)
n = 68 633 28,3 (27,9–28,7)
n = 29 077 21,1 (20,6–21,7)
n = 14 170 17,1 (16,4–17,7)
n = 7 581 15,1 (14,3–15,8)

n = 12 397 13,2 (12,6–13,7)

2022; N = 233 894 pacientů poprvé hospitalizovaných se srdečním selháním v letech 2012–2021
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Study design

Hospital
discharge

High 
intensity 

careMain inclusion 
criteria

Introduction of 
Half optimal 

doses of
HF therapy

Up-titration 
to Full 

optimal doses 
of

HF therapy

Week 2
Safety

Week 1
Safety

Half optimal 
doses of

HF therapy

HF therapy: combining ACEi/ARB/ARNi & BB & MRA

Usual 
care

Randomise
1:1; n = 1800

criteria

ready to 
be discharged

No or sub-
optimal dose of 
HF therapies

discharge 
proBNP

pg/ml 

HF therapy

, angiotensin converting enzyme inhibitors; AHF, acute heart failure; ARB, angiotensin receptor blockers; BB, beta blockers; HF, heart failure; MRA, 

clinical exam & biology (NT-proBNP, K, Creat, hemoglobin)

Follow
adjustments per physicians 

usual practice

Full optimal 
doses of

HF therapy

Week 6
Safety

Full optimal 
doses of

HF therapy

Week 3
Safety

Primary
endpoint

180-day 
90-day 
follow-

up

180-day 
HF readmission 

or all-cause
mortality

heart failure; MRA, mineralcorticoid receptor antagonists; NT-proBNP, N-terminal pro B-type natriuretic peptide

Follow-up and therapy 
adjustments per physicians 

usual practice

Study terminated 23d Sept 2022 by DSMB (n=1069 pt)
- larger than expected difference in primary endpoint
- unethical to keep patients in usual care



Up-titrace

Při propuštění (randomizace)
Týden 2
Týden 3
Týden 6

Nedoporučena up-titrace:Nedoporučena up-titrace:
TKS< 95 mmHg, K > 5 mmol/l, eGFR < 30 ml/min/1,73m2, TF<55/min (BB)

Při každé kontrole NTproBNP

Při známkách retence tekutin navýšeny diuretiky

Při zvýšení NTproBNP navýšení diuretik/nezvyšování BB

Mebazaa, Lancet 2022; 400:1938-52

titrace

< 30 ml/min/1,73m2, TF<55/min (BB)

Při známkách retence tekutin navýšeny diuretiky

navýšení diuretik/nezvyšování BB



Dosažení plné dávky ACEI/ARB/ARNI/BB/MRA

Mebazaa, Lancet 2022; 400:1938-52

ení plné dávky ACEI/ARB/ARNI/BB/MRA



Primární endpoint
180-denní kombinovaný endpoint – přijetí do nemocnice pro akutní dekompenzaci 

srdečního selhání nebo celková mortalita

Mebazaa, Lancet 2022; 400:1938-52

endpoint
přijetí do nemocnice pro akutní dekompenzaci 

srdečního selhání nebo celková mortalita

High intensity care

Usual care



Sekundární endpoint
Změna kvality života dle dotazníku EQ-5D od zařazení do 90 dne

High Intensity Usual Care Treatment

10.7 (0.9) 7.2 (0.9) 3.5 (1.7 to 5.2)

180-denní celková mortalita

Mebazaa, Lancet 2022; 400:1938-52

endpoint
5D od zařazení do 90 dne

Treatment effect P value

3.5 (1.7 to 5.2) < 0.0001

denní celková mortalita

High intensity care

Usual care



SOLOIST 90 days: HR 0.54
CV death, HF event

EMPULSE: HR 0.65, 530 pt (death, HF event, KCCQ)

Proč byl efekt léčby ve 
studiích 
STRONG, EMPULSE, S
OLOIST a PIONEER 
tak velký?

CV death, HF event

PIONEER: HR 0.58, 882 pt,
CV death, HF hosp

SOLOIST 90 days: HR 0.54; 1222 pt/DM

STRONG: RR 0.62



ASS je od CHSS odlišné onemocnění charakterizované 
hyperaktivovaným neurohumorálním-adrenergním

… a proto každá intervence v tomto období, která tento 
systém upravuje, indukuje pravděpodobně větší benefit…

Davison, EHJ 2021

ní charakterizované 
adrenergním-zánětlivým systémem

… a proto každá intervence v tomto období, která tento 
systém upravuje, indukuje pravděpodobně větší benefit…

Významný rozdíl v biomarkerech 
(renin, aldosteron, troponin, NTproBNP
, ADM, IL-6, GDF-15)



Pacienti s HFrEF

Primární cíl studie DAPA-HF: kompozitní 
cíl KV úmrtí a zhoršení srdečního selhání1

20

25

30

(%
)

Placebo

HR 0,74 (95% CI; 0,65–0,85)

p < 0,001
n = 4744 26%

RRR

Dapagliflozin nabízí 
u pacientů se srdečním selháním

chronické onemocnění ledvin; CI – konfidenční interval; DAPA-CKD – Dapagliflozin And Prevention of Adverse
selhání; HFrEF – srdeční selhání s redukovanou ejekční frakcí, HFpEF - srdeční selhání se zachovalou ejekční frakcí;
relativní redukce rizika.

Prokázáno ve společné předem specifikované metaanalýze na úrovni pacienta pokrývající celý rozsah ejekčních frakcí
DELIVER, kde dapagliflozin významně snížil riziko úmrtí z KV příčin o 14 %, riziko celkové mortality o 10 % a riziko hospitalizací

LP Forxiga [datum revize textu 19.5.2023].
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HR 0,82 (95% CI; 0,73–0,92)
p < 0,001
n = 6263 Placebo 18%

RRR

Pacienti s HFpEF

Primární cíl studie DELIVER: kompozitní 
cíl KV úmrtí a zhoršení srdečního selhání1

nabízí konzistentní přínos
selháním napříč ejekční frakcí1*

Adverse outcomes in Chronic Kidney Disease; EF – Ejekční frakce; HF – chronické srdeční
HR – hazard ratio; KV – kardiovaskulární; NNT – number needed to treat; RRR –

frakcí u pacientů se srdečním selháním, která vycházela ze studií DAPA-HF a
hospitalizací pro srdeční selhání o 29 %.
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Studie DAPA-HF: dapagliflozin významn
u pacientů s HFrEF, s i bez diagnózy

Primární cíl1

Složený ukazatel
, nebo zhoršení 
(hospitalizace, nebo 
urgentní ošetření pro HF

N=4744
• LVEF ≤40 %
• zvýšený NT-proBNP
• eGFR ≥30 mL/min/1,73 m2

1

SGLT2i = inhibitor sodíkoglukózového kotransportéru 2; KV = kardiovaskulární; HFrEF = srdeční selhání s redukovanou ejekční frakcí; DM2 = diabetes mellitus 2. typu; LVEF = ejekční frakce levé komory; HF = srde
hHF = hospitalizace pro srdeční selhání; eGFR = odhadovaná glomerulární filtrace; ESKD = end stage kidney disease

1. McMurray JJV et al. N Engl J Med. 2019;381(21):1995-2008; 2. McMurray JJV et al. Eur J Heart Fail. 2019;21:1402-1411.

1:1 randomizace

DAPA 10 mg Placebo

střední doba sledování: 18,2 měsíců

Sekundární cíle
• KV úmrtí, nebo hHF

• Celkový počet hHF
KV úmrtí

• Změna v dotazníku
výchozího stavu do

• ≥50% trvalý pokles
renalní úmrtí

• Celková mortalita

• eGFR ≥30 mL/min/1,73 m

dapagliflozin významně snižuje KV mortalitu
s i bez diagnózy DM 2. typu1,2

31%
Průměrná 

1437 pg/mL

Median

Základní charakteristiky

Složený ukazatel KV úmrtí 
, nebo zhoršení HF
(hospitalizace, nebo 
urgentní ošetření pro HF)

= srdeční selhání s redukovanou ejekční frakcí; DM2 = diabetes mellitus 2. typu; LVEF = ejekční frakce levé komory; HF = srdeční 

Průměrná 
hodnota

LVEF

Median
NT-proBNP

41%
s eGFR

<60 mL/min/1,73 m

55%
bez

DM 2. typu

cíle1

hHF

hHF (první a recidivující) a 

Změna v dotazníku KCCQ-TSS od 
výchozího stavu do 8 měsíců

trvalý pokles eGFR, ESKD nebo

Celková mortalita



Dapagliflozin významně snižuje riziko KV úmrtí a zhoršení HF
u pacientů

DAPA 10 mg
Statistická

významnost již od

Placebo

HR: 0,74 (95% CI: 0,65-0,85)

30

25

20

Primární cíl
Složený ukazatel KV úmrtí, nebo zhoršení HFa

hospitalizace pro srdeční selhání nebo urgentní návštěva z důvodů srdečního selhání; bPost-hoc analýza; cNominální p-value.
KV = kardiovaskulární; HF = srdeční selhání; HFrEF = srdeční selhání s redukovanou ejekční frakcí; ARR = absolutní snížení rizika; RRR = relativní snížení rizika

1. McMurray JJV et al. N Engl J Med. 2019;381(21):1995-2008; 2. McMurray J. Presented at: ESC Congress; August 31-September 4, 2019; Paris, France; 3. Berg D

DAPA 10 mgvýznamnost již od

28.dne3,b

Měsíce od zařazení 

15

10

5

0
242115 18129630

NNT=21

uje riziko KV úmrtí a zhoršení HFa

s HFrEF1,2

DAPA 10 mg

Placebo

26RRR
%

4,9% ARR
p=0,00001

KV úmrtí nebo
zhoršení pro HFa

Celková 

Ve skupině pacientů 
s dapagliflozinem
snížila i úmrtnost ze 

všech příčin

= srdeční selhání s redukovanou ejekční frakcí; ARR = absolutní snížení rizika; RRR = relativní snížení rizika

September 4, 2019; Paris, France; 3. Berg DD et al. JAMA Cardiol. 2021;6(5):499-507.

DAPA 10 mg

KV úmrtí Zhoršení 
HF

30RRR
%

3,7% ARR
p=0,00003

18RRR
%

1,9% ARR
p=0,029

Konzistentní přínos v primárním cílovém 
parametru napříč klíčovými 

podskupinami

Celková 
mortalita

17RRR
%

2,3% ARR
p=0,022c



Studie DELIVER: Dosud největší a nejrozsáhlejší studie u pacient

Primární cíl2

Složený ukazatel K
nebo zhoršení
nebo urgent
pro HF):
• Celá populace pacientů
• Pac

N=6263
• LVEF >40% a známky 

strukturálního onemocnění srdce
• zvýšený NT-proBNP
• Ambulantní ošetření, nebo 

hospitalizace
• eGFR ≥25 mL/min/1.73 m2

1,2

LVEF = ejekční frakce levé komory; eGFR = odhadovaná glomerulární filtrace; KV = kardiovaskulární, HF = srdeční selhání, hHF

Solomon SD et al. JACC Heart Fail. 2022;10(3):184-197; 2. Solomon SD et al. Article and supplementary appendix online ahead of print. 

Sekundární cíle

• Celkový počet
opakovaná) a 

• Změna v KCCQ
výchozího stavu d

• KV úmrtí
• Celková mortalit

1:1 randomizace

DAPA 10 mg Placebo

Střední doba sledování: 2,3 roku

tší a nejrozsáhlejší studie u pacientů s LVEF >40%

Složený ukazatel KV úmrtí
nebo zhoršení HF (hHF

urgentní ošetření         
HF):

Celá populace pacientů
cienti s LVEF <60 %

54 %
průměr
LVEF

1011 pg/mL
Median

NT-proBNP

Základní charakteristiky1,2

= hospitalizace pro srdeční selhání; T2D = diabetes mellitus 2. typu

197; 2. Solomon SD et al. Article and supplementary appendix online ahead of print. N Engl J Med. 2022.

cíle2

hHF (první a
) a KV úmrtí

KCCQ-TSS od 
výchozího stavu do 32. týdne

mortalita

50 %
s eGFR

<60 mL/min/1.73 m

55 %
bez
T2D

~18 %
S předchozí
LVEF ≤40%

10 %
Hospitalizovaný nebo
nedávno propuštěný



Dapagliflozin významně snížil riziko KV úmrtí, nebo zhoršení
u pacientů s LVEF >40

Primární cíl
Složený cíl z KV úmrtí, nebo zhoršení

in
cd

e
n

c
e

(%
)

20

25

30 HR: 0,82 (95% CI: 0,73-0,92)

Statisticky
významně b

hospitalizace pro srdeční selhání nebo urgentní návštěva se srdečním selháním
KV = kardiovaskulární; HF = srdeční selhání; LVEF = ejekční frakce levé komory; NNT = number needed to treat; ARR = absolutní snížení rizika; RRR = relativní snížení rizika
1. Solomon SD et al N Engl J Med 2022; 387:1089-1098 DOI: 10.1056/NEJMoa2206286 2. Solomon SD. Presented at: ESC Congress; August 26
2022;7(12):1259-1263. doi:10.1001/jamacardio.2022.3750 
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LVEF >40 %1

Primární cíl
Složený cíl z KV úmrtí, nebo zhoršení HFa

18RRR
%

3,1% ARR
p=0,00082

Placebo 

DAPA 10 mg 

; ARR = absolutní snížení rizika; RRR = relativní snížení rizika
2. Solomon SD. Presented at: ESC Congress; August 26-29, 2022; Barcelona, Spain. 3. Vaduganathan M et al JAMA Cardiol. 
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Deliver: subanalýza pacientů s nedávnou hospitalizací pro srde

Pacienti po hospitalizaci měli častěji NYHA III (47 vs 21%), 
a vyšší NTproBNP (1284 vs 988)  

Kardiovaskulární úmrtí nebo progrese srdečního selhání

Cunningham JW et al. J Am Coll Cardiol. 2022;80(14):1302

s nedávnou hospitalizací pro srdeční selhání

Pacienti po hospitalizaci měli častěji NYHA III (47 vs 21%), fisi (67 vs 56%),

Kardiovaskulární úmrtí nebo progrese srdečního selhání

. 2022;80(14):1302-1310



asný efekt léčby dapagliflozinu

Cunningham JW et al. J Am Coll Cardiol. 2022;80(14):1302

by dapagliflozinu

. 2022;80(14):1302-1310



Dávky kličkových diuretik ve studii DAPAkových diuretik ve studii DAPA-HF 



Deliver: kličková diuretika b

Eur Heart J 2023; 44: 2930–2943

ková diuretika během studie



Jak je to s časným zahájením za hospitalizace?
DICTATE-AHF
Dapagliflozin u 238 pacientů
S ASS

EMPULSE
Empagliflozin 530 pacientů s ASS

JACC 2024; 83:1295-1306; Nat Med 2022; 28: 568–74; Front Cardiovasc

Nemáme rozsáhlou randomizovanou studii s iSGLT2 u ASS
iSGLT2 zvyšují natriurézu, snižují nutnou dávku kličkových diuretik a 

napomáhají časnější dekongesci, zřejmě mohou stabilizovat pacienta po 

asným zahájením za hospitalizace?

Empagliflozin 530 pacientů s ASS

Meta-analýza 13 studií, 4053 
pacientů

- Snížení celkové mortality
- Snížení rehospitalizací

pro ASS
- Zvýšená diuréza
- Výraznější pokles 

Cardiovasc Med 2024:11:1388337

- Výraznější pokles 
NTproBNP

- Zlepšení kvality života

Nemáme rozsáhlou randomizovanou studii s iSGLT2 u ASS
, snižují nutnou dávku kličkových diuretik a 

, zřejmě mohou stabilizovat pacienta po dimisi



Jak je to s časným zahájením iSGLT2 po AKS?

Není indikováno zahájení za hospitalizace
Po propuštění zhodnocení stavu (NYHA), echo + 
zahájení léčby

Eur Heart J-Cardiovasc Pharmacotherapy 2024;10:646

asným zahájením iSGLT2 po AKS?

Není indikováno zahájení za hospitalizace
Po propuštění zhodnocení stavu (NYHA), echo + NTproBNP a zvážení 

2024;10:646-648



Současná situace kardiologické kontroly a zahájení lé
po hospitalizaci pro srdeční selhání v Č

Počet přežívajících pacientů hospitalizovaných pro ASS v 2023   

Počet pacientů Kontrola do 1M Kontrola do 3M

29 191 7799 (27%) 13750 (47%)

Kardiologická kontrola

Kardiologická nebo interní kontrolaKardiologická nebo interní kontrola

Počet pacientů Kontrola do 1M Kontrola do 3M

29 191 13616 (47%) 21398 (73%)

Počet pacientů, kteří měli předepsaný dapagliflozin/

Počet všech Přežívající Do 3M před
32 557 29191 5179 (16%)
Nově iSGLT2 u 23348 přežívajících pacientů

asná situace kardiologické kontroly a zahájení léčby iSGLT2 
ČR v roce 2023

pacientů hospitalizovaných pro ASS v 2023   - 29 191 pacientů

Kontrola do 3M Kontrola do 6M

13750 (47%) 16475 (56%)

Kontrola do 3M Kontrola do 6M

21398 (73%) 24281 (83%)

Počet pacientů, kteří měli předepsaný dapagliflozin/empagliflozin před a po hospitalizaci pro ASS

před Do 3M po Do 6M po
5179 (16%) 11160 (38%) 12394 (42%)

6643 (28%) 7451 (32%)



Shrnutí
První 3 měsíce po propuštění z hospitalizace pro srdeční selhání 
představují pro pacienta velice rizikovou 
V této době časné opakované kontroly a up
srdečního selhání zlepšují prognózu pacientů
iSGLT2 jsou pilíři léčby CHSS bez ohledu na EF LK. Jejich časné iSGLT2 jsou pilíři léčby CHSS bez ohledu na EF LK. Jejich časné 
podání může pomoci pacienta stabilizovat
Kromě snížení rizika rehospitalizace
mortality iSGLT2 zlepšují kvalitu života, zpomalují progresi 
srdečního selhání (vyjádřenou postupným navyšování 
furosemidu) a mají renoprotektivní

První 3 měsíce po propuštění z hospitalizace pro srdeční selhání 
představují pro pacienta velice rizikovou vulnerabilní fázi
V této době časné opakované kontroly a up-titrace léčby 
srdečního selhání zlepšují prognózu pacientů
iSGLT2 jsou pilíři léčby CHSS bez ohledu na EF LK. Jejich časné iSGLT2 jsou pilíři léčby CHSS bez ohledu na EF LK. Jejich časné 
podání může pomoci pacienta stabilizovat

rehospitalizace a snížení kardiovaskulární 
mortality iSGLT2 zlepšují kvalitu života, zpomalují progresi 
srdečního selhání (vyjádřenou postupným navyšování 

renoprotektivní efekt.



Zkrácená informace o léčivém přípravku
FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativní a kvantitativní složení: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovídající dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované
Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) – u dospělých pacientů a dětí ve věku 10 let a starších - jako přídavná léčba
intolerance; - jako přídavná léčba k jiným léčivým přípravkům k léčbě DM2. Výsledky studií ve vztahu ke kombinované léčbě s jinými
dospělých pacientů se symptomatickým chronickým srdečním selháním. Chronické onemocnění ledvin (CKD) – k léčbě dospělých pacientů
Dávkování a způsob podání: Doporučená dávka je 10 mg dapagliflozinu jednou denně. Pokud je dapagliflozin podáván v kombinaci
podává perorálně, jednou denně, kdykoli v průběhu dne, s jídlem nebo mimo jídlo. Tablety se polykají celé.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku.
Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Není nutná úprava dávky s ohledem na funkci ledvin. Nedoporučuje se zahájit léčbu dapagliflozinem

eGFR < 45 ml/min a pravděpodobně chybí u pacientů s těžkou poruchou funkce ledvin a je třeba zvážit další léčbu snižující hladinu
těžkou poruchou funkce jater je zvýšená expozice dapagliflozinu. Nedoporučuje se upravovat dávku dle věku. V důsledku mechanismu
kterých může pokles krevního tlaku vyvolaný dapagliflozinem představovat riziko. U pacientů léčených inhibitory společného transportéru

SGLT2i opatrně. Před zahájením léčby mají být pacienti vyšetřeni s ohledem na riziko DKA. Více informací viz SPC. Pokud se vyskytnou
byly u pacientů hlášeny případy nekrotizující fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) – jde o vzácnou, ale závažnou a potenciálně život
zvýšeným rizikem infekcí močových cest. Zkušenosti s dapagliflozinem u pacientů se SS ve třídě IV podle NYHA jsou omezené.
diabetu, kteří nemají albuminurii. Pacienti s albuminurií mohou mít z léčby dapagliflozinem větší prospěch. Ve studiích pacientů s DM
poučit pacienty o pravidelné preventivní péči o nohy. Starší pacienti (≥ 65 let) mohou být rizikovější z pohledu objemové deplece. Pacienti
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin může zvyšovat diuretický účinek thiazidů a kličkových diuretik
měření není u pacientů užívajících SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin může zvyšovat renální exkreci lithia a hladina lithia v krvi se může snížit,
Těhotenství a kojení: Nejsou dostupné údaje o použití dapagliflozinu u těhotných žen. Jakmile je zjištěno těhotenství, musí se léčba dapagliflozinem
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: Přípravek Forxiga nemá žádný vliv nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit neboÚčinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: Přípravek Forxiga nemá žádný vliv nebo má zanedbatelný vliv na schopnost řídit nebo
sulfonylmočoviny nebo s inzulinem.
Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášenými nežádoucími účinky v klinických studiích byly infekce pohlavních orgánů, byly popsány případy
častými nežádoucími účinky byly infekce močových cest, závrať, dysurie, polyurie, bolest zad, zvýšený hematokrit, snížená
deplece, žízeň, zácpa, sucho v ústech, nykturie, vulvovaginální pruritus, pruritus genitálu, zvýšený kreatinin či zvýšená močovina v
užívajících inhibitory SGLT2, včetně dapagliflozinu, byly velmi vzácně hlášeny případy Fournierovy gangrény. Celkový bezpečnostní profil
Zvláštní opatření pro uchovávání: Nevyžaduje se.
Druh obalu a velikost balení: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovaných tablet v neperforovaných kalendářních blistrech; 30x1 a 90x1 potahovaná
Držitel rozhodnutí o registraci: AstraZeneca AB, SE 151 85 Södertälje, Švédsko
Registrační čísla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010
Datum revize textu: 19.1.2024

*Všimněte si, prosím, změny v informacích o léčivém přípravku.

AstraZeneca 2024
Registrovaná ochranná známka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc.
Referenční číslo dokumentu: 19012024API

Přípravek Forxiga 10 mg je v ČR hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Pouze na lékařský předpis.
trhu nemusí být aktuálně dostupná všechna balení. Přečtěte si pozorně úplnou informaci o přípravku, kterou naleznete na webových

registraci v ČR: AstraZeneca Czech Republic s. r. o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http://www.astrazeneca

potahované tabletě. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy.
léčba k dietě a fyzické aktivitě ke zlepšení kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podávání metforminu nevhodné v důsledku

léčivými přípravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskulární příhody a studované populace viz SPC. Srdeční selhání (SS) – k léčbě
pacientů s chronickým onemocněním ledvin.

kombinaci s inzulinem nebo inzulinovými sekretagogy, lze uvažovat o jejich snížené dávce, aby se snížilo riziko hypoglykemie. Přípravek

dapagliflozinem u pacientů s eGFR < 25 ml/min. Účinnost dapagliflozinu na snížení glukózy závisí na funkci ledvin, a je snížena u pacientů
hladinu glukózy, pokud je nutná další kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemá používat k léčbě pacientů s diabetem 1. typu. U pacientů

mechanismu účinku zvyšuje dapagliflozin diurézu, která může vést k mírnému snížení krevního tlaku. Opatrnosti je zapotřebí u pacientů,
transportéru pro sodík a glukózu (SGLT2i), byly vzácně hlášeny případy diabetické ketoacidózy (DKA), u rizikových pacientů je nutno užívat

vyskytnou známky nebo symptomy ketoacidózy, mají být pacienti poučeni, aby si změřili hladiny ketonů. Po uvedení přípravků SGLT2i na
život ohrožující příhodu, která vyžaduje neodkladnou léčbu a je třeba poučit pacienta. Vylučování glukózy močí může být spojeno
*Pacienti s infiltrativní kardiomyopatií nebyli studováni. Nejsou žádné zkušenosti s dapagliflozinem v léčbě CKD u pacientů bez

DM2 s SGLT2i byl pozorován zvýšený výskyt amputací na dolních končetinách a není známo, zda jde o skupinový účinek. Je důležité
Pacienti léčení dapagliflozinem budou mít pozitivní výsledek testu na glukózu v moči, což je dáno mechanismem účinku léčivé látky.

diuretik a může zvyšovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporučuje se monitorovat glykemii metodou stanovení 1,5-AG, neboť
snížit, koncentrace lithia v séru se má kontrolovat častěji.

dapagliflozinem přerušit. Není známo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylučují do lidského mateřského mléka.
nebo obsluhovat stroje. Pacienti mají být upozorněni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podáván souběžně s derivátynebo obsluhovat stroje. Pacienti mají být upozorněni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podáván souběžně s deriváty

případy fimózy, výskyt hypoglykemií byl srovnatelný s placebem, jejich frekvence se zvýšila při kombinaci se SU či inzulinem. Dalšími
snížená renální clearance kreatininu během zahájení léčby, dyslipidemie a vyrážka. Méně časté jsou plísňové infekce, objemová

krvi, snížená tělesná hmotnost, vzácně DKA (při použití u DM2), velmi vzácně angioedém, tubulointersticiální nefritida. U pacientů
profil dapagliflozinu u pacientů s SS a CKD odpovídal známému bezpečnostnímu profilu dapagliflozinu.

potahovaná tableta v perforovaných jednodávkových blistrech.

webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zástupce držitele rozhodnutí
astrazeneca.cz


