MefEmpa

(Empagliflozin / Metformin)

Darman vasitasinin istifadasi izra talimat (xastalar tigiin)

MEFEMPA 12,5 mq/1000 mq ortiiklii tabletlar
MEFEMPA

di: E ifozin + Metformin hydrochloride

Tarki
Tasiredici madda: 1tabletin tarkibinbda 12,5 mq empagliflozin, 1000 mg
metformin hidroxlorid vardir.
Komaki :Avisel 102, PVP K-30, krosk Il
magnezium stearat,

natrium laurilsulfat

natrium, talk tozu,

Tasviri
Agig narinci rangli tabletlardir.

Farmakoterapevtik grupu
Qanda glikoza saviyyasi
ATCkodu: A10BD20.

darman vasitalari.

i asagi salan oral k

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Tasir mexanizmi

MefEmpanin tarkibina 2-ci tip sakarli diabetin miialicasinda istifada olunan iki
oral antihiperglisemik preparat daxildir: empagliflozin, natrium-gliikoza birga
dagiyicisi 2 (SGLT2) inhibitoru va biguanid sinfinin tizvii olan metformin
hidroxlorid.

istifadasina gastarislar

Qlisemik nazarat

MefEmpa bayiiklarda 2-ci tip diabetin miialicasinda pahriz va idmana alava

olarag gdstarilir:
-miialica metformin va ya empagliflozin ila kifayat gadar idara olunmadiqda;
-miialica metformin va ya empagliflozin il kifayat gadar idara olunmadiqda
insulin da daxil olmagla digar gliikoza saviyyasini azaldan darman vasitalariila
birlikda;
-empagliflozin va metformin hidroxloridin ayri-ayr tabletlar saklinda
kombinasiyasi ila mialica olunan xastalarda.

ks gastarislar

-Empagliflozin, metformin hidroxlorid va ya MefEmpanin har hansi

komponentina qarst hiperhassaslig;

-kaskin metabolik asidoz va ya metabolik asidozun har hansi bir ngvii

(masalan, laktik asidoz, diabetik ketoasidoz);

-diabetik prekoma;

-kaskin boyrak atismazhdi (KrKI < 30 ml/dag va ya eQFS< 30 ml/dag/1.73 m2);
bayrak funksiyasini dayisdiran kaskin vaziyyatlar: dehidratasiya, agirlasmis
infeksiyalar, sok, yod tarkibli kontrast maddalarin damardaxili yeridilmasi;

-toxuma hipoksiyasina (xiisusila kaskin va ya xroniki xastaliyin agirlasmasi)
sababola hl\en xastaliklar, masalan dekompensasiya olunmus tirak

s Tanaﬁusr mlukardmfarkn sok;

-garaciyar g

kaskin alkogol i

Xiisusi gdstariglar va ehtiyat tadbirlari

Umumi

MefEmpa 1-ci tip diabet xastalarinda istifada edilmamalidir.

Diabetik ketoasidoz

Empagliflozinla miialica olunan xastalarda tacili xastaxanaya yerlasdirilmasi
talab olunan ciddi hayati tahliikali diabetik ketoasidoz (DKA) hallar, dlimciil
hallar da daxil olmagla bildirilmisdir.

Bir sira bildirilmis hallarda vaziyyat atipik olmus, ganda gliikozanin yalniz orta
daracaliartimi (14 mmol/I-dan asagi) olmusdur.

(rakbulanma, qusma, istahsizlig, garin agnsi, haddindan artig susuzlug,
tanaffiis catinliyi, casqinlig, geyri-adi yorgunlug va ya yuxululug kimi
qeyri-spesifik si zamani diabetik idoz riski nazara

Qanda glikoza saviyyasi asiliolmayarag, bu bas verdikda,
xastalarda darhal ketoasidoz yoxlaniimalidir.

Diabetik ketoasidoza siibha oldugda, MefEmpa gabulu dayandinimali, xasta
giymatlandirilmali va tacili miialica apariimalidir.

MefEmpa gabul edarkan ketoasidoz riski yiiksak ola bilan xastalara fox asagi
karbohidratl pahriz (keton birlasmalari orqanizmda sintezi daha da artira bildiyi
ligiin) saxlayan xastalar, kaskin xastaliyi olan xastalar, insulin catismazligini
gostaran madaalti vazi pozgunluglan (masalan, 1-citip diabet, pankreatit va ya
anamnezda madaalti vazi amaliyyat), insulinin duzasmln azalmasi (msuhn
sintezi pozgunlugu daxil olmagla), alkogold tifada, agir va
anamnezinda ketoasidoz (masalan, kaskin xastalik va ya carrahiyya sababiyla
uzun miiddatliachq) olan xastalar daxildir. Bu xastalarda MefEmpa ehtiyatla
istifada edilmalidir.

Insulinin dozasini azaldarkan ehtiyatli olmag lazimdir. MefEmpa ila miialica
olunan xesla\arda kemaslduzun monitoringini va ketoasidoza meyllilik olan
Klinik idayandinimasi nazardan
kegirilmalidir. Bu vaziyyatlarda, hatta MefEmpa mialicasi dayandirilsa bela,
ketonlarin monitoringi nazardan kegirilmalidir.

Laktoasidoz (originalda bu hissa yoxdur)

Laktoasidoz gox nadir, lakin ciddi metabolik agirlasmadir, aksar hallarda bayrak
funksiyasinin kaskin agirlasmasi va ya kardiorespirator xastalik va ya sepsis
zamani bas verir. Metforminin kumulyasiyasi boyrak funksiyasinin kaskin
pislasmasi ila bas verir va laktoasidoz riskini artirir.

Dehidratasiya (kaskin ishal va ya qusma, gizdirma va ya maye gabulunun
azalmasi) halinda metforminin gabulu mivaggati dayandiriimali va hakima
miiraciat edilmasi tovsiya olunur.

Boyrak funksiyasini kaskin sakilda poza bilan darman vasitalari (masalan,
antihipertenzivlar, diuretiklar va QSIaPlar) metformin gabul edan xastalarda

ehtiyatla istifada edilmalidir. Laktoasidoz ticiin digar risk faktorlar

indan gliik i boliza olunur. Empagliflozin UGT1A1, UGT1A3,

artig alkogol gabulu, garaciyar catismazligi, geyri-adekvat idara olunan sakarli
diabet, ketoz, uzun miiddatli acliq va hipoksiya ila alagali har hansi hallar,
hamginin laktoasidoza sabab ola bilan darman vasitalarinin eyni vaxtda
istifadasidir. B
Xastalar va/va ya xasta yaxinlari | riski barada 1A
malidirlar. Laktoasidoz asidotik lik, garin nahiyasinda agr, azala
gicolmalari, halsizliq va hipatermiya, hatta koma ila xarakteriza olunur. Siibhali
simptomlar oldugda, xasta metforminin gabulunu dayandirmali va darhal
hakima miiraciat etmalidir.

Diagnostik laborator gdstaricilarina gan pH-nin azalmasi (< 7.35), plazmada
laktat saviyyasinin artmasi (> 5 mmol/I) va anion boslugunun va laktat/piruvat
nishatinin artmasi daxildir.

Yod tarkibli kontrast maddalarin yeridilmasi

Yod tarkibli kontrast maddalarin damardaxili yeridilmasi kantrasth
nefropatiyaya sabab ola bilar ki, bu da metforminin kumulyasiyasi va
laktoasidoz riskinin artmas! ila naticalanir.

Metforminin gabulu gériintilama prosedurundan avval va ya prosedur zamani
dayandinimali va bayrak funksiyast yenidan giymatlandirilmali va stabil oldugda
an az1 48 saat arzinda miialica barpa edilmamalidir.

Perineal nekrotizan fasiit (Fournier ganqrenasi)

SGLTZinhibitorlar, o ciimladan empagliflozin ila mialica olunan gadin va kisi
sakarli diabet xastalarinda nadir, lakin ciddi va hayati tahliikasi olan perineal
nekratizan fasiitinin (hamginin Fournier gangrenasi) marketingdan sonraki
hallari bildirilmisdir. Ciddi agirlasmalara xastaxanaya yerlasdirma, coxsaylt
amaliyyatlar va 6liim daxildir. Agri va ya hassaslig, eritema, genital va ya
perineal nahiyada siskinlik, gizdirma va halsizlig ila muraclatedan MefEmpaila
miialica olunan xastalar nekrotizan fasiit ticiin ir. Siibha
oldugda, MefEmpanin gabulu dayandinimali va darhal miialicaya baglanmalidir
(o ctimladan, genis spektrli antibiotiklar va zaruri hallarda carrahi midaxila).
Bayrak funksiyas

Tasir mexanizmina gora empagliflozinin effektivliyi boyrak funksiyasindan
asiidir.

UGT1A8, UGT1A9 va ya UGT2B7-ni inhiba etmir. Terapevtik dozalarda
empagliflozinin asas CYP450 izofermenrlarini va ya UGT1A1-i geriyaddnan
inhiba etma va ya tasirsizlasdirmak potensialina malik deyil. Buna gora da, asas
CYP450 va UGT izofermentlarinin empagliflozin va bu fermentlarin eyni vaxtda
gabul edilan substratlarila garsiligl tasir alagasi miimkiinsiiz hesab olunur.
Empagliflozin P-glikoprateinin (P-gp) va dds xargangina garsi rezistent ziilalinin
(BCRP) substratidir, lakin terapevtik dozalarda bu dasiyicilartinhiba etmir.
invitro tadgiqatlara asasan, empagliflozinin P-gp substratlari olan darmanlarla
qarsiligh tasir ehtimali azdir. Empagliflozin 0AT3, 0ATP1B1va OATPIB3 insan
dasiyicilarinin substratidir, lakin 0AT1va OCT2 deyil.

Empagliflozin klinik cahatdan plazmada ahamiyyatli konsentrasiyalarda insan
dasiyicilarinin heg birini inhiba etmir va buna gdra da, bu dasiyicilarin
substratlariila darman-darman garsiligl tasir alagasi mimkiinsiiz hesab
olunur.

Digar darman vasitalari ila garsig tasirin in vivo giymatlandirilmasi
Empagliflozin digar tez-tez istifada olunan darmanlarla eyni vaxtdaistifada
ed\\d\kda kI|n|k [ahatdan aham\ugarh farmakokinetik garsiligh tasir miisahida

i 1n naticalarina asasan, empagliflozinin
tez-tez tayin n\unan darmanlarla eyni vaxtda gabulu zamani dozanin
tanzimlanmasi tovsiya edilmir.

Empagliflozin glimepirid, pioglitazon, sitagliptin, linagliptin, varfarin, verapamil,
ramipril, simvastatin ila eyni vaxtda gabul edildikda va ya edilmadikda, saglam
kniillilarda va T2DM olan xastalarda torasemid va hidroxlortiazidin ila eyni
vaxtda gabul edildikda va ya edilmadikda oxsar farmakokinetika ggstarmisdir.
Gemfibrozil (59%), rifampisin (35%) va ya probenesid (53%) ila eyni vaxtda
gabul edildikdan sonra empagliflozinin imumi ekspozisiyasinda (AUC) artim
miisahida edilmisdir. Bu dayisikliklar klinik cahatdan ahamiyyatli hesab
edilmamisdir.

Empagliflozin saglam kondillilarda eyni vaxtda gabul edildikda glimepirid,
pioglitazon, sitagliptin, linagliptin, varfarin, digoksin, ramipril, simvastatin,
hidroxlortiazid, torasemid va oral kontraseptivlarin farmakokinetikasina klinik
cahatdan ahamiyyatli tasir gdstarmamisdir.

Miialicaya baslamazdan avval va miitamadi olaraq GFR

MefEmpa QFS< 30 ml/dag olan larda aks va bayrak
dayjisdiran sartlar oldugda gabulu miivaggati dayandinimalidir.
Urak funksiyast

Urak gatismazhigi olan xastalarda hipoksiya va bayrak catismazlig riski daha
yiiksakdir. Stabil xroniki tirak cangmazllgl olan xastalarda MefEmpa irak va
bayrak ingi la istifada edila bilar. Kaskin va
qeyri-stabil irak catismazligi olan xastalardaMefEmpanin gabulu tarkibinda
metformin olduguna gora aks gdstarisdir.

Yashlarda

75 yas va yuxari xastalarda hipovolemiya riski arta bilar, buna géra da bu
xastalara MefEmpa ehtiyatla tayin olunmalidir. 85 yasdan yuxari xastalarda
terapevtik tacriiba mahduddur. Bu xastalarda miialicaya baglamag tavsiya
edilmir.

Metformin bayraklar vasitasila xaric olundugu tigtin va yash xastalarda bayrak
funksiyasinin azalmaga meylli olduguna gara, MefEmpa gabul edan yasl
xastalarda bayrak funksiyasi miitamadi olarag yoxlaniimalidir.

Hipovolemiya riski

SGLT2inhibitorlarinin tasir rejimina asasan, terapevtik glikozuriya ila miisayiat
olunan osmotik diurez gan tazyiginin clizi azalmasina sabab ola bilar. Buna gora
da, empagliflozinin sabab oldugu hipotenziya riski olan xastalarda, masalan,
malum trak-damar xastaliklari olan xastalarda, hipotenziya tarixgasi olan
antihipertenziv miialica alan xastalarda va ya 75 yasdan yuxari xastalarda
preparatdan istifada zamani ehtiyath olmag lazimdr.

Maye itkisina sabab ola bilan vaziyyatlarda (masalan, mada-bagirsaq
xastaliklari), empagliflozin gabul edan xastalara maye migdarinin vaziyyatinin
(masalan, fiziki miiayina, gan tazyiginin dlgiilmasi, hematokrit daxil olmagla
laborator analizlar) va elektrolitlarin diggatla monitoringi tdvsiya olunur. Maye
itkisi diizalana gadar MefEmpa ila miialicanin miivaggati dayandinimas
nazardan kegirilmalidir.

Sidik yollarinin infeksiyalan

18-24 hafta davam edan kombina plaseb i ikigat kor

arzuolunmaz hadisa kimi bildirilmis sidik yollari infeksiyasinin imumi TEZ|IQI 10
mq empagliflozin va metformin ila mialica olunan xastalarla miiqayisada
plasebo/metformin va ya 25 mq empagliflozin/ metforminla daha yiiksak
olmusdur.

Empagliflozinla miialica olunan xastalarda pielonefrit va urosepsis da daxil
olmagla agirlasmis sidik yollarinin infeksiyalarinin marketingdan sonraki hallan
bildirilmisdir. Agirlasmis sidik yollarinin infeksiyalar olan xastalarda miialicanin
miivaggati dayandinimasi nazara alinmalidir.

Carrahiyya

Umumi, spinal va ya epidural anesteziya altinda amaliyyat zamani MefEmpanin
gabulu dayandinimalidir. Miialicaya amaliyyatdan va ya agizdan gidalanmanin
barpasindan sonra va hayrak funksiyasinin giymatlandirilmasi va stabil olmasi
sartiila en tez 48 saat sonra yenidan baslanila bilar.

Digar darman vasitalariila qargihqh tasiri

Empagliflozin va metforminin oxdozada eyni vaxtda istifadasi saglam
insanlarda empagliflozin va ya metforminin farmakokinetikasini ahamiyyatli
daracada dayisdirmir. MefEmpa ila alagali garsiligh tasir tadgigatlan
aparilmamisdir.

Asagidaki ggstarilanla tasireci maddalar tigiin fardi movcud malumatlari aks
etdirir.

Empagliflozin

Farmakodinamik qarsiligh tasirlar

Diuretiklar

Empagliflozin tiazid va ilgak diuretiklarin sidikqovucu tasirini artira bilar va
dehidratasiya va hipotenziya riskini artira bilar.

insulin va insulin sekresiyasini artiran darmanlar

insulin va sulfonilur kimi tramalari kimi insulin sekresiyasini artiran maddalar
hipoglisemiya riskini artira bilar. Buna gora da, empagliflozin ila birlikda istifada
edildikda hipoglisemiya riskini azaltmag tigiin insulinin va ya insulin
sekresiyasini artiran darmanlarin dozasini azaltmag talab oluna bilar.
1,5-anhidroglusitol (1,5-AG) tahlili ila miidaxila

1,5-AQanalizi ila glisemik nazaratin monitoringi tavsiya edilmir, ¢tinki SGLT-2
inhibitorlarini gabul edan xastalarda 1,5-AQ-nin dl¢iilmasi glisemik nazarati
giymatlandirmak tigtin etibarsizdir.

Birlikda gabulu tdvsiya edilmir
Alkogol
Alkogol intoksik xtisusan aclig, §u va ya garaciyar
ratismazhigi hallarinda laktosidoz riskinin artmasi ila assosasiya olunur.
Yod tarkibli kontrast maddalar
MefEmpanin gabulu gdriintilama prosedurundan avval va ya prosedur zamani
dayandiriimali va bayrak funksiyasi yenidan giymatlandirilmali va stabil
olduqda an azi 48 saat arzinda miialica barpa edilmamalidir.
Birlikda gabulu ehtiyat tadbirlari talab edan birlasmalar
DSIBP lar, 0 (umladan seleknv siklo- nkswgenaza (S0G) llinhibitorlar, ACF
1, Il reseptar lari va diuretiklar ( xtisusan da
ilgak diuretiklari) kimi bazi darmanlar boyrak funksiyasina manfi tasir gostara
bilar ki, bu da laktoasidoz riskini artira bilar.
Bu ciir darmanlari metforminla birlikda istifada etmaya basladigda va ya
istifada edarkan bayrak funksiyasinin diggatla moniteringi lazimdir.
{izvi kation dagigicilan (UKT)
Metformin ham UKT1, ham da UKT2 dasiyicilarinin substratidir.
Metforminla eyni vaxtda gabul edildikda:
-UKT1inhibitarlari (masalan, verapamil) metforminin effektivliyini azalda
bilar.
-UKT1induktorlari (masalan, rifampisin) metforminin mada-bagirsaqdan
sorulmasini va effektivliyini artira bilar.
UKT2 |nh|bnnrlan (masalan, simetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim,
k 1) metforminin boyraklar fan xaric olmasini
azalda bilar va bununla da metforminin plazmada kansentrasiyasinin
artmasina sabab ola bilar.
-Ham UKT1, ham da UKT2 inhibitorlari (masalan, krizotinib, olaparib)
metforminin effektivliyini va bayraklardan xaric olmasini dayisa bilar.
Buna gdra da, xisusila bayrak catismazhigi olan xastalarda, metforminin
plazmada konsentrasiyasinin artma ehtimali oldugu tigiin bu darmanlarin
metforminla eunl vaxtda istifadasi zamani ehtiyath nlmaq mvslua olunur. Lazim
galarsa, UKTi \/induktorlar metforminin effek i dayisa bildiyi
tictin metforminin dozasinin tanzimlanmasi nazardan kegirila bilar.

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi

Hamilalik (D kateqoriyasi)

Hamila gadinlarda MefEmpa va ya onun fardi komponentlarinin istifadasiila
bagh mahdud malumatlar mavcuddur. Tak bagina empagliflozin ila aparilan
Kliniki olmayan tadgigatlarda reproduktiv toksiklik ila bagl birbasa va ya dolay!
zararlitasirlar gorilmamisdir. Empagliflozin va metformin va ya yalniz
metforminin kombinasiyasi ila heyvan tadgigatlari yalniz metforminin daha
yiiksak dozalarinda reproduktiv toksiklik ggstarmisdir. Ehtiyat tadbiri kimi,
askar ehtiyac olmadigr halda, hamilalik dovrinda MefEmpanin istifadasindan
rakinmak tovsiya olunur.

Laktasiya

Metformin insanlarda ana siidiina kegir. Ana siidii ila gidalanan
yenidogulmuslarda/kérpalarda heg bir manfi tasir miisahida edilmamisdir.
Empagliflozinin ana siidii ila xaric olub-olmadigi malum deyil. lard
mavcud olan klinik olmayan malumatlar empagliflozinin siidla xaric olundugunu
gostarir. Insan yenidogulmuslar/kdrpalar tigiin risk istisna edila bilmaz.
MefEmpa ila miialica ana stidi ila gidalandirma zamani dayandinimalidir.
Fertillik

MefEmpa va ya onun ayri-ayr komponentlarinin insanlarda fertilliya tasiriila
bagl he bir arasdirma apariimamisdir.

Ayri-ayr komponentlarla olan heyvanlar iizarinda aparilan klinik olmayan
tadgiqatlarda fertillikla bagh birbasa va ya dolayi zararli tasirlar miisahida
olunmamisdr.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tahlilkali mexanizmlari idaraetma
qabiliyyatina tasiri
MefEmpa nagliyyat vasitalarini va digar mexanizmlariidara etmak
qablllgyanna clizi tasir gdstarir. Xastalara avtomobil idara edarkan va digar

lai xtisusan da MefEi sulfonilur preparatlariva/va
yainsulinla birlikda gabul etdikda hipoglisemiyanin garsisini almagq tigiin ehtiyat
tadbirlari ggrmalari tvsiya edilmalidir.

e

Qlisemik nazarati izlamak iigiin alternativ istifada

Farmakokinetik garsiligh tasirlar

Digar darman vasitalari ila qarsihgl tasirin in vitro giymatlandirilmasi
Empagliflozin CYP450 izofermentlarini inhiba etmir, tasirsiz hala gatirmir va ya
induksiya etmir. In vitro malumatlar gostarir ki, insanlarda empagliflozin uridin
5'-difosfo glikuronasiltransferaza UGTIA3, UGT1A8, UGT1A9 va UGT2B7

qaydasi va dozast
Doza
Bayrak funksiyasi normal olan bayiklarda (QFS = 90ml/dag)
Tovsiya olunan doza giinda iki dafa 1 fabletdir.

Doza xastanin movcud rejimina, effektivliyina va doziimliiliiyiina asasan



fardilasdirilmalidir. Maksimum tdvsiya olunan giindalik doza 25 mq
empagliflozin va 2000 mq metformindir (doza ila bagli alava malumat tigiin
Cadval1-a baxin).

MefEmpa sulfonilur téramalari va/va ya insulinla birlikda gabul edildikda,
hipoglisemiya riskini azaltmag iigtin sulfonilur preparatlarinin va/va ya
insulinin daha asagi dozasi talab oluna bilar.

Xiisusi xasta gruplarina dair alava malumat
Bayrak catismazhgi

Yiingiil boyrak ¢ grolan

edilmir.

Metformin tarkibli darman vasitalari ila miialicaya baslamazdan avval va
miialicadan sonra an aziilda bir dafa QFS giymatlandirilmalidir.

Bayrak catismazhdinin sonraki inkisaf riski yiiksak olan xastalarda va
yaslilarda bdyrak funksiyasi daha tez-tez, masalan har 3-6 aydan bir
qgiymatlandirilmalidir.

dozanin

tovsiya

Cadval 1. Bayrak gatismazhdi olan xastalar iigiin doza rejimi*

eQFS (ml/dag) Metformin Empagliflozin

60-89 Maksimum giindalik doza 3000 mg-dir.* Miialicaya 10 mg doza ila baslanilir.
Bayrak funksiyasinin azalmasi ila alagadar olarag Maksimum giindalik doza 25 mg-dir.
dozanin azaldilmasi nazarda tutula bilar.

4559 Maksimum giindalik doza 2000 ma-dir. Miialicaya 10 mg doza ila baslanilir.
Baslangjic doza maksimum dozanin an cox yarisidir.

30-44 Maksimum giindalik doza 1000 mg-dir.* Miialicaya 10 mg doza il baglanilir.
Baslangic doza maksimum dozanin an ¢ox yansidir.

<30 Metformin aks gdstarisdir. Empagliflozin t6vsiya olunmur.

*MefEmpanin adekvateffeknvhg\guxduvsa sabnduzamn birlasmasi avazina
fardi dan istifada edil
Qaraciyar catismazhd

Qaraciyar g1 zamani istifada

Yagllarda

Yash boyrak azalma gora, metforminin
dozasi boyrak asiliolaraq ir. Boyrak

i lazimdir. 85 yasdan yuxari

xastalarda miialica tovsiya olunmur.

Pediatriyada

MefEmpanin tahliikasizliyi va effektivliyiila baglh malumat olmadigina géra 18
yasdan kigik usaglarda istifadasi tovsiya edilmir.

Istifada qaydasi
Metformin ila alagali
azaltmag lgiin MefEmpa yemakla birlikda gabul Edllmalldlr

Bir doza buraxildigda, xasta xatirlayan kimi gabul etmalidir. Bununla bela,
ikigat doza eyni vaxtda gabul edilmamalidir. Bu halda, buraxilmis doza
buraxilmalidir.

da-ba tasirlari

alava tasirlari
Tahliikasizlik profilinin qisa xiilasasi
Empagliflozin/metforminin tahlikasizliyini giymatlandirmak tigiin klinik
tadgigatlarda cami 12245 2-ci tip sakarli diabet xastasi miialica olunmus,
onlardan 8199 xasta empagliflozin/ metformin ila tak basina va ya sulfonilur,
pioglitazon, DPP4 inhibitorlar va ya alava olaraqg insulinla miialica edilmisdir.
Bu tadgigatlarda 2910 xasta 10 mq empagliflozin/ metformin va 3699 xasta 25
mg empagliflozin/ metformin la an az1 24 hafta, 2151va ya 2807 xasta isa an
az176 hafta miialica almisdir.
“EMPA-REG OUTCOME” tadgigatinda istirak edan xastalar tigiin
empagliflozin/metforminin imumi tahlikasizlik profili avvallar malum olan
tahlikasizlik profiliila miigayisa edila bilar.
18-24 haftalik plaseboila idara olunan ikigat kor tadgigatlara 3456 xasta daxil
edilmisdir, bunlardan 1271-i 10 mq empagliflozin/metformin va 1259-u 25 mq
empagliflozin/metformin ila miialica edilmisdir.
Klinik tadgiqatlarda an tez-tez bildirilan alava tasir mivafiq tadgigatlarda
istifada olunan fon terapiyasinin ndviindan asili olan hipoglisemiya olmusdur
(Cadval 2).
Tasiredici maddalarin ayriliqda alava tasirlari ila miigayisada

formin la klinik tadgi da alava tasirlar miiayyan

edilmamisdir.

dlava tasirlarin cadvalli siyahisi

dlava tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlarla tayin edilir: cox tez-tez (2 1/10);
tez-tez (21/100 - <1/10); bazan (= 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (= 1/10000 -
<1/1000); cox nadir hallarda (< 1/10000); malum deyil (alda olan malumatlara
gora tezliyi giymatlandirmak miimkiin deyil).

Cadval 2. Plasebo ilaidara ol
tacriibasindan alda Edllan empathlnzm mnmﬂ!rapluisl vaya
empagliflozi
bildirilmisdir.

alava tasirlar

Organlar sistemi sinfi fox tez-tez Tez-tez Bazan Nadir (ox nadir
infeksiyalar va Vaginal moniliaz, Perineal nekrotizan fasiit
invaziyalar vulvovaginit, (Fournier
balanit va digar genital gangrenasi)
infeksiyalar'®
Sidik yollannin infeksiyasi?
(o ciimladan pielonefrit va
urosepsis)®
Metaholizm va Hipoglisemiya Ketoasidoz® Laktoasidoz3
gidalanma pozgunluglan | (sulfonilur preparatlan BI12 vitaminin
va yainsulinla birlikda absorbsiyasinin
istifada edildikda)' azalmasP*

Sinir sistemi Dadbilmanin pozulmas?

pozgunluglan

Vaskulyar pozgunluglar

Hipovolemiya'?

Mada-bagirsag {Urakbulanma® Qabizlik
sistemi pozgunluglan® Qusma®
ishal

Qarin nahiyasinda agr®
istahin azalmasi®

Hepatobiliyar

Qaraciyar analizlarinda

pozgunluglan

pozgunluglar anormallig®
Hepatit

Dari-darialti toxuma Allergik reaksiyalar Qasinti?

pozgunluglan (sapgi®, Gvra*® eritema’) Angiddem?s

Bayrak va sidik yollan Sidiyin hacminin artmasi® | Dizuriya®

Umumi va yerilma Susuzlug?
nahiyasinda bas veran

pozgunluglar

Plazmada lipidlarin
artmas®’

Laborator gastaricilar

Qlomerular filtrasiya
siiratinin azalmasi'

Qanda kreatinin artmasi'
Hematokritin yiiksalmasi”

Doza haddinin asilmasi
Empaglifiozin
Saglam insanlar izarinda nazaratli klinik tadgigatlar zamani tovsiya olunan
maksimum giindalik dozanin 32 gatina barabar olan 800 mg-a gadar
empagliflozinin birdafalik dozalari yaxsi tolera edilmisdir.
Metformin
85 q duzaga gadar metformin hidroxlorid ila hlpuqhkemlga miisahida

ki, bela saraitda bas vermisdir.
Metformin hidroxloridin yiiksak dozasi va ya miisayiat olunan risklar
laktoasidoza sabab ola bilar.
L idoz tacili fibbi haldir va
Miialicasi
Doza haddinin asilmasi halinda, xastanin klinik vaziyyatina uygun olarag
dastaklayici miialicaya baslamag lazimdir. Laktatin va metformin hidroxloridin
xaric edilmasinin an effektiv tisulu hemudlahzdlr halbuki empagliflozinin

ializla xaric edilmasi dyr

miialica

Buraxilis formasi
10 tablet Aliiminium/Alu-Alu vahid doza blisterda. 3 va ya 6 blister iglik varagaila
birlikda karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
30°C-dan asagi temperaturda va usaglarin ali ;atmayan yerda saxlamaq
lazimdr.

Yararlilhq miiddati
2il
Yararlilig miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma garti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi
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