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Препаратнинг савдо номи: ,Щиампа
Таъсир этувчи модда (ХПН): эмпаглифлозин

Дори шакли: плёнка кобик билан копланган таблеткалар

Таркиби:
{ар бир таблетка цуйидагиларни сацлайди:

фаол моdDа: эмпаглифлозин - 10 мг, 25 мг.

Ьрdамчч моddалар: фарматоза DCL 11 (лактоза моногидрати), авицел рн_102

(микрокристалл Ъеллюлоза), натрий кросскарМеллозаси, кJryцел ЕхF фарм
(r"дроп.".rропил ц.ппопо.u), *po."n 200 (коллоидли кремний диоксиди), магний

.".upur", pharmacoat 606 (гипромелоза бсрs), тита-н диоксиди, таJIьк тозаланган, пэг 6000

(макрогоп), темир II оксиди сариц.

Таърифи:
]0 wtz dозапаu,lучун:
плёнка кобик билан
таблеткалар.

Бир томонида "GP" гравировкали ва бошка томоЕида рискали, силлик,

копланган, оч сарик рангли, икки томони кабариК, дуIиалоц шаклли

25 tvlz Dозалtаu,t учун: Икки томонида рискали, силлик,

сарик рангли, икки томони щабарик, ч!зин,tоц шаклдаги

Фармакоr,ерапев,тик гурухи: flиабетга царши восита,

АТХ коди: АlOВКOЗ

плёнка кобик билан копланган, оч

таблетtсалар.

Фармакологик хусусиятдар
Эмпаглифлозин ферментнинг фаоллигини 50оlо ингибиция килиш (IC50) учун керак керак

б}ладиган по*rц.*rфчция киймати |,3 нмольга тенг б}лган глюкозани натрийга боглик

,u.у"r"r"нинг 2-турини оркага цайтувчан юкори фаол селектив ва ракобатпи ингибитори

хr.обпuruдr. ЭмпЙифлозиннинг селективлиги ичакда глюкозанинг с}рилишига жавобгар

б}лган 1-тур натрийга боглищ глюкоза ташувчисиниЕг селоктивлигидан 5000 мартага

юцори бУпади. Бундан ташкари, эмпаглифлозин турJIи т!кималарда глюкоза гомеостази

yuy, ,пu"обгар глюкозанинг бошка ташувчиларига нисбатан юцори селективликка эгалиги

аникланган.
2-туР натрийга боглиК глюкоза ташувчиси кон окимидан цайта буйрак коIIтокчаJIаридан

глоказаниНг цайта с}рилишИ учун жавобгар б}лган асосий оксил-ташувчи хисобланади.

Эмпаглифлозин буйракларда глюкозанинг кайта с!рилишини камайтириш й}ли билан 2-
.гур кu"лrrи д"абеiИ-(Iц 2) б!лгаН пационтларда гликеМик назоратни яхшилайди. Ушбу

механизм ёрдамида буйраклар оркали ажратиб чикариладиган глюкозанинг микдори конда

глюкоза концентрацr"сй ua КФТ га боглик. (,Щ 2 ва гипергликемия б}лган пациентларда 2-

тур глюкОзанинГ натрийга боглиК ташувчисИнинг иЕгИбиция киJIинишИ буйраклар оркаJIи

глюкозанинг ортицчасини ах(раJIиб чицарилишига олиб келади.

4-хафталип ппйrr* тадкикотлар давомида, ЩЩ 2 б}лган пационтларда эмпаглифлозиннинг

биринчи дозасини к}ллашдан с}нг лархол буйраклар оркши глюкозанинг чикарилиши

ошганлигИ аницJIанган; бУ самара 24 соаТ давомида давоМ этган. Буйраклар оркаJIи

глюкозанинг чикарипишини ошиши эмпаглифлозиЕIIи куЕига 1 марта 25 мг дозада

к}ллашда }рrа"а rJ*r"HaH 78 г/кун ташкил килиб даволашнинг охиригача сакланиб копган.

кд 2 б}лган пациентларда буЙраклар орцали глюкозанинг чикарилишиЕи ошиши кон

плазмасида глюкоза коЕцентрациясининг дархол пасайишига олиб келган.



Эмпаглифлозин (10 ва 25 мг дозаларда) оч rqоринга кабул килинганда кандай б!лса, овкат

истеъмол килингандан кейин хам худди шундай кон плазмасида глюкозанинг

концентрациясини камайтирган,

Эмпаглифлозиннинг таъсир мехаI]изми меъдаости бези бета-хухсайраларнинг функчионал

холатига ва инсулиннинг метабол1.1змига боглt.{к эN,Iас) бу гипогликемияI{инг ривожланиIJ]

эхтимолининг хавфини пасайтиришга имкоFI тугдиради, Эмпаглифлозиннинг бета-

цужайраларниrrг фаолияtтlаt,t14 суррогат N,Iаркерларига, шу х(умладан номд_13 индекс

1aо*aоa1аa-В n" бахоltаrп )/ч)/1] ]чIо,Iе,пь) ва ИНСlzлц1_11r, инсулинга нисбатига ижобий таъсири

цайд килинган. Бундан ,г.rшl(аrри, буйракJrар оркали глюкозани ц}шим,Iа чикарилиши

калорияларни йукотилишини чакиради) бу ёг тук,имасининг хажмини пасайиши ва тана

вазнининг пасайиши билан кузатиб борилали,
Эмпаглифлозинни Ц!ллаш вактида кузатиладиган глюкозурия, дБ нинг уртача пасайишига

имкон тугдирадиган диурезниFIг унча юкори б!лмаган ошиши билан кузатиб борилали.

Монодаволаш, метформин билан мажмуавий даволаш, IЦ 2 биринчи анищланган

пациентларда метформин билан мажмуавий даволаш; сульфонилмочевина цосилалари

билан пл.r4rор*r" билан маrкмуавий даволаш, пиоглитазон +l, метформин билан

малсмуавий даволаш, кд{ 2 биринчи аникланган пациентларда линаглиптин билан

мажмуавий даволаш, метформилt билан даволашга к}шиладиган линаглиптин билан

мажмуавИй даволаШ, линаглиПтин ва метформинни цабул килиш фонида }хшаш б}лмаган

гликемиК назора,I,И б!лгаН пациент,Jlаlрда пJiацебо к,абул киJlиш билан таккоолаш буйlrча

линаглиптин билан мажмуавий даволаш, глимепирид билан таццослаш б!йича метформин

билан махсмуавий даволаш] (2-йилrrик тадкицотларнинг маълумотлари); инсулин +l,

метформин билан мажмуавий даволаrп (инсулинниtlг tсугi марталик инъекциялари тартиби),

Oa.unu инсуJIиН билаН N4ажN,lуttl]Ийt даво:tttllt; ДlllI-4 ингибитори, метформин */- бошr(а

гипогликемик перорал дори воOиталари билан матсмуавий даволаш к!ринишида

эмпаглифлозин щулланиладиган клиник тадIqицотларда FIbAlc нинг статистик ахамиятли

пасайиши, oLI коринда плазмада глюкоза концентрациясининг пасайиши, хамда АБ ва тана

вазнининг пасайиши исботлаб берилган.
клиниtt тадцикотлар давомида Iц 2 ва юрак-кон томир хавфи юцори б!лган пациентларда

юрак-кон томир цодисалари тез-тезлигига препаратнинг таъсири !рганилган (куйидаги

nuaunn"nnuP uuler." холатларнинг хеЧ б}лмаганда бирининг мав)Itудлиги каби

аникланганда: ЮИК (анамнезда миокард инфаркти, коронар артерияларни шунтлаш, бир

коронар кон томирни шикастлаш билан юик, бир нечта коронар цон томирлари

шикастланиши билан юик), анамнезда ишемик ёки гемморагик инсульт, симптоматикаси

ёки усиз перифериlс артерияларнинг касалликлари), улар !з ичига гипогликемик

преIIаратларни ва юрак-кон тоN,Iир касалликларини даволаш учун препаратларни олган.

БЙрламчи якуний нукта сифатида юрак-щон томир }лими, }лим ощибатисиз миокард

инфаркти ва !лим окиба,гисиз иFIсульт хоJIатлари бахоланган, Олдиндан аникланган

lqушип,rча якуний нуктаJIар l(илиб юраI(-кон томир !лими, умумий !лим, нефропатия

риво}кланиши ёttи нефропатиянинг ривожJIанаётган ёмонлашиши, юрак етишмовчилиги

сабаби буйича госпитализация танJIанган.

эмпаглифлозин юрак-цон томир !лим цодисаларини пасайтириш хисобига умумий яшаб

колишликнИ яхшилаган. Эмпаглифлозин юрак етишмовчилиги сабаби б!йича
госпитализация хавфини пасайтирган, Шу билан бирга кJIиник тадк,ищот давомида препарат

нефропатия вужудга келиш ёки нефропатиянинг риво)Iшанаётган ёмонлашуви хавфини

пасайтирганлиги к}рсатиб берилган.
Бошлангич макроальбуминурияси б!лган пациеЕIтларда препарат плацебо билан таццослаш

б!йича тургун меъёр- ёки микроальбуминурияга сезиларли к}проrq олиб келганлиги

аникланган (хавфлар нисбати |,82;95Yо ЩИ: I,4-2,З]).
эмпаглифлозин фармакокинетикаси соглом tс}нгиллиларда ва Щщ2 б}лган пациентларда

хар томонлама }рганиб чиt(и.ltган.



с!рuлutоLu. Эмпаглифлозин ичга rqабул килингандан Iсейин тез сурилган,

эмrа.л"флозиннинг кон плазмасидаги Сmах i,5 соатдан кейин эришилган, Кейин

эмпаглифЛозиннинг плазмадаги концентрацияси икки фазага пасайган. Эмпаглифлозинни

кунига 1 марта 25 мг дозада кабул килингандан кейиFI плазNIада Css даврида AUC }ртача

,trй*ur" 4740 нмоль.соат/л ни, Сmах киймати эса - бВ7 нмоль/л ни ташкил килган.

эмпаглифлозин фармакокинетикаси соглом к}нгиллиларда ва Щщ2 б}лган пациентларда,

умуман, бир хиir булган,
OBrqa.r кабул цилиIIиtllIt 1-1Iчtгtitглиdl:tсl,зl.rtl tРармtаt<оt<и[Iе,гиltalO14 клиI{иlt ахамия"гли таъсир

к!рсатмаган.
тьiqсrrпапиши. css плазма даврида vd тахминан 7з,8 л FIи ташкил килган. Нишонланган

эмпаглифлозинни [14с] соглом кунгиллилар томонидан перорал кабул килингандан кейин

плазма оксиплари билан богланиш 86,2О/о Ни ташкил килган.

меmаболuзмu. одамда эмпаглифлозиннинг метаболизМИнИНГ аСОСИй Й!ЛИ - УДФ-ГТ

(UGт2ts7' UGтlдз, UGтlд8 ва UGтlд9) иштирокида глюкуронидация,

Ьмпаглифлозиннинг анча тез-тез аникланадиган метаболитлари 3 та глюкурон конъюгат (2-

о, з-о ui о-о глюкуронид) хисобланади. {ар бир метаболитнинг тизимли таъсири катта

эмас (эмпаглифлозиннинг умумий таъсиридан 10% дан кам),

Чuца)uлuu,tu. ittZTaxMиHaH I2,4 соатнитапIкил килади. Эмпаглифлозинни кунига 1 марта

щ!ллаш холатида плазмада css га бешинчи дозадан кейин эришилган. Нишонланган

эмпаглифЛозиннИ tl4с] соглоI\4 к}нгиллиларда перораЛ кУллашдан кейин дозанинг

тахминан 96% чикариб юборилган (и.lаклар орцали 4|О/о ва буйраклар оркали 54%).

Нишонланган препаратнинг катта i(исми ичаклар орцали }згармаган к!ринишда
LIикарилган. Буйраклар орI(аJrи !згармаган куlэинишла фаrqат нишонланган препаратнинг

ярми чицариJrган.
П аъlu е rt mл ар Llul l Z м ах су с по пу ляLlu яrL ар u 0 а ф ар м а к о t<uH е muка

БуЙрак фаолиятининг-бузилиши. Енiил (60 <кФт<90 мл/дак/I,7З м2), }ртача (30<кФт<60

мл/дак/1,7З м2), огир (КФТ<З0 мл/даrqlit,1З м2) даражадаги буйрак етишмовLIилиги б}лган

пациентларда ва буйрак етишмовчилиги терминал босщичда б}лган пациентларда

эмпаглифлозиннинг Дuс киймати буйраклар фаолияти меъёрда б!лган пациентлар билан

таккослаш б!йича мувофищ тарзда тахминан 18, 20, 66 ва 48о/о га к}тарилган. Уртача

огирлиК даражасиДаги 
- 

буйрirс етишмовЧилиги б}лган пациентларда ва буйрак

етишмовЧилигИ терминаЛ босцичда б!лган пациентларда плазмада эмпаглифлозиннинг

cmax буйраклар фuоп""r, меъёрда б!лган пациентлардаги мувофиrq цийматлар билан

!хшаш б}лган, Енгил ва огир дарalкадаги буйрак етишмовчилиги б}лган пациентларда

плазмада эмпаглифлозиннинг Сmах буйрак фаолияти меъёрда б}лган пациентларга

щараганда тахминан 2оо/о r,a юкори булган. Популяцион фармакокинетик тацлилнинг

маълумотлари эмпаr,лиф;Iо:]иннинг умумий клиренси кФТ пасайиб бориши б}йича

камайган, бу препарат[IинГ .I,tlьсирининг ошишига олиб келган.

Х{uzаlэ фаоlttъtяплтtrLu,tt,z 
(Dlзt,t lll,!L!,!ll. ЕнгиJt, ур,га,rа lra огир ларажада жигtlр фаолиятининг

бузил"ши б}лган пациентларда (Llайлд-I Iью тztснифланишиги биноан) эмпаглиt}лозиннинг

ДUС киймати мувофиц тарзда тахминан 2з,4] ва7 5О/о га, Сmах киймати эса мувофик тарзда

тахминан 4, 2З ва 48о/о га ошган (жигар фаолияти меъёрда б!лган пациентлар билан

тацкослаш б}йича),
тана вазни индекси (тви), жинс, ирц ва ёш эмпаглифлозиннинг фаркамокинетикасига
клиник ацамиятли таъсир к!рсатмаган.
Болалар, Болаларда эмпаглифлозин фармакокинетикасининг тадкикоти }тказилмаган,

Щ}лланилиши
2-rур кандли диабет:
- к}тараоЛмаслиК сабабли метформин буюрилиши имконсиз б!лган !хшаш б}лмаган

гликемик назорати б!лган пациентлаРда фалqат пархез ва жисмоний машгулотлар фонида
монодавопаш сифатида;



ýйилагиларни пасайтириш максадида юрак-кон томир касалликларини стандарт даволаш

билан мажмуада 2-rур кандли диабети ва юкори юрак-кон томир хавфи б!лган

пациентларга буюрилган :

- юрак-тqоН томиР }лиминИ пасайтириш хисобига умумий }лим;
- opun-kon томир !лими ёки юрак етишмовчилиги сабабли госпитализацияда кулланилади.

Щ}ллаш усули ва дозалари
И.lга, куIIниFII,цар цаrtлай Bttl(,1,14/(al, oBl(alT rqабул ки.гtlILI]l1ан каi,t"ьий FIазар,

Монодаволаш ёки мalкмуавий даволаш
'Гавси.гt этилган бошlланги.I доза кунига 1 марта 10 мг (1 табл. 10 мг) ни ташкил килади.

Дгар суткалик доза 10 мГ т!грИ гликемиК назорат}IИ таъминламаётган холатда, доза 25 мг

гача оширилиши мумкин (1 табл. 25 мг кунига 1 марта). Максимал суткалик доза25 мг ни

ташкил килади.
Дори препаратининг бир ёrси бир нечта дозалариFIи цабул щилишда }тказиб юборишнинг

таъсири. ,щоза !тказиб юборилганида пациент бу хаr<"ча ёдга олган вактда дархол препаратни

rqабул цилиши керак. 1 кунда иккиланган дозани к,абул килиш керак эмас.

Пациентларнинг махсус гурухлари
кФт 45 мл/мин/1 ,7З м2 дан кам б}лган буйрак етишмовчилиги б!лган пациентларга

пре11аратни rq!ллаш тавсия этl.tлtмайди. кФТ 45 мл/миrr/1,73 м2 да}I юцорИ б}лгаН

пациентларга дозага тузатиш киритиш та-ltаб этилмайди.
}Itигар функцияси бу.rп"-, б!лган пациентларга дозага тузатиш киритиш талаб

этилмайди.

Нож}я таъсирJIари
Эмпаглифпо.й" ёки клинИк тадкикОтларда плацебО цабуЛ цилгаН пациентларда нож!я

холатларнинг умумий тез-тезлиги !хшаш б}лган, Эмпаглифлозинни сулrьфонилмочевина

хосилаJIари ёtси инсулин билан мaiкмуада к!ллашда кайд щилинган гипогликемия анча тез-

тез нохt!Я реакция б}лган (алоцида нотt!я реакциялар тавоифига царанг).

плацебо-назоарт килинадиган тадкикотларда эмпаглифлозинни rqабул килган пациентларда

кузатилгаFI нож}я реакциялар уларнинг мутлок тез-тезлигини к}рсатиш билан куйида

тацдим этилган (нохс}я реакциялар аъзолар ва тизимлар б}йича ва MedDRA маъщул

к}рилалиган терминлар билан мувофиrqлиrсда таснифланган). Тез-тезлиlс тоифалари

цуЙидаги тарзда анищланади: жуда тез-тез (:1/10); тез*тез (:1/100 дан <1/10 гача); тез-тез

эмас (z 1/1000 даН <1/100 гача); Ka]vI цолларда (21/10000 даН <1/1000 гача) ёки жуда кам

цолларда (<1/10000); тез-тезJIиги номаълум б!лган нож}я реакциялар хам ахtратиб

берилади (мавжул б}лган маълумотларга асосан бахоланиши мумкин эмас),

Буitрсп<.lLаlэ ва сttйduli LlLtцapLllu ъф.п.парtt tlto.MoHu.dall: тез-тез - вагинал кандидоз,

вульвовагинит" баланит ва бошка генитал инфеrtциялар, сийдик чикариш й!ллари

инфекцияси.
Modda алп4аulullувLl ва OзLпylClrluLLt, mомонdан: жуда тез-тез - гипогликемия
(сульфонилмочевина цосиласи ёки инсулин билан биргаликда rq!ллашда).

Tepu ва пlерu осlпu клеtпчапlкасu mол4онudан: тез,тез - щичишиш.
I{oH mол,tuр бузuлuu.tлtари,, тез-тез эмас - гиповолемия.
Буitраклар ва сuйdtп< чulýарulLL й!лларъL mo*trlrtudaH., тез-тез - тезлашган сийдик чищариш; тез-

тез эмас - дизурия.
Умумuй бузuлъttl.tлаlэ., тез-тез - ташналик.
Алоцида номаrqбул таъсирлар тавсифи
Гuпоzлtпсел4usL, Гипогликемиянинг ривожланиш тез-тезлиги ц!лланилаётган кузатиб

борилаётган гипогликемик даволашга б}лган ва монодаволаш к}ринишида, хамда
метформИнни эмпаГлифлозинГа ц!шиШ \олатида, пиоглитаЗонга эмпаГлифлозинни к!шиш
холатида (+i- метформин) ва JIинаI,JIигIтиН -г метфоРминга эмпаглифЛозиннИ Ц}шиш
холатида эмпаглифЛозин ёtсИ плацебонИ кабуЛ киJIгаН пациентлар билан }хшаш б}лган.



эмпаглифлозинни метформин ва сульфонилмочевина хосиласи билан мажмуада ва

инсулин билан ва эмпаглифлозинни инсулин билан мажмуада (+/- метформин ва +l-

сул;фонилмочевина цосилалари) к!лланилиш холатида гипогликемиянинг ривожланиш

тез-тезлиги худди шундай I\4аЖМУаДа плацебони кУJIлашда юкорирощ б}лган,

()Bup zъtпоt{алLl,еfuturL (пэttббuй apclлalllyBrtLl lпсшаб lýLlлai)u)ctH цолапх). Огир гипогликемия

цолатининг риво)Iшаниш тез-тезлиги паст б!;rган (<1%) ва монодаволаш, хамда

эмпаглифЛозинFIИ метформИнга щуrшиШ холатида, эмпагли(Ьлозинни пиоглитазонга (+/_

ме,тформин) rt!шиш холатида t]a эN.{паtt,ли(lлсlзингll.л ли}Iаглиптигtга -|- метформин rq!шиш

цолати к}ринишида эмпагJIиф"позин ва п:tацебо rqабул килган пациентларДа УхшаIII б}лган,

эмпаглифлозинни метформиrr ва сульфонилмочеtsина хосиласи билан мах(муада, инсулин

билаН ,йrуuлu (+/- меiформин ва +/- сульфонилмочевина хосиласи) кУллаш х,олатида

гипогликемиянинг риво)Iшаниши худди шундай мажмуада плацебони ц}ллашга щараганда

юкорирок б}лган.
ТезltаttLеан сuйdutс чulrарuLи. Тезлашган сийдиtс LIикариш тез-тезлиги (поллакиурия,

полиурия, никтурия rсаби б}лган симптомлар бацоланган) плацебони Ц!ллаш цолатига

караганла (1,4%)ЪмпаглифлозИнни щ}ллаш холатида юкорироК б!лгаН (10 мГ дозада - З,5О/о,

25 мг дозада - З,ЗУо). НЙктуриянинг риво)Itланиш тез-тезлиги эмпаглифлозинни щабул

килган гурухда ва плацебо кабул цилган гуруцда (1% кам) циёсланувчи б}лган. Ушбу нотс!я

самаралаРнинг жадаллигИ суст ёки }ртача б}лган.

Сuйdult чulýарувLtLL iфitлсtр ъtlrc|екtlъtгL.ltсtlэtt, Счlйдиi( LIикариш й!ллариltlttlг инфекцияларини

риво)Iшаниш тез-тезлиги 25 мг эмпаглифлозин ва плацебо rq}ллаш х,олатида }хшаш б!лган

iмувофиrq тарзда 7 ва 7 ,2О/о), аммо 10 пдг эмпаглифлозинни цуллаш цолатида юкори б}лган

iв,виi, ПлацебонИ кУллаШ холатидиГидек. эплпаглифло:]инни rqабул килиш фонида сийдиtс

Ltицариш йуrrлариrrинг игrфекцl4rlJliIри аlIамнезда сийдиlс LIицариш й!лларигlинt,суру}Iкали

"u рй"оrr,панаётган ин(lекцияlrари булган пациентларда тез-тез кайд килинган. Сийдик

"rrqupr- 
й}лларини 

"rф.r,ц"опарининг 
жадаллиги эмпаглифлозин ва Ilлацебо щабул килган

,ruцrЪпrпuРда !хшаш б}лган, Сийдиrс LIицарув.Iи йулларнинг инфеrсцияси tс}пинча аёлларда

кузатилган.
iu7ц*on urtфекъluялар. Вагинал каFIдидоз, вульвовагинит, баланит ва бошща геFIитал

инфекциялар каби бундай нож!я цодисаJIарнинг ривожланиш тез-тезлиги плацебо цабул

щилишга щараганла (1%) эмпаглифлозинни щ}ллаш цолатида ющори б}лган (10 мг дозада -

4о^, 25 мг дозада - з,gо^), Генитал инфекциялар к}пинча аёлларда кузатилган. Генитал

инфекцияларнинг жадалJIиги енгил ёки !ртача б}лган.
Гuiоволе.п,Luя, Гиповолемиянинг риво)Iшаниш тез-тезлиги (у АБ пасайиши, ортостатик

артериал гипотензия, дегидратациrI, хушни йУr<,отишда ящкол rс!ринган) эмпаглифлозинни

1io Й. дозада - 0,6О^,25 мг дозада - О,4О^) ва плацебо (0,З%) к!ллаш цолатиДа !ХШаШ б}ЛГаН.

75 ёшдан катта пациентларда гиповолемиянинг риво}кланиш тез-тезлиги 10 мг дозада

эмпаглифЛозиннИ (2,з%) ва плацеб о (2,|%) rqабуЛ килгаFI пациентларда циёсланувчи

б!лган, аммо 25 м;.I{озада эмпагли(lrtозинFlи Кабу:r килган trациентларда ющорирощ б}лган

(43%).

Щ}ллаш мумкин б}лмаган холатлар
препаратнинг цар кандай компонентига юцори сезувчанлик;
1-тур канлли диабет;
диабетик кетоацидоз;
кам ирсий бузилишлар (лактаза танцислиги, лактоза к!тараолмаслиги, глюкоз-галактоз

мальабсорбция);
КФТ 1 ,7З м2 га<45 мл/даr( да буйрак етишмовчилигиi
85 ёшдан катталар;
ГСП-1 аналоглари билан мажмуада к!ллаш (самарадорлик

маълумотларнинг мавжуд эмаслиги муно саб атида) ;

хомиладорлик;

ва хавфсизлик б}йича



эмизиш даври,
18 ёшгача болалар ёшида rq!ллаш мумкин эмас (самарадорлик ва хавфсизлиtс б}йича

маълумотларнинг мавжуд эмаслиги муносабатида),

Эцпruепurоiпrщ бuJlан: гиповоле]чIИЯ РИВо)Iшаниши хавфи булган пацI,Iе[Iтлар (анамнезда

артериаЛ гипоте}IзИя холатИ билан гипотензив IIрепаратJIарни К}ллаш); суюкликни

й!цотилишига олиб келалиган Мий касалликл ари, 7 5 ёшдан катталар ; сульф онилмочевина

хосилrшари ёtси инсулин би:Iан мажмуада цуллашr; сийдиtt LIицариш тизимларининг

инфекциялари, тарtсибида уr,леводJlар кtlN4 б!лгаrr пархезлар; аFIамнезда диабетиtс

кетоацидоз; меъла Ьсти безининг бет,а-цухtайраларининг паст секретор фаоллиги,

Щориларниrrг }заро тrrъсири
Фармакодинамик !заро таъсирлар

fluуреmъtклср. Эмпаглифлозин ^гиазидли ва цалщали диуретикларнинг диуретик самарасини

кучайтириши мумкин, бу, уз навбатида, дегидратация ва артериал гипотензиянинг

ривожланиш хавфини ошириши мумкин.
иrtсулuн ва уrluнz сеl{рецuясuнч оъuuраоLtzа|l, препсtрапlлар, Инсулин ва унинг секрециясини

оширадигаН сульфонилмочевина хосилалари препаратлари гипогликемия хавфини

ошириши мумкин. Шунинг учун эмпаглифлозинни инсулин ва унинг секрециясини

оширадиган препаратлпр бrпа.i бир вацтда цуллашда, гипогликемия ривожлаFIиш хавфидан

сацланиш максадида уларнинг дозасини пасайтириш талаб этилиши мумкин.

Фармакокинетик }заро таъсирлар

Дори !заро,u"."рпuрнинг бахоланиши irr чitrо. Эмпаглифлозин CYP450 изоферментларини

иrriибиция цилмайди, кайта фаоллаштирмайли ва индуция t(илмайди, одамда

эмпагlrифлозИн МеТTболи:змининг асосий йУли У/]сIl-ГТ (LJGT2B7' UGТlАЗ' tJGTl48 ва

UGтiд9) иштирокида глIокуронидация хисобланади. Эмпаглифлозин UGTlA1, UGтlАз,
UGтlд8, UG,I1д9 ёки UGT2B7 ларни ингибиция килмайди. Эмпаглифлозин ва CYP450 ва

uGT изоферментJIари субс,rратлари хисобланадиган дори воситаларини дори }заро

таъсирлари кам ,цrйоппr циЪобланали. Эмпаглифлозин P-gp ва BCRP ни аниклаштириб

берадиган оксил учун субстрат цисобланади, аммо даволаш дозаларида ушбу оцсилларни

ингибиция t(илмайди, in vitro тадкицотларида олинган маълумотларга асосан

эмпаглифЛозиннинГ P-gp учуН субстратлари Nисобланадиган препаратлар билан }заро
таъсирларга киришиш кобилияти кам эцтимолли хисобланади, Эмпаглифлозин органик

анион ташувчилар учун субстрат цисобланади: ОАТ3, оАтрlВ1 ва оАТрlв3, аммо

органик анион ташувчилар 1 учун (оАт1) ва органик катион ташувчилари 2 учун (ост2)
.убarро.r х,исобJIанмайди. Бироц эмtпаглифлозинниI{г юкорида тавсифланган ташувчи-

оцсиллар учун субстрат цисобланадиган гtрепаратлар би:rан дори узаро 
,гаъсирлари кам

эхтимолли цисобланади.
дори !заро таъсирларнинг бахоланиши in vivo. Эмпаглифлозиннинг бошка тез-тез

ц!лланиладиган дори ltl)еrlарtl,гJIари билан бирга.ltиtсда к,ул"rrашда IQlиник ах,аNIиятли

фармакокИнетиIt !зарО т,.IъсирлаР кузатилмаI,аFI. сDармакокинеl,ик тадкицотларнинг

пuirп,uпори,щжардин"@ .rр.пuратининг тез-тез кулланиладиган дори препаратпари билан

унинг бир вацтда ц!лланилишида ушбу lrрепаратнинг дозасини }згартириш зарурати

мавжуд эмаслиги цацида далоJlат беради.

эмпаглифлозин фармакокинетикаси соглом к}нгиллиларда унинг метформин, глимепирид,

пиоглитазон, ситаглиптин, линаглиптин, варфарин, верапамил, рамиприл, симвастатин

билан бирга к}ллаш цолатида ва Щщ2 б}лган пациентларда торасемид ва гидрохлоротиазид

билан биргаликда кУллаш цолатида узгармайди,
Эмпаглифлозиннинг гемфиброзил, рифампицин ва пробенецид билан биргаликда щ}ллашда

эмпаглифлозиннинг ДUС кийм атини мувофитq тарзда 59 , з5 ьа 5Зо/о га ошишИ щайд этилган,

бирок ушбу }згаришлар клиник ацамиrIтли цисобланмаган.
Эмпаглифлозин метформин, I,JIимепирид, пиоглитазо}I, ситаглиптин, линаглиптин,

варфарин, дигоксин, рамиприJI, симвастати}I, гидрохлоротиазид, торасемид ва соглом



кунгиплиларда перорал контрацептив препаратларнинг фармаIсокинетикасига клиник

ахамиятли таъсир курсатмаган.

Махсус кУрсатмалар
Препараrн" 1-rурдur], ,(urrдrr, диаiбе,грt буriгаrr пациентларда IJ.t диабе,тиtс кетоацидозни

даволаш y'lyH к}ллаш тавсия киJtинмайди,

fluсtбеmut,, t<еlпоаъluс)rlз. 2-туР нzt,tрийl,,ir ,гобе глк)коза таI]JувLIиJтари ингибиторларини,

жумJIадаi] эмпаглиф:lозиII l(Уллаtitда лиiiбет,иt< кетоацидозниlIг кам холJIарда учрайдиган

\оJIати хацида хабар берилt,аitl. Ушбу хоJjilгJlар/]аll ба,ьзиларида куринишлар атипик

б!лганлаР ва конда глюкоза концентрациясининГ }ртача ошишида намоён б}лган (14

ммоль/л (250 мг/лл) ортиц эмас),

щиабетик кетоацидознинг ривожланиш хавфи к!нгил айниши, кусиш, иштацанинг иуцлиги,

кориндаги огрик, яц(ол tсуринувчан ташналик, нафас олишнинг кийинлашиши,

орra"ruц""пr". бузилиши, бесабаб LIарLIоклилик ёtси уЙкучанлик iсаби гайритабиий

симптомларнинг пайдо б}лишида инобатга олиниши керак,

дгар бундай симптомлар риво)Iшанаётган б!лса, пациентлар конда глюкозанинг

концентрацияQиги бевосита кетоацидозга нисбатан зудлик билан текширувдан !тишлари
керак, ТЬки ташцис }рнатилиб б}лмагунича препаратни ц}лланилиши беrtор r(илиниши ёrси

вактинчалик т!хтатилиши керак.

f(иабетиК кетоацидОз риво)кJIаниlLi хавфИ анча юКоРи булиш эхтимоли б}лган

11ациентJIарнинг 1qаторига ,гарrсибила углеводJIар миIцори жуда паст б!лишли пархезда

б}лган пациентлар (буrrдай цолатда препаратларнинг ушбу мажмуаси организмда

кетонларнинг ишлаб чикарилишини янада купроri ошириши мумкин), юкори

дегидраIацияси булгаrн п,tциеlll,лар, анамнезда кетоацидози б!.;rган пациентлар ёки меъда

о.r, б..rrинг бета-хужайра:rари секретор фаол;rиги гrаст булган пациентJIар таалуцли

б}лади. Бунлай пациентларда препарат эцтиёткорлик билан ýлланилиши керак.

Инсулинни дозасини пасайтиришда эхтиёткорликка риоя щиJIиш керак.

10 мг дозалашдаги препарат таркибида162,5 мг лактоза ьа25 мг дозада 113 мг лактоза

сакланади, шунинг учун препаратни лактаза танкислиги9 лактозани кутараолмаслиги,

глюкоза-галктоз мальабсорбацияr каби ноёб ирсий бузилишларга эга б!лган пациентларга

щ}ллаш мумкин эмас.
эмпагли(iлозин билан даволаш юрак-кон томир хавфини ошишига олиб lселмаслигини

клиник тадкищотлар к}рсатиб берли.

25 мг дозада эмпаглифлозинни кулланилиши QT оралигининг узайишига олиб келмайди.

ПрепаратНинг сульфонилмочеВина хосиЛаларИ ёtси инсуЛин билаН биргаликда кУллашда

гипогликемия ривожланиши хавфи сабабли сульфонилмочевина цосилалари/инсулинни

дозасини пасайтириш талаб этиJlиши мумкин.
Гипогликемик препаратJIариFtиlIt, !рганилмаган мажмуалари Эмпаглифлозин гсп_1

ухшашлари билан мажмуада !рr,анилмаган.
Буйракrrар сРаолия"r.иниtrt,, Morrri,I,сlpJltlнtlши. f\rкzцэлиrлсОt, препарагининг, 0амарадорJIиги

буйраклар фаолиятига боглик. Шунинг учун уни булоришдан авваJI ва давопаш вацтида

даврий (йилда камида 1 марта), хамда буйраклар фаолиятига салбий таъсиро цилиши
,уйп"' б}лгаН хамрохлиКдаги давОлашни буюришдан аввал буйраклар фаолиятини
назорат килиш тавсия килинади,
Буйрак етишмовчилиги б!лган пациентларга (ItФТ 45 мл/дак/|,7З м2 дан кам), препаратни

щабул килиш тавсия килинмайди.
кекса ёшдаги пациеI]тлар. 75 ёш ва ундан катта ёшдаги пациентларда сувсизланишнинг

юкори хавфи мавжуд, шунинг учун препаратни ушбу тоифа пациентларига эцтиёткорлик

билан буюриш керак б}лади. Эмпаглифлозинни цабул килган бундай пациентларда анча

тез-тез (плацебо щабул килган lrациентлар билаrr таккослаш б}йича) гиповолиемияни

чацирган ножуя реакциялар цайд этилган,



85 ёшдаН катта пацие}IтJIарда эмпагЛифлозинни rq}ллаш тажрибаси LIегараланган, шунинг

учун В5 ёшдан катта пацие}Iтларга препаратни буюриш тавсия килинмайди.

гиповолемия ривоiliланиши хавфи бlrrган пациентларда щ!ллаш. Таъсир механизмига

биноан, препаратни rqабул киJIиIIиши АБ нинг }ртача пасайипtига олиб келиши мумкин.

шунинг учун дБ нинг пасайт,ирилиши максадг.t мувофиrq б}лмайдиган холатларда,

масалан, юрак-кон тоlиир касалJlикJIари булган пациеIlтлаРДа, гипотензив препаратларни

rqабу';l i(илаётган пациеI]тJIарlltt (аI-tамIIезлit артериаJI гиl]оl,ензия холати билан), цамда 75

ёшдан кагтat пациеLlтлар/{ti lIреlIара,гни э\,гtlёткорл1,Iк билан r<,!rrлаш керак булали.

Дгар гlрепарат кабуJI t(илаётг,ан пациент,JIарда суюкIмкни й}rqотишга олиб келиши мумкин

б}лiан цолатлар ривожлангаFI цоJIда (масалан, миЙ касаJIликларида), lrациент холатини,

дБ синчковлик билан мониторлаш, хамда гематокритни ва электрOлит мувOзанатни назOрат

килиш керак булади. Препарат цабул килинишини вацтинtIалик) сув мувозанати

тиклангунича, т}хтатиш талаб этилиши мумкин.
Сийдиrс чикарувLIи й}ллар инфекциялари. Сийдик самараси инфекцияси каби бундай нож!я

самараларнинг риво)Iшаниш тез-тезлиги, 25 мг дозада эмпаглифлозиннинг ва плацебонинг

Щ}лланилишида ва 10 мг дозада эмпаглифлозиннинг юкори щ!лланилишида щиёсланувчи

б!лган.
Сийдиrt чикариш й}лларининг асоратланган инфекциялари (жумладан пиелонефрит ва

уросепсис каби сийдик чицариш й}л,lrарининг жиддий инфеrсцияlrари) эмпаглифлозин ]]а

плацебО lqабул килган пациентлардаги киёсланган тез-тезлик билан цайд этилган, Сийдик

чицарувчи й}лларнинг асоратланган инфекцияларининг ривожланиш х,олатида

эмпаглифлозин билан давоJIа}illни ваI(типчалик т}хтатиш зарур.

СийдиtсIIинг лаборатор ,l,iiхJlи.Jlи, Препаратни кабул t(илаётган пациентларда таъсир

NIехаtlизмига б и но atr, ои й/]и tclltt l,) I}o t(o:_]tl alij и l(лtl I I гa11].

транспорm восuлпалOрu в0 мехOrluзмлOрнч боьоlцарlltu цобtшuлmuzа mаъсllрларu

Эмпаглфлозиннинг транспорт воситалари ва механизмларни бошцариш цобилиятига

таъсирлари б}йича клиник тадкицотлар !тrсазилмаган. Пациентларга транспорт воситалари

ва механизмларни бошrqаришда эцтиёткорликка риоя щилиш керак, чунки препаратни

ц}ллашда (айнищса сульфонилмочевина хосилаJIари ва/ёtси инсулин билан ма}кмуада)

гипогликемиrI ривоiкJIаниши мумкин.

Чицарилиш шакли
7 таблеткадан контур-уяли }рамда.
2 контур-уяли !рам картон щутида тиббиётда rq}лланилишга доир й!риrqномаси билан бирга

жойлаштирилади.

Сак.1,1аш шароити
25"С даН юкори б!лмzrган хароратда, r1урущ, ёругликдан цимояланган хсойда саклансин.

Болалар ололмайдиган rкойда сакла}IсиFt.

Яроцлилик муддати
2йил.
Ураrда к}рсатилгаЕ яроклилик муддати }тгандан кейин щ}лланилмасин.

Щорихоналардан бериш тартиби
Рецепт б}йича.

Ишлаб чицарувчи
KGetz Рhаrmа (Pvt) Limited>, Покистон
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