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DAPAQLIF  ortikli tabletlor
DAPAGLIF

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Dapagliflozin propanediol monohydrate

Torkibi

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibindo 5 mq vo ya 10 mq dapaqliflozino ekvivalent dapaqliflozin
propanediol monohidrat var.

Komak¢i maddalor: polietilenglikol, laktoza, mikrokristallik selltiloza, krospovidon XL 10, kolloidal
silisium dioksidi, magnezium stearat, DRCOATFCU, titan dioksid.

Tasviri

DAPAQLIF 5: Agiq sar1 rongli, dairovi formali, 1 torofindo kosik xotti ilo iki torafi yuvarlaq, ortiiklii
tabletlordir.

DAPAQLIF 10: Aciq sar1 rongli, dairavi formal, iki torafi yuvarlaq 6rtiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Peroral gabul ti¢iin hipoglikemik vasita - 2-ci tip natrium asili gliikoza dasiyicisi inhibitoru.
ATC kodu: A10BKO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

DAPAQLIF - peroral hipoqlikemik vasita, natrium asili 2-ci tip gliikoza dastyicisinin inhibitorudur.
Dapagliflozin — qiivvatli, selektiv geri donon 2-ci tip gliikoza kotransportyor inhibitorudur (SGLT2).
SGLT2 bdyroklords secici sokildo ekspressiya olunur vo 70-don ¢ox digor badon toxumasinda (qaraciyar,
skelet azalosi, piy toxumasi, siid vozilori, sidik kisasi vo beyin daxil olmagla) tapilmir. SGLT2 bdyrok
kanalciqlarinda qliikkoza reabsorbsiyasi ilo maggul olan asas dasiyicidir. 2-ci tip sokorli diabet xastalarindo
(T2DM) boyrok kanalciglarinda qliikkoza reabsorbsiyast hiperglikemiyaya baxmayaraq davam edir.
Dapagliflozin glikozanin boyrok kanalciqlarindaki reabsorbsiyasini azaltmaqla geriyo gana sorulmasina
mane olur vo bdyraklor torafindon glitkozanin xaric olmasina sobab olur. Naticods acqarina gliikozanin v
yemokdon sonra 2-Ci tip diabetli xastolords glikozillogdirilmis hemoqlobinin konsentrasiyasi azalir.
Qlikkozanin sidiklo xaric olunmasi (qliikozurik effekt) preparatin ilk dozasini qobul etdikdon sonra
miisahido olunur, sonraki 24 saat orzindo vo miialico miiddatindo davam edir. Bu mexanizm sababila
boyraklor torafindon xaric edilon glilkozanin miqdar1 ganda gliikkoza konsentrasiyasindan va glomerulyar
filtrasiya doracesindon (GFR) asilidir. Dapagqliflozin hipoqlikemiyaya cavab olaraq endogen qliikkozanin
normal istehsalina mane olmur. Dapaqliflozin tosiri insulin ifrazi vo insulinin hassasligindan asihidir.
Dapagliflozinin klinik todqiqatlarinda beta-hiiceyra funksiyasinin yaxsilasmasi qeyd edilmisdir (HOMA
testi, homeostaz modelinin qiymatlondirilmasi).

Dapagliflozinin sobab oldugu bdyroklor torofindon qlilkozanin atilmasi kalorinin itirilmasi vo badon
¢okisinin azalmasi ilo miisayiot olunur. Natrium qliikoza kotransportunun dapaqliflozinlo inhibs edilmosi
zaif sidikqovucu va kegici natriuretik tosirlorlo miisayiat olunur.



Dapagliflozin periferik toxumalara glikozan1 naql edon digor gliikoza dasiyicilarina tosir gostormir vo
SGLT2 uc¢un glikozanin sorulmasina cavabdeh olan osas bagirsaq dastyicist SGLT2-don 1400 gat daha
cox segicilik niimayis etdirir.

Farmakokinetikasi

Saglam koniilliilor vo 2-Ci tip diabetli xostolor torafindon dapaqliflozin gobul etdikdon sonra bdyroklor
torafindon ifraz olunan glikkoza miqdarinda arttim miisahido edildi. Dapaqliflozin 12 hafto arzindo giindo
10 mq dozada gobul edildikde, T2DM olan xastalordo giinds toqribon 70 q qliikkoza bdyroklor torofindon
atilir (bir giindo 280 kkal barabardir). Uzun miiddat (2 ilodok) giindo 10 mq dozada dapagqliflozin qabul
edon 2-ci tip diabetli xastolordo miialico zamani sidikds gliikoza ifrazi miisahids olunurdu.

Dapagliflozin ils boyraklor torafindon gliikoza xaric olmasi da osmotik diurezs va sidik hacminin artmasina
sobab olur. Giinds 10 mq dozada dapagliflozin gobul edon 2-Ci tip diabetli xastalords sidik hacminda artim
12 hafto arzindo qalib vo toqribon 375 ml/giin toskil edib. Sidik hacminin artmasi bdyroklor torofindon
natrium ifrazinin az vo kecici artmasi ilo miisayiot olundu, amma bu artim gan plazmasindaki natriumun
konsentrasiyasinin doyismasina sobab olmamisdir. Daxilo gobul olundugdan sonra dapaqliflozin hozm
traktindan siiratlo vo tamamils sorulur, qida gobulundan asili olmayaraq gabul edils bilor. Qan plazmasinda
dapagliflozinin maksimal konsentrasiyasi (Cmax) adoaton acqarina qobuldan sonra 2 saat oarzinds aldo edilir.
Cmax vo AUC dayarlori (konsentrasiya vaxti oyrisi altinda olan bdlga) dapaqliflozinin dozasina nisbotda
artir. 10 mq dozada daxilo gobul edildikdo, dapaqliflozinin miitloq biomonimsonilmasi 78%-dir. Qida
gobulu saglam koniilliillorde dapagliflozinin farmakokinetikasina orta doracado tosir gostormisdir. Yaglh
gida gobulu dapaqliflozinin Cpmax-u 50% azaltdi, Tmax (plazmada maksimal konsentrasiyasina ¢atma vaxti)
toxminon 1 saat azaldi, ancaq acqarina qobulla miigayisodo AUC-a tosir etmadi. Bu doyisikliklor klinik
cohotdon shomiyyat kosb etmir.

Dapagliflozin toxminan 91% zilallarla birlosir. Miixtalif xastaliklori olan pasiyentlorda, masalon, boyrak vo
ya qaraciyar funksiyasi pozulmus xastolords bu gostorici doyismadi.

Metabolizmi

Dapagliflozin — aqglikonu qliikoza ilo karbon-karbon olagoasi ilo bagl olan vo qliikozidazalara qars
dayaniqli olan C-bagh gliikoziddir. Saglam koniilliilords birdofalik 10 mq dozada dapagliflozin gobulundan
sonra plazmadan orta yarimg¢ixarilma middati (Ty,) 12,9 saat toskil edib. Dapaqliflozin, asason geyri-aktiv
metabolit olan dapaqliflozin-3-O-qliikkuronidin amala golmasi ilo metabolizm olunur.

50 mq **C-dapagliflozin daxilo qobul edildikden sonra dozanmn 61%-i dapagliflozin-3-O-glikuronido
cevrilir, o da imumi plazma radioaktivliyinin 42%-ni (AUCo.12 saat) toskil edir. Doyisilmomis dermanin
payina imumi plazma radioaktivliyinin 39%-i diisiir. Qalan metabolitlorin fraksiyalar1 fordi olaraq imumi
plazma radioaktivliyinin 5%-don c¢ox deyil. Dapaqliflozin-3-O-glukuronid vo digor metabolitlor
farmakoloji tosir gostormir. Dapagqliflozin-3-O-qliikkuronid qaraciyor vo bdyroklordo movcud olan
uridindifosfat-gltkuronilransferaza 1A9 (UGT1A9) fermentinin tosiri ilo yaranir, CYP sitoxrom
izofermentlori metabolizm prosesino daha az colb olunur.

Xaric olmasi

Dapagliflozin vo onun metabolitlori asason bdyraklor torafindon atilir va yalniz 2%-don az hissosi doyismoz
olaraq xaric olunur. 50 mq **C-dapagqliflozin gobul etdikdon sonra 96% radioaktivlik — 75% sidikdo vo 21%
nacisdo askar edildi. Nocisdo askar olunan radioaktivliyin toxminon 15%-1 doyismomis dapaqliflozinin
hesabina diisiir.

Dapagliflozinin maddslor miibadilasi asason UGT1A9 tasiri altinda gliikuronid birlogsmasi yolu ilo hoyata
kegirilir.

In vitro todgiqatlarda, dapaqliflozin, sitoxrom Pyso sisteminin CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4 izofermentlarini inhibe etmayib. Bu baximdan dapaqliflozinin bu
izofermentlor torafindon metabolizm olunan digor preparatlarin farmakodinamikasina tosiri gézlonilmir.

Istifadasino gostorislor

18 vo yuxari yash pasiyentlords 2-ci tip diabetin miialicesi moqsadilo, pahriz vo fiziki masqlora slave

olaraq glikemik nozarati yaxsilasdirmaq mogsadilo

— Monoterapiya gisminda (metformina doziimsiizliik hallarinda)

— Metformin, sulfanil-sidik céovhori toramoalori, tiazolidindionlar, dipeptidilpeptidaza-4 inhibitorlari,
uzunmiiddatli tasirli eksenatid, insulin preparatlart ilo kombinasiya saklinda (adekvat qlikemik kontrol
olmazsa)



2-ci tip diabeti olan tasdiglonmis iirok-damar xastaliyi vo ya 2 va daha ¢ox iirak-damar rvisk amillari
olan boyiik pasiyentlarda iirak ¢atismazligina géra hospitalizasiya riskini azaltmaq magsadila

— Xronik tirak ¢catismazligi

— Urak atimi fraksiyasi azalmis xronik iirak catismazhigi olan boyiik pasiventlorda (NYHA tasnifatina gora
-1V funksional sinfi) iirok-damar hadisasi sababindon 6liim va tirak ¢atismazligina gora hospitalizasiya
riskini azaltmaq magsadila

— Xronik boyrak ¢atismaziig

— -Xronik boyrak xastoliyinin progressiviagmasi riski olan boyiik pasiyentlorda YFS-nin sabit azalmasi
riskini azaltmagq, xronik boyrak ¢catismazligimin terminal marhalasinin uzadilmasi, tirok-damar hadisasi
sababindan 6liim va iirak ¢atismazligina gora hospitalizasiya riskini azaltmaq magsadila

Iks gostarislor

— Dapagliflozin va ya preparatin hor hansi digar komponentina qars1 hiperhassasliq varsa

— Anamnezds dapaqliflozina garst angionevrotik 6dem hali varsa

— 1-ci tip sokorli diabet (¢iinki agir hipoqlikemiya ehtimali istisna edilmir)

— Diabetik ketoasidoz, ganda keton cisimlarinin konsentrasiyanin artmasi

— BoOyrok funksiyasinin fizioloji azalmasi vo dovran edon qan hocminin azalmasi sababindon 75 yasdan
yuxari yas qrupu pasiyentlor

— Qlomerulyar filtrasiya stirotinin 60 ml/dog-dok azalmasi vo ya sokorli diabet ilo alagoli olmayan agir
boyrak catismazligi ilo diabetik nefropatiya

— Toazyiqin azalmasi vo susuzlasma ilo miisayiot olunan tosirinin artmasi sabobilo ilgak (furosemid,
torasemid) va tiazid (dixlortiazid, politiazid) diuretiklarin gobul edilmasi

— QFS <25 ml/doag/ 1,73m?olan boyrok catismazligi

— 18 yasa qodor usaqlar, hamilalik vo laktasiya dovrii

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat todbirlori

Preparatin qobulu ilo yanasi pasiyenta toyin olunmus pahriz va ya fiziki mosqlor davam etdirilmalidir.

Sokorli diabetli yash xostolor, qaraciyer, lirok vo ya boyrok catismazligi olan pasiyentlor, xroniki

infeksiyalar1 olan pasiyentlor ehtiyatla vo hokim nozarsti altinda gobul etmalidir.

Diabetik xastolords halsizlig, madads agri, kaskin susuzluq, tonaffiisiin siiratlonmasi vo dorinlogmasi, husun

qarisiq olmasi, geyri-adi yuxululuq vo ya yorgunluq, nafosvermods sirin qoxu, agizda sirin vo ya metal dad,

va ya sidik vo ya tor qoxusu golorsa, kaskin ¢oki itkisi olarsa hokiminizo molumat verin.

Asagidaki alamoatlor miisahida olunarsa preparatin gabulunu dayandirib miialica hakimina miiraciat edin:

— Sidik¢ixarict yollarin infeksiyast olamotlori (qizdirma vo ya {islitmo, siyimo zamani géynomso hissi, bel
nahiyasi vo ya yan torofds agr1) vo ya sidikdo gan miisahido olunarsa.

— Qanda sokorin migdariin enmasi (hipoglikemiya) yanasi sulfanil-sidik c6vhari va ya insulin gabul edon
diabetli pasiyentlordo miisahido oluna bilor (esma, qiivvatli torlomo, hayocan, iirokddylinms, acliq,
basagri, gormonin pislosmasi, shval-ruhiyyanin koskin doyismasi).

— Cinsiyyat lizvii vo ya usaqliq yolunun infeksiyasi olamatlori (qiciglanma, qaginma, gdoynomo, qeyri-adi
ifrazat vo ya qoxu), homginin, kiirokds agri1, coxlu maye gabulu ve ya sidik ifrazi, baggicollonma, sopgi.

— Coxlu maye itkisino goro dehidratasiya olamatlori (agzin quru vo yapisqan olmasi, az migdarda sidik
ifraz1 vo ya siyimonin olmamasi, siiratli tirokddyiinmo, susuzluq, gobizlik, ¢okinin azalmasi).

— Sidikds gokerin miqdari arta bilor. Bu preparatin tosir mexanizmina gors bas verir.

Ogor preparat gobulu unudulubsa o zaman novboti dozanin gqobuluna 12 saatadok zaman qaldigi toqdirdo

preparatt gqobul etmok olar. ©gor ndvboti dozanin qobuluna 12 saatdan az zaman qalibsa o zaman preparati

qabul etmok lazim deyil.

Novbaoti dozani ikigat gobul etmok olmaz!

Miialico hokiminizlo maslohatlogsmadon preparatin gobulunu dayandirmayin, ganda sokorin miqdari kaskin

arta bilor.

Ogor Siz sidikqovucu, insulin vo ya sulfanil-sidik cOvhari tipli ganda sokorin miqdarin1 azaldan digor

preparat gabul edirsinizsa miitloq miialica hakiminizo malumat verin.

Anamnezda asagidaki hallar varsa miialica hakiminizo malumat verin:

— 1-ci tip sokorli diabet, boyrok vo ya garaciyar problemi,

— antihipertenziv preparatlar gobul edirsinizso vo ya asag1 qan tozyiqiniz varsa,



— badonds susuzlagmaya sabab ola bilon qanda sokarin ¢ox yliksak miqdart;
— susuzlagmaya sobab ola bilon digar hallar (qusma, qizdirma, yemokdon va igmoakdon imtina);
— sidikeixarict sistemin tokrarlanan infeksiyalart.

Digar dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri

Dapagqliflozin tiazid vo ilgok diuretiklorinin effektini qiivvotlondirorok susuzlagma va arterial hipotenziyaya
sobab ola bilar.

Insulin vo insulinin ifrazini artiran digor preparatlarin fonunda istifadasi hipoglikemiyaya sabab ola bilar.
Metformin, pioglitazon, sitagliptin, glimepirid, voqliboza, hidroxlortiazid, bumetanid, valsartan,
simvastatin, diqoksin, varfarin dapaqliflozinin farmakokinetikasina tasir géstormir.

Dapagqliflozin vo rifampisinin yanasi gobulu zamani dapagqliflozinin sistem ekspozisiyast (AUC) 22% enir,
bu gliikozanin boyroklorlo sutkaliq ifrazina klinik cohotdon ohomiyyatli tosir gdstormir. Dozanin
korreksiyasina ehtiyac duyulmur.

Dapagqliflozinlo mefenam tursusunun yanasi gobulu zamani dapaqliflozinin sistem ekspozisiyasi (AUC)
55% artir, bu qliikozanin bdyraklarle sutkaliq ifrazina klinik cohatdon shamiyyatli tesir gostormir. Dozanin
korreksiyasina ehtiyac duyulmur.

Dapagqliflozinin siqaretgcokmo, pohriz, bitki torkibli preparatlar vo alkogolla yanasi qobulu zamani
farmakokinetika Oyronilmomisdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi
Preparatin hamilo qadinlar va ana siidii ilo qidalanan usaqlar {igiin tohliikesizliyi, habelo ana siidii ilo xaric
olmas1 molum deyil. Hamilolik vo laktasiya dovriindo istifadosi oks gostorisdir.

Naqliyyat vasitasini va digar potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino tasiri
DAPAQLIF nogliyyat vasitesini vo ya digor mexanizmlori idare etmo qabiliyyatino tosir gdstormir vo ya
ohomiyyatsiz doracado tasir gostorir.

DAPAQLIF gobul edarken basgicollonma miisahido olunarsa naqliyyat vasitosini vo ya digor mexanizmlori
idars etmoyin.

Istifads qaydasi vo dozasi

DAPAQLIF tablet gida gobulundan asili olmayaraq, giiniin istonilon saatinda, amma hor giin eyni vaxtda
olmagla gobul olunur.

Giinds 1 dofs 10 mq (bir 10 mg-liq vo ya iki 5 mg-liq tablet) olmagqla daxils gobul olunur.

Agir qaraciyar funksiyasinin pozulmasi zamani miialico 5 mq-liq doza ilo baslana bilor. Yaxs1 kegirildiyi
halda doza hokimin maslohati ils artirila bilor.

Boyrok funksiyasi ilo alagali olaraq dozanin tonzimlonmasi talob olunmur. Qlomerular filtrasiya surati
(eQFS) < 25 ml/dag/1,73 m? olan xastolordos dapagliflozin ilo miialicays baslamaq t6vsiys edilmir.

Tablet % stokan su ilo daxils gobul olunur.

Olava tasirlari
on ¢ox rast golinon olavo tasirlor genital infeksiyalar, vulvovaginit, balanit, sidik yolu infeksiyalari,
gObalok infeksiyasi, bel agrisi olmusdur.
Cox nadir hallarda
Angioddema alamatlori
e Uz, dil va ya bogazin siskinlosmosi
e Udmanin g¢atinlogsmasi
e Ovro va tonoffiisiin gatinlosmasi
Diabetik ketoasidoz 2-ci tip diabetli xastaolor arasinda nadir hallarda rast galinir.

olamotlori
e Sidik vo ganda keton cisimciklarinin saviyyasinin artmasi
Halsizliq

[ ]
e Qarinda agrilar
e Hodsiz susuzlug hissi



Tezlogmis va darin tonoffiis
Husun garigmast
Qeyri-adi yuxululug va ya yorgunluq
Agizdan sirin qoxu, agizda sirin vo ya metallik dad, v ya sidik va ya tor qoxusu
e Koaskin ¢oki itirilmasi
Bu olamotlor ganda sokarin saviyyasindon asili olmayaraq bas verir. Miialica hokimi mualiconi mivaqgati
Vo ya tamam dayandira bilar.
Cox nadir hallarda cinsiyyat tUzvlori va ya araliq nahiyasinin yumsaq toxumalarinin ciddi infeksiyasi olan
araligin nekrozlasan fassiyiti vo ya Furnye ganqrenasi miisahido oluna bilar.
Asagidaki alava tasirlor miisahids olunarsa hokiminizo malumat verin:
Sidikgixarici yollarin infeksiyalarinin olamatlori:
e Qizdirma va/vs ya tisiitma
e Siyimo zamani yangi hissi
e Kiirok va ya yan toroflords agrilar
Ogor sidikda gan varsa mialica hakimina bu hagda malumat verin.
Sulfonilsidik cévhari va ya insulinlo yanasi gabul edilmasi zamani diabetli pasiyentlordo ganda sokoarin
Soviyyasinin asagi diismosi (hipoglikemiya) tez-tez rast golinir. Bu zaman mualica hokimina midraciat
etmak lazimdir.
Bunlar ganda gokarin saviyyasinin enmasi alamatlaridir:
e Osmy, torloma, kaskin narahatliq, tezlosmis tirokddyunma.
e Acliq hissi, bagagrisi, géormonin pislosmasi
e Ohvalin doyismasi Vo ya ¢asqinliq hissi
Umumi
Cinsiyyat Uzvinun vo ya usaqliq yolunun infeksiyasi (qiciqlanma, qagsinma, geyri-adi slamatlor, axinti vo
ya goxu ola bilar)

e Bel agrist
e Homiso oldugundan daha ¢ox miqdarda sidik ifraz1 vo ya daha tez-tez siyimoys ehtiyac
e Qanda xolesterin va ya lipidlorin miqdarinda doyisikliklor
e Qanda qirmizi gan hiiceyralorinin migdarinin artmasi
e Miualiconin avvalindos kreatinin boyrok klirensinin azalmasi
e Basgicollonmo
e Sopgi
Qeyri-adi

e Organizmin goxlu miqdarda maye itirmasi (susuzlagsma olamatlori: agzin quru vo ya yapisqan
olmasi, sidiyin miqdarinin azalmasi va ya olmamasi, tezlogmis tirokddyinma)

Susuzlug

Qabizlik

Agizda quruluq

Coki itkisi

Mualicanin avvalinds kreatininin miqdarinin yiksalmasi

Sidik covharinin saviyyasinin yiksalmosi

Doza haddinin asilmasi
Ogor preparat tayin olundugundan ¢ox dozada gabul olunubsa mualica hakiminiza bu hagda malumat verin
Vo ya tocili olaraq xostoxanaya miraciot edin. Darman qutusunu 6zinuzls gétaran.

Buraxilis formasi
10 tablet ALU-ALU blisterds. 3 blister iglik varags ilo birlikds karton qutuya qablasdirtlir.

Saxlanma soraiti
25°C temperaturdan yiiksok olmayan, isiqgdan qorumaqla vo usaqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq
lazimdir.



Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1

Gliesse pharmaceuticals PVT LTD., India.

At, Survey No. 23/3P & 24, Opp. Jeans Factory Daduram Vistar, Bagdol, Tal.-Kathlal, Dist.- Kheda-387
630, Guijarat, India.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
DERMAN LLC, Azerbaijan Republic.
Mehdi Abbasov h.2., Nizami distr., AZ 1096 - Baku City, Azerbaijan.



