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Medzi komorbidity pri chronickom systolickom srdcovom zlyhdvani patri i sideropénia. Prispieva k horsej prognéze chorych, preto
ju treba liecebne ovplyviiovat. Jestvuju dva liecebné pristupy k sideropénii: jednak intravendzna lie¢ba (Castejsie odporucana), ale aj
peroralna lie¢ba zelezom (s ktorou je u tychto pacientov menej skiisenosti a menej sa odporuca). U desiatich chorych sme siahli po troj-
mesacnej perorélnej liecbe pripravkom Ferro-Folgamma (okrem Zeleza obsahuje aj folat a vitamin B, ,). Zlep3ili sme stupen sideropénie,
doplnili aj deficit folatov a vitaminu B, v sére. Sucasne sa zlepsila trieda NYHA a lie¢ba bola bezpecna. Aj pri systolickom srdcovom
zlyhdvani mozno zdvaznost sideropénie zmiernit peroralnou liecbou Zelezom.

chronické systolické srdcové zlyhavanie - sideropénia — perorélna liecba Zelezom

Experience with oral iron treatment in heart failure. Sideropenia is a comorbidity in patients with chronic systolic heart failure. It con-
tributes to a poorer prognosis in these patients. It should therefore be treated. There are two approaches in the treatment of siderope-
nia. Firstly, the i.v. treatment (recommended by guidelines) and secondly, the oral treatment (with less experience in these patients and
with fewer recommendations). In 10 heart failure patients we started a three-month oral treatment with Ferro-Folgamma (iron, folate
and vitamin B,,). Sideropenia improved, together with serum concentrations of folate and vitamin B,,. NYHA classification improved as

well and the treatment was safe. In systolic heart failure, sideropenia can be treated successfully with oral iron.

_

chronic systolic heart failure — sideropenia — oral iron treatment
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Srdcové zlyhdvanie (SZ) je dnes ,bez-
nym a velmi ¢astym ochorenim’, hlavne
u starsich os6b (= 65 rokov), a jeho vyskyt
stale stupa - jednak v dosledku predlI-
Zovania veku nasich obcanov, a jednak
v dosledku lep3ej lie¢by vacsiny kardio-
vaskularnych ochoreni [1,2]. Dotyka sa
to i pacientov na Slovensku. Pozname
dve formy chronického SZ: 1) formu ,sy-
stolického SZ” (kde je znizend ejekcna
frakcia pod 45 - 50 %, kde pozname dia-
gnostiku i lie¢cbu ochorenia a kde mame
,Odporuacania” na jeho lie¢bu) a 2) formu
»diastolického SZ” (formu s normélnou
ejekénou frakciou (EF) = 50 %, kde viazne
predovsetkym plnenie komor srdca, no
nepozname rozmer patofyziolégie ocho-
renia ani liecbu ochorenia) [3].

Vacsina chorych so SZ trpi zaroven
mnohymi komorbiditami [4,5], ktoré sta-
Zuju diagnostiku primarneho ochorenia
SZ, znizuju vsak i kvalitu zZivota chorych
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a zhors$uju ich prognézu. Komplikuju aj
lieCebny pristup.

Medzi komorbiditami pri chro-
nickom SZ sa nachadza aj sideropé-
nia a anémia. Problematike sideropé-
nie (jej diagnostike, ale aj liecebnym
pristupom) pri SZ sme sa venovali
v prehladovych pracach [6,7]. V oblasti
liecby sideropénie pri systolickom SZ
sa dominantne odporucaju a publikuju
prace s intravendznou lie¢bou zelezom
a tento liecebny pristup sme tiez po-
drobne rozobrali v nasich pracach [6,7].
Nasim cielom v tejto praci je vsak per-
oralna liecba zelezom. Uvedeny lie-
Cebny pristup sme preskimali u nasich
pacientov.

Ide o maly subor pacientoy, lie¢enych
v obdobi 6 - 12/2015 na Korondrnej
jednotke a néasledne v nasej ambulan-
cii lie¢by srdcového zlyhavania pri I. in-

ternej klinike LF UK a UN Bratislava. Ide
o 10 pacientov so systolickym SZ, kon-
krétne o sedem muzov (priemerného
veku 72 rokov s rozpatim 63 - 85 rokov)
a tri Zeny (priemerného veku 75 rokov
s rozpatim 65 — 83 rokov).

U v3etkych chorych iSlo o chronické systo-
lické SZ s EF < 50 % (podla echokardiogra-
fického vysetrenia v poslednom roku).

U vietkych sme analyzovali obvyklé kli-
nické charakteristiky SZ (demografiu, pri-
tomnostrizikovych faktoroy, kardiovasku-
larnych ochoreni a nekardiovaskularnych
ochoreni a komorbidit). Zamerali sme sa
na pritomnost sideropénie. Absolutny
deficit Zeleza v organizme bol defino-
vany takto: sérové Zelezo < 12,5 pmol/I
(muz) a < 10,7 umol/I (zena), sérovy fe-
ritin < 21,8 pmol/l (muz) a < 4,6 pmol/I
(zena), sérovy transferin < 2,59/, satu-
racia transferinu < 20 %. Vysetrovali sme



Inicialy Pohlavie Vek Rizikové faktory
artériova hypertenzia dyslipidémia DM 2. typu fajcenie
J.K. M 67 + + + -
M. P. M 76 + - - -
A.B. Z 77 + + - -
L.Z Z 65 + + + +
T.K. M 63 + — +
P.P. M 85 + - + -
P.M. M 77 + + + -
T.K Z 83 + + + +
F.T. M 65 - -
M. J. M 78 + + -
M - muz, Z - zena, DM - diabetes mellitus
Inicialy Kardiovaskularne ochorenia Nekardiovaskularne EF LK NYHA
ochorenia trieda
ICHS stav po IM fibrilacia predsieni CHRI CHOCHP
J.K. e I - e - 45 % ]l
M. P. + - + - - 30% I
A.B. + = = = = 40 % Il
L.z + - - + - 45 % 1]
T.K. + = + = = 35% Il
P.P. - - - + + 15% 11l
P. M. + + = + = 30 % Il
T.K. + + + + + 25% 1]l
F.T. - - - - - 30 % |
M. J. + - - + - 30 % Il

ICHS - ischemicka choroba srdecnd, IM - infarkt myokardu, CHRI - chronickd renalna insuficiencia, CHOCHP - chronicka ob-
strukénd choroba pltc, EF LK - ejekénd frakcia lavej komory

i sérovu hladinu vitaminu B_, (deficit
definovany < 156 pmol/l) a folatu (de-
ficit definovany < 7,6 nmol/Il). Analyzo-
vali sme aj hemoglobin v krvnom ob-
raze (anémia definovand hodnotou
umuza < 1309/l a u Zzeny < 120g/l).
Vsetci chori mali sideropéniu a ané-
miu. Podavali sme im pripravok Ferro-
-Folgamma per os v davke trikrat jedna
kapsula denne (pozostava z 37 mg ze-
leza, 100 mg kyseliny askorbovej -
v optimalnom pomere k zelezu 2,7: 1,
5mg kyseliny listovej a z 0,010 mg cy-
anokobalaminu v kapsule).

Charakteristika pacientov je v tab. 1 (rizi-
kové faktory) a tab. 2 (kardiovaskularne
a nekardiovaskularne komorbidity). De-
viati chori trpeli arteridlnou hyperten-
ziou, Siesti dyslipidémiou, piati diabetom
a traja boli fajciari (dve zeny). Vyskyt kar-
diovaskularnych ochoreni bol takyto: is-
chemickou chorobou srdca trpelo devit
chorych, traja pritom prekonali infarkt
myokardu a ini traja trpeli chronickou fib-
rildciou predsieni. Z nekardiovaskular-
nych ochoreni treba spomenut Styroch
chorych s chronickou renalnou insuficien-

ciou (glomerularna filtracia < 60 ml/min)
advoch s chronickou obstrukénou choro-
bou pltc. Ejek¢na frakcia sa pohybovala
v rozpati 15 - 45 % s priemerom 33 %.
Klasifikacia triedy NYHA u nasich chorych
bola nasledovna: trieda I. (jeden muz),
trieda Il. (pat osob, jedna Zena) a trieda lll.
(Styri osoby, dve zeny).

Laboratérne vysetrenia nasich cho-
rych su zachytené pred lie¢bou a po tro-
jmesacnej liecbe v tab. 3 (parametre Ze-
leza) a tab. 4 (parametre vitaminu B,
foldtu a hemoglobinu). Lie¢ba Ferro-
-Folgammou zmenila po troch mesia-

2016;



Inicialy Sérové zelezo (pmol/l) Sérovy transferin (g/l)
pred liecbou poliecbe predliecbou poliecbe pred liecbou
J.K. 8,5 12,5 2,2 2,8 20,8
M. P. 10,5 14,5 2,5 2,7 12,8
A.B. 12,4 15,2 2,5 2,6 3,2
L.Z. 4 8,1 2,5 2,7 12,8
T.K. 4,2 10,1 1,2 2,2 11
P.P. 38 10,1 2 3 10,2
P. M. 12 25 2,2 3,6 30
T.K. 55 15,8 1,2 2,8 2,8
F.T. 10,1 20,1 2,1 3,5 18,5
M. J. 11 30,8 2,5 3,1 15,8
Inicialy Vitamin B, Sérovy folat (nmol/l) Hemoglobin (g/l)
v sére (pmol/l)
pred po pred po pred po

liecbou liecbe liecbou liecbe liecbou liecbe
J.K. 150 225 15 28 108 115
M. P. 280 312 13,2 25 112 118
A.B. 188 202 42 45 120 122
L.Z 80 155 74 11,2 95 102
T. K. 130 208 8,4 22,8 95 110
P.P. 110 185 58 15,8 90 120
P.M. 550 680 40 42 101 132
T. K. 110 222 58 36 88 108
F.T. 118 420 15,8 25,5 102 114
M. J. 105 144 18,5 20,4 116 122

coch laboratérne parametre sérového
zeleza, vitaminu B , a folatov a mala
vplyv i na triedu NYHA. Priemerna hod-
nota sérového Zeleza pred lie¢cbou/po
liecbe u muzov bola 8,5/17,6 pmo/I|
a u zien 7,3/13,0 umol/l, priemerny sé-
rovy feritin pred lie¢bou/po lie¢be bol
u muzov 17 pmol/I/117 pmol/l a u Zien
6,3 pmol/I/45,5 pmol/l. Priemerny sé-
rovy transferin pred lie¢bou/po lie¢be
bol u muzov 2,19/1/2,98¢g/l a u Zien
2,069/1/2,7 g/l; priemerna saturacia trans-
ferinu bola u muzov 0,195 (t. j. 19,5 %)
pred liecbou a 3,24 (t.j. 32,4 %) po liecbe,
a u zien 0,306 (t. j. 30,6 %) a 0,475 (t. j.
47,3 %). U siedmich pacientov bol potvr-
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deny nedostatok vitaminu B, , v sére (prie-
merna hodnota 182 pmol/l) a u troch
pacientov nedostatok kyseliny listovej
(priemernd hodnota v sére 17 pmol/l).
U vsetkych chorych po liecbe stipla
sérova hladina vitaminu B_, aj folatov.

Uz trojmesacna liecba pripravkom
Ferro-Folgamma stacila na zlepse-
nie hladiny sérového Zeleza, vitaminu
B,, aj folatu. Liecba bola bezpecna
a chori neuvadzali neziaduce Gcinky
pri tejto liecbe.

Pozoruhodnym nalezom vsak bolo
i zlepSenie klinického stavu chorych,
hodnotenych podla triedy NYHA:
pred liecbou/po liecbe - NYHA 1.

Sérovy feritin (pmol/l)

Saturacia transferinu

(% z1,0)
po liecbe pred liecbou po liecbe
50,2 0,15 0,3
30,2 0,2 0,25
45,4 0,45 0,52
32,8 0,35 0,5
102 0,1 0,28
60,8 0,2 0,18
220 0,35 0,55
58,4 0,12 04
159 0,17 0,5
201 0,2 0,21
Inicialy NYHA trieda
pacienta pred po
liecbou liecbe
J.K. 11l 1l
M.P. Il I
A.B. Il Il
L.Z. 1 Il
T.K. Il |
P.P. 1 Il
P. M. Il I
T.K. 11l Il
F.T. I |
M. J. Il |

(10/30 %), NYHA Il. (50/60%), NYHA
lll. (40/10 %). Nezaznamenali sme
umrtie ani akuatnu rehospitalizaciu
zdoévodu SZ.

Deficit zeleza je u pacientov s chro-
nickym SZ velmi ¢asty. Hovoria o tom
prehlady v inych pracach [8-10], vratane
nasej prehladnej prace [7]. Mnohi maju
dlhodoby nedostatok sérového Zeleza,
a preto sa u nich postupne vyvija aj ané-
mia. Tak to je aj v nasom subore. Isté sku-
senostiinych autorov [8-12] preukazali,
Ze uvedenu komorbiditu, sideropé-
niu, treba u chorych so SZ liecit. Au-



tori podla svojej skisenosti hovoria, ze
chorym zlepsime kvalitu Zivota a redu-
kujeme rehospitalizacie [13,14]. Aj ESC
Guidelines nasepkavaju potrebu tejto
liecby [1].

V liecbe deficitu Zeleza u chorych so
SZ mame dve moznosti - lie¢bu intra-
vendznu (uprednostiiovand, jej efekt
skimalo viac studii, mava relativne malo
neziaducich reakcii, ale v klinickej praxi
zatial' velmi vyuzivana nie je) [17,18],
alebo liecbu per os (menej prac, zdoéraz-
nuju vela gastrointestinalnych neziadu-
cich ucinkov, obcas aj krvacanie v gas-
trointestindlnom trakte) [6,19]. Udajov
o peroralnej lietbe chorych s chronickym
SZ je velmi malo. Z tohto dévodu sme sa
sustredili na dany sposob liecby. Siahli
sme po liecbe peroralnym pripravkom
Ferro-Folgamma, ktorého zloZenie je
uvedené v metodickej casti. Z vlastnej
klinickej praxe pozname jeho dobru
znasanlivost a vyuzivame aj moznost
ponuky folatu a vitaminu B, ,. Preukazal
efektivitu uz v priebehu trojmesacnej
liecby, so zlepsenim stavu sideropé-
nie, nasledne aj anémie. Toto zlep-
Senie sa prejavilo aj v zlepseni triedy
NYHA. Rehospitalizacie a exitus ne-
boli. Liecba bola bezpecna. Zlepsila sa
i krvna hladina vitaminu B, a folatov
u pacientov, ktori ju mali znizent. Toto
bol pridavny efekt liecby, hoci sa ur-
cite prejavil tiez v zmierneni anémie.

Treba povedat, ze si uvedomujeme
maly subor pacientov (spolu 10) a krat-
kodobost sledovania, ale vysledky su pre
nds povzbudivé. V lie¢be preto budeme
pokracovat a neskor o nej aj referovat.

Domnievame sa teda, Ze aj u cho-
rych s chronickym SZ mozno siahnut
po peroralnej liecbe zelezom. Liecba
je ucinna a sucasne bezpecna. Vybe-
rali sme pacientov, ktori netrpeli gas-
trointestindlnym ochorenim, a to iste
prispelo k bezpecnosti lie¢by. Nebra-
nime sa ani i. v. lieCbe, hlavne v pripa-
doch, kde nie je Zelatelna reakcia na per-
oralne Zelezo, alebo kde perorélna lie¢ba
vyvoldva neziaduce Ucinky.

Osobitne vyzdvihujeme spominany
pripravok Ferro-Folgamma, ktory sme
mohli ,vyskusat” v klinickej studii Red-

-HF pred par rokmi. Tu sa podaval cho-
rym so systolickym SZ erytropoietins. c.
(darbepoietin), a preto bolo potrebné
sucasne v studii riesit i podavanie Ze-
leza. Liek Ferro-Folgamma mal najme-
nej neziaducich acinkov u chorych so
systolickym SZ pri peroralnej liecbe ze-
lezom. NavySe ma vyhodu aj pridav-
ného dodania vitaminu B, , a folatov.

Mézeme pripomenut, ze sideropénia
je castou komorbiditou pri chronic-
kom systolickom SZ. Casto ju spreva-
dza anémia. Zhor3uje prognézu cho-
rych, kvalitu ich Zivota a zvysuje pocet
rehospitalizacii. Sideropéniu treba pri
SZ rozpoznavat a nasledne liecit. Okrem
i. v. lie¢by mozno siahnut i po peroral-
nej lie¢be. Ferro-Folgamma bol Gcinny
a bezpecny liek u nasich chorych so
SZ. Zlepsil stav sideropénie, anémie,
ale i kvalitu zivota (NYHA) chorych
v trojmesaénom lie€ebnom intervale.

Tato praca vznikla v rdmci plnenia grantovej dlohy
VEGA 1/0939/14 a VEGA 1/0886/14 Ministerstva
Skolstva Slovenskej republiky.
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err@-F@®Ilgamma®

Stvorlistok v boji proti anémii

+ kyselina askorbova
Fe2+ + kyselina listova
+ vitamin B12

Liechba anémie pri nedostatku Zeleza,
kyseliny listovej a vitaminu B__:

e pri zvySenych krvnych stratach e pri malnutricii, kachexii a malabsorpcii
(krvacanie do gastro-intestindlneho traktu,

menstruacia/metroragia, porod) > prt dlinadlolbe] nermostEle

o pri dlhodobej liecbe antikonvulzivami

e v gravidite a pocas dojcenia ; : A
a peroralnymi kontraceptivami

Skratena informacia o lieku Ferro-Folgamma®

i a a pomocné latky, liekova forma: ferrosi sulfas 100 mg, acidum folicum 5 mg, cyanocobalaminum 0,010 mg, acidum ascorbicum 100 mg v 1 kapsule. Neobsahuje laktdzu. Indikacie: Kombinované
deficientné stavy Zeleza, kyseliny listovej a vitaminu B, r6znej etiologie. Nedostatok kyseliny listovej, vitaminu B,, a Zeleza, ktory moze vzniknat' pri strate krvi (krvacanie do Zaludka, ¢riev a moCového mechura,
hemoroidy, menstruacia, porod), po¢as tehotenstva a dojcenia (matka a dieta), malnutricii a nedostato¢nej vyzive, pri chronickom alkoholizme, poruchach resorpcie, dlhodobej hemodialyze a ako nasledok
lieCby antikonvulzivami a peroralnymi kontraceptivami.Priznakmi nedostatku kyseliny listovej, vitaminu B,, a Zeleza su anémia, polyneuropatia, megaloblastova anémia, neurologické a psychické poruchy, zmeny
na slizniciach, ochorenie spinalnej miechy, unava, bledost, pichanie a mravéenie v rukach a chodidlach a znizena odolnost pri telesnej zatazi. Davkovanie a spésob podania: Dospeli: 1 — 2 kapsuly 3-krat
denne. Deti starSie ako 12 rokov a dospievajlci: 1 kapsula 3-krat denne. V gravidite a pocas laktacie: 1 kapsula denne. Spdsob podavania: odporica sa po jedle kapsuly prehltnit a zapit malym mnozstvom
tekutiny. Kontraindikacie: Ferro-Folgamma sa nesmie uzivat v pripade kumulacie Zeleza (hemochromatdza, chronickd hemolyza) a poruchy utilizacie Zeleza (sideroachresticka anémia, anémia z otravy olovom,
talasémia). Absoldtnou kontraindikaciou je megaloblastova anémia spdsobena len nedostatkom vitaminu B,, (napr. v désledku chybania vnutorného (intrinzického) faktora) alebo len nedostatkom kyseliny
listovej (tie vyZaduju vySSie davky tychto liekov). Ferro-Folgamma sa nesmie podavat pacientom so znamou precitlivenostou na vitamin B,,, kyselinu listovd, siran Zeleznaty, séju, arasidové orechy alebo
na ktortkolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Ak sa uzivaju diétne alebo iné doplnky soli Zeleza, je potrebna zvySena opatrnost, aby sa predislo vzniku rizika mozného
predavkovania Zelezom.Tento liek obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat tento liek. Liekové a iné interakcie: Pozri Stihrn charakteristickych vlastnosti
lieku Ferro-Folgamma. Fertilita, gravidita a laktacia: Jedna kapsula Ferro-Folgammy obsahuje 5 mg kyseliny listovej, preto je pocas gravidity a laktacie obmedzené pouzitie na jednu kapsulu denne. Kyselina
listova sa aktivne vylucuje do materského mlieka. Kyselina listova ma tendenciu kumulovat sa v materskom lieku nezavisle od poziadaviek matky. Ovplyvnenie schopnosti viest' vozidla a obsluhovat stroje: Liek
neovplyvriuje psychicky ani fyzicky stav. Neziaduce Géinky: Zelezo: ZlU¢eniny Zeleza maijl lokalny drazdivy uginok, a preto mdzu sposobit zaZivacie tazkosti alebo zapchu. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa
moze vyskytn(t alergia na Zelezo. Kyselina listova: Vysoké davky menej ¢asto sposobuju zaZivacie tazkosti, poruchy spanku, podrazdenost alebo depresiu. Vitamin B,,: Vo velmi zriedkavych pripadoch alebo
pocas parenteralnej aplikacie sa vyskytli akné, ekzém, Zihlavka, ako aj anafylakticky Sok alebo anafylaktoidna reakcia. Vo velmi zriedkavych pripadoch moéze séjovy lecitin vyvolat alergické reakcie.
Velkost' balenia: 20, 50, 100 kapsul. Registracné ¢islo: 12/0874/96-S. Datum revizie textu: Februar 2014. Spésob vydaja: Viazany na lekarsky predpis. '0“ Wq

Pred predpisanim lieku si pre€itajte, prosim, Suhrn charakteristickych viastnosti lieku, ktory ziskate na www.sukl.sk alebo na adrese: > @
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XIGDUO®

Komplementarny ucinok, viac benefitov'?

XIGDUQO® je kombinacia FORXIGY (dapagliflozinu),
jediného SGLT2 inhibitora, ktory preukazal klinicky
prinos pretrvavajuci pocas 4 rokov a metforminu'4®

Xigduo”

(dapaglifiozin
a metformin HCI)

Signifikantné

a dlhodobé
znizenie
hladiny HbA_ '

Dalsie benefity:
znizenie hmotnosti

VYLUCENIE A VYUZITIE NADBYTOCNEJ GLUKOZY

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU: Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.
Informacie o tom, ako hlasit neziaduce reakcie, najdete v &asti 4.8. (SPC) Nazov lieku: Xigduo 5 mg/1000 mg filmom obalené tablety Liekova forma: Filmom obalen tableta ZloZenie: Kazda tableta obsahuje monohydrat dapagliflozin propéandiolu, ¢o
zodpovedé 5mg dapagliflozinu a 1000 mg metforminiumchloridu. Terapeutické indikacie: Xigduo je indikovany u dospelych vo veku 18 rokov a starSich s diabetes mellitus 2. typu ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlepSenie kontroly glykémie u pacientov
nedostatone kontrolovanych ich maximélnou tolerovanou dévkou samotného metforminu; v kombmacu s inymi liekmi znizujucimi hladinu glukézy vrétane inzulinu; u pacientov nedostatocne kontrolovanych metforminom a tymito liekmi; u pacientov, ktori
uz st lie¢eni kombinéciou jednotlivych tabliet dapagliflozinu a metforminu. D& ie a sposob ia: Xigduo sa mé podavat dvakrat denne s jedlom, aby sa obmedsili gastrointestindlne nezla(j/uce reakcie spojené s metforminom. Kazda tableta
obsahuje fixnt dévku dapagliflozinu a metforminu. Pacienti r ¢ne kontrolovani metforminom alebo metforminom v kombinacii s inymi liekmi znizujlicimi hladinu glukézy vratane inzulinu majii dostat celkovi dennt dévku lieku Xigduo
zodpovedajicu 10 mg dapagliflozinu plus celkovi dennd déavku metforminu alebo najbliz3iu terapeuticky vhodni dévku, ktord uz pacient uziva. Ked sa Xigduo pouziva v kombinacii s inzulinom alebo inzulinové sekretagogum ako je sulfonylurea, méze sa
2zvazit nizsia davka inzulinu alebo sulfonylurey na znizenie rizika hypoglykémie. Pacienti, ktori prechadzaji z kombinacie jednotlivych tabliet dapagliflozinu (celkova denna davka 10 mg) a metforminu na Xigduo maju dostat rovnaku dennu davku dapagliflozinu
a metforminu, ktord uz pacient uziva, alebo najbliziu terapeuticky vhodnu davku metforminu. Kontraindi : Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Diabetické ketoacidéza, diabeticka prekéma; U pacientov so stredne tazkou
a tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 60 ml/min; eGFR< 60 ml/min/1,73 m2); s akitnymi stavmi, ktoré mozu zmenit funkciu obliciek, ako je: dehydratacia, tazka mfekcla Sok; s akutnym alebo chronickym ochorenim, ktoré moze sposobit
hypoxiu tl aniva, ako e zlyhanie srdca alebo dychania, nedavny infarkt myokardu, Sok; s poruchou funkcie pecene; s akatnou otravou alkoholom, alkohol Osobitné ia: Xig: duo sa nema pouzivat u pacientov s diabetes mellitus 1. typu alebo
na liecbu di 6zy. Ucinnost d liflozinu, zlozky tohto lieku, zavisi od funkcie obliciek a Géinnost je znizend u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek a pravdepodobne absentuje u pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek.
Okrem toho sa metformin vyluéuje obli¢kami a stredne tazka az tazka porucha funkcie obliciek zvy3uje riziko laktatovej acidozy. Tento liek sa preto nesmie pouzivat u pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie obli¢iek (pacienti s CrCl < 60 ml/min
alebo odhadovanou glomerularnou filtraciou [eGFR]< 60 ml/min/1,73 m2, pozri Cast 4.3). Tento liek sa neodporica pouzivat u pacientov uzivajicich sluckové diuretiké (pozri Cast 4.5) alebo u pacientov s depléciou objemu, napr. z dévodu akitneho ochorenia
(ako je gastrointestindlne ochorenie).Opatrnost je potrebna u pacientov, u ktorych by dapagliflozinom privodeny pokles krvného tlaku mohol predstavovat riziko, ako sd pacienti so zndmym kardiovaskularnym ochorenim, pacienti na antihypertenznej liecbe
s anamnézou hypotenzie alebo starsi pacienti. U starsich pacientov je vasia pravdepodobnost, ze maju poruchu funkcie obliciek a /alebo st lieceni antihypertenzivnymi liekmi, ktoré mézu sposobit zmeny renalnych funkcif, ako su '\nhl{mory angiotenzin
konvertujiceho enzymu (ACE-I) a blokétory receptorov typu 1 pre angiotenzin Il (ARB). Starsi pacienti mézu mat zvySené riziko vzniku deplécie objemu a je u nich vé¢sia pravdepodobnost, ze bud lieceni diuretikami. U pacientov uzivajicich dapagliflozin,
v pripade pridruzenych stavov, ktoré mozu viest k deplécii objemu, sa odporica starostlivo sledovat stav objemu a elektrolytov. U pacientov, u ktorych sa vyvinula deplécia objemu, sa odporica docasné prerusenie liecby dapagliflozinom pokial'sa neupravi
deplécia. Vylu¢ovanie glukézy mo¢om mdze sivisiet so zvySenym rizikom infekcie mocovych ciest; preto sa méa pocas liecby pyelonefritidy alebo urosepsy zvazit docasné prerusenie liecby. Liekové interake iuretika - Tento liek sa méze pridat
k diuretickému tcinku tiazidu a sluckovych diuretik a méZe zvysit riziko dehydratacie a hypotenzie. Inzulin a antidiabetika, ako s derivéty sulfonylurey spésobujd hypoglykémiu. Preto sa méZe vyzadovat n ka inzulinu alebo antidiabetik, aby sa znizilo riziko
hypoglykémie pri pouziti v kombinacii's dapagliflozinom. Interakéné skdsania vykonané u zdravych jedincov, vacSinou s jednodévkovym rezimom uzivania, naznacuji, ze farmakokinetika dapagliflozinu sa nemeni metforminom, pioglitazénom, sitagliptinom,
glimepiridom, voglibézou, hydrochlorotiazidom, bumetanidom, valsartanom alebo simvastatinom. Pri akitne] intoxikacii alkoholom (obzvlast v pnpade hladovania, podvyzivy alebo pri poruche funkcie pecene) dochadza kvoli metforminu, liecivu v tomto
lieku, k zvyseniu rizika laktatovej acidézy. Konzumacii alkoholu a liekov obsahujicich alkohol sa mé vyhnt. F v dif a pocas laktacie: K dispozicii nie s c{ne ldaje o pouziti lieku Xigduo alebo dapagliflozinu u gravidnych Zien. Pouzitie
tohto lieku sa pocas druhého a treueho trimestra gravidity neodporica. Tento liek nema byt uzivany pocas laktacie. Ovply i i viest vozidla a obslut stroje: Dapagliflozin alebo metformin nem4 Ziadny alebo zanedbatelny
vplyv na schopnost viest vozidlé a obsluhovat stroje. Pacienti maju byt upozomeni na riziko hypoglykémie v pripade, Ze sa tento liek pouziva v kombinacii s inymi liekmi znizujticimi hladinu glukézy o ktorych je zname, Ze spdsobuiji hypoglykémiu. Neziaduce
ucinky: Velmi casté neziaduce reakcie: Hypoglykémia (ked'sa poutil so sulfonylureou alebo inzulinom), gastrointestinalne priznaky. Casté neziaduce reakcie: Vulvovaginitida, balanitida a stvisiace genitalne infekcie, infekcia mocovych ciest, porucha chuti,
zavrat, bolest chrbta, dysuria, polyuria, zvySenie hematokritu, znizenie renalneho klirensu kreatininu, dyslipidémia. Menej &asté: Plesfova infekcia, vulvovaginalny pruritus, genitalny pruritus, deplécia objemu, sméd, zapcha, sucho v Ustach, zvySenie kreatininu
v krvi, zvydenie mocoviny v krvi, znizenie hmotnosti, noktria, porucha funkcie obliciek. Velmi zn'edkavé: laktatova acidéza, nedostatok vitaminu B‘IZ, poruchy funkcie pecene, hepatitida, urtikaria, erytém, pruritus. Balenie PVC/PCTFE/Alu blister. 14,28,56 a 60
filmom obalenych tabliet v blistroch bez perforacie. 60 x 1 filmom obalené tableta v blistroch s perforaciou umoziujicich oddelenie jednotlivej dévky. Viacnasobné balenie obsahujice 196 (2 balenia po 98) filmom obalenych tabliet v blistroch bez perforacie.
Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. Drzitel rozhodnutia o registr: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sédertilje, Svédsko; Pred predpisanim lieku Xigduo si, prosim, pre¢itajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. Spésob vydaja: Na lekarsky
predpis. Datum poslednej revizie textu: December 2014.

Referencie: 1. XIGDUO®. Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, December 2014. 2. Bailey CJ, et al. Lancet 2010;375:2223-33. 3. Bailey CJ, et al. BMC Med 2013:11;43. 4. FORXIGA®. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, Oktéber 2014. 5. Del Prato S,
et al. Presented at the 72nd American Diabetes Association Scientific Sessions, Chicago, USA. 21-25 June 2013. Abstract 62-LB. 6. http://www.health.gov.sk/Clanok?lieky201602
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