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VVéc: Zména vySe a podminek thrady u LP JARDIANCE 10 MG
TBL FLIM 28x1, 30x1, 90x1 a 100x1 platna od 1. 6. 2026

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolte, abychom Vas informovali, ze na zakladé vydaného Rozhodnuti!
dojde od 1. 6. 2026 u lécivého pripravku JARDIANCE 10 MG TBL FLM
ve vSech dostupnych balenich (28x1, 30x1, 90x1 a 100x1) k rozsifeni
podminek Ghrady.

Od 1. 6. 2026 bude moci nové geriatr predepsat s hradou vSechna
baleni Jardiance a neurolog s Uhradou pfipravek Jardiance 10 MG 28 TBL
i 100 TBL v indikaci diabetes 2. typu a srdeéni selhani. Zaroven v indikaci
diabetes dojde ke zméné hladiny HbAlc na 53 mmol/mol a vindikaci
srdeéni selhani ke snizeni hodnoty NT-proBNIP na 600 pg/ml u pacientd
s fibrilaci sini.

Podminky Uhrady budou stanoveny nasledovné:

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1, kéd SUKL 0210022
LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1, kéd SUKL 0210027

E/DIA,END, INT, KAR, GER, NEU

P:

A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacient(, u nichZz pouziti
maximalnich tolerovanych davek metforminu po dobu alespon 3
mésicl spoleéné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc niz$i nez 53
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepsSeni kompenzace
diabetu o 7 % ¢&i vysSimu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému
poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % pri kontrole po 6 mésicich
lécby, pripravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem
samotnym u pacientd, u nichZ terapie metforminem a inzulinem
nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésicl spole¢né s
rezimovymi opatifenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu
definované hladinou HbA1C nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % i vyssi pokles
hladiny HbA1C a souc¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné
0 2 % pti kontrole po 6 mésicich léCby, pripravek neni dale hrazen.
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B) Empagliflozin je hrazen jako ptidatna terapie u pacientu: Datum 13.5.2026

1) s chronickym srde¢nim selhanim s EF mensi nebo rovnou 40 % a Strana 2|5
eGFR vétsinez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i pres optimalni léCbu
pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il az lll. Optimalni léCbou se
rozumilécba alespon jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem AT1
receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a neprylisinu a
zaroven beta-blokatorem a antagonistou mineralokortikoidniho
receptoru. Optimalnilécba je podana v cilové davce dle doporuceni
nebo v maximalni tolerované davce.
2) se symptomatickym chronickym srdeénim selhanim tridy NYHA II
az lll s EF vétsi nez 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2 a
hodnotou NT-proBNP vétsi nez 300 pg/ml nebo vétsi nez 600
pg/mlyv pfipadé pacientu s fibrilaci sini.

Z prostredkl vefejného zdravotniho poji$ténije ve vSech indikacich hrazena
maximalné jedna tableta o sile 10 mg na den terapie.

LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1, kéd SUKL 0210023
LP JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1, kéd SUKL 0210026

E/DIA,END, INT, KAR, NEF, GER
P:
A) Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu
1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacient(, u nichZ pouZiti
maximalnich tolerovanych davek metforminu po dobu alespon 3
mésicl spoleéné s rezimovymi opatfenimi nevedlo k uspokojivé
kompenzaci diabetu definované hladinou HbAlc niz$i nez 53
mmol/mol. Nedojde-li k prokazatelnému zlepsSeni kompenzace
diabetu o 7 % ¢&i vys$Simu poklesu hladiny HbAlc a sou¢asnému
poklesu télesné hmotnosti nejméné o 2 % prikontrole po 6 mésicich
lécby, pripravek neni dale hrazen.
2) v kombinaci s metforminem a inzulinem nebo inzulinem
samotnym u pacientd, u nichZ terapie metforminem a inzulinem
nebo inzulinem samotnym po dobu alespon 3 mésicl spole¢né s
rezimovymi opatifenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu
definované hladinou HbA1C nizsi nez 60 mmol/mol. Nedojde-li k
prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu o 7 % Ci vyssi pokles
hladiny HbA1C a souc¢asnému poklesu télesné hmotnosti nejméné
0 2 % prikontrole po 6 mésicich lécby, pFipravek neni dale hrazen.
B) Empagliflozin je hrazen u pacientd s chronickym srde¢nim selhanim s EF
mensi nebo rovnou 40 % a eGFR vétsi nez 20 ml/min/1,73 m2, u kterych i
pres optimalni lécbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA Il az Il
Optimalni lécbou se rozumi lécbha alespon jednim inhibitorem ACE nebo
inhibitorem AT1 receptoru nebo inhibitorem receptoru angiotenzinu a
neprylisinu a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni lé¢ba je podana v cilové davce
dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.



C) Empagliflozin je hrazen u dospélych pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin lécenych stabilni davkou inhibitoru angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACEI) nebo blokatoru receptoru typu 1 pro
angiotenzin 1l (ARB) nebo u kterych je terapie témito pfipravky
kontraindikovana i ji nelze pouzit, ktefi maji
1) odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR) v rozmezi 0,33 az méné
nez 0,75 ml/s/1,73 m2 (20 az méné nez 45 ml/min/1,73 m2) nebo
2) eGFRvrozmezi0,75azménénez1,5ml/s/1,73 m2(45azméné nez
90 ml/min/1,73 m2) a soucasné pomér albumin/kreatinin v moci
alespon 22,6 mg/mmol (200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci
alespon 33,9 mg/mmol (300 mg/g) nebo
3) eGFR v rozmezi 0,75 az méné nez 1,25 ml/s/1,73 m2 (45 az méné
nez 75 ml/min/1,73 m2) a soucasné diabetes mellitus 2. typu a
pomér albumin/kreatinin v moc¢i méné nez 22,6 mg/mmol (200
mg/g) nebo protein/kreatinin v moc¢i méné nez 33,9 mg/mmol (300

mg/g).

Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi je ve vSech indikacich hrazena
maximalné jedna tableta o sile 10 mg na den terapie.

\/Sechna baleni budou pro pacienty nové od 1.6. 2026 bez doplatku.
Dékujeme za spolupraci.

S Uctou za Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.

Dr. Vlastimil Skolnik Bc. David Palka
Product Manager Product Manager

Datum 13.5.2026
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Zkréacena informace o |é&ivém pfipravku:

Zkracena informace o Ié&ivém pfipravku:Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg empagliflozinu. Indikace: K 1é¢bé
diabetes mellitus II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a
starSich s nedostateCnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a t&lesnym cvi¢enim: jako
monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnaenlivosti; v kombinaci s jinymi
léCivymi pfipravky ke sniZeni hladiny glukézy, véetné kombinace s inzulinem. K 16¢bé
dospélych se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim. K 1é¢bé dospélych s
chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani a zpisob podavani: Diabetes mellitus II. typu:
pocatecni davka empagliflozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované
terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10 mg jednou denné, ktefi maji eGFR 2
60 ml/min/1,73 m2 a potfebuji pfisnéjsi kontrolu glykémie, Ize davku zvysit na 25 mg jednou
denné. Maximalni denni davka je 25 mg. U déti s eGFR < 60 ml/min/1,73 m? a u déti ve véku
do 10 let nejsou dostupné zadné udaje. Srdecni selhani: doporuéena davka je 10 mg
empaglifiozinu jednou denné. Chronické onemocnéni ledvin: doporu¢ena davka je 10 mg
empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuije se zahajovat Ié¢bu u pacientld s eGFR < 20
ml/min/1,73 m2. Uginek empagliflozinu na snizeni glykémie se u pacient(i s diabetem mellitem
Il. typu a hodnotou eGFR < 45 ml/min/1,73 m2 sniZuje a pfi hodnoté eGFR < 30 ml/min/1,73
m2 pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezfeni na
ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidéza diagnostikovana, je nutné lébu empagliflozinem
okamzité ukonit. Lécbu je tfeba prerusit u pacient, ktefi jsou hospitalizovani z ddvodu
velkych chirurgickych vykonu nebo akutniho zdvazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim
Ié&by empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory, které jej mohou
predisponovat k diabetické ketoacidéze. Empagliflozin mize zpUsobit déletrvajici ketoacidozu
a glukosurii. Ketoacidéza mize pietrvavat i po vysazeni Iéku déle, nez se ocekava podle
plazmatického pologasu. Na prodlouzené ketoacidoze se mohou podilet i jiné faktory, napfiklad
nedostatek inzulinu. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientt s diabetem mellitem . typu.
Pacienti ve véku 75 let a star§i mohou mit vysSi riziko hypovolemie. *Nedoporuduje se zadna
Uprava davky s ohledem na vék. Tablety obsahuiji laktozu, proto pacienti s intoleranci
galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy, by tento
pfipravek neméli uzivat. U pacientli Zenského i muzského pohlavi uzivajicich inhibitory SGLT2
vCetné empagliflozinu byly hlaSeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova
gangréna). V pfipadé podezfeni na Fournierovu gangrénu je tfeba pfipravek Jardiance vysadit
a rychle zahajit 1é¢bu. Empaglifiozin mize zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym zvy$enim
hematokritu by méli byt sledovani a vySetfeni na mozné hematologické onemocnéni. Interakce:
Empaglifiozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvySovat
riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavén v kombinaci s inzulinem nebo
inzulinovym sekretagogem, *m0Ze byt z divodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie nutné
redukovat davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny
pouze u dospélych. Nezadouci ucinky: NejCastéji hlaSenymi nezadoucimi pfihodami v
klinickych hodnocenich na diabetes mellitus I1. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované 1é¢bé
s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). Nej¢astéjsim neZadoucim ucinkem Ié¢iva u déti byla
hypoglykemie. Celkové byl ale bezpe€nostni profil u déti podobny bezpecnostnimu profilu u
dospélych s onemocnénim diabetes mellitus II. typu. *U dospélych se dale vyskytovala
vaginalni monilidza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest;
Zizen; pruritus; Casté moceni; hypovolemie; dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena
rychlost glomerularni filtrace; zvySeny hematokrit; zvySené sérové lipidy; *diabeticka
ketoacidoza; vyrézka, urtikarie; a velmi vzacné tubulointersticilni nefritida. Nejcastgji
hlaSenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich u srdeéniho selhani byla
hypovolemie; dale zacpa a angioedém. Pfitomnost diabetes mellitus 1. typu zvySovala
frekvenci nezadoucich ucinkd u pacientu se srde¢nim selhanim. NejcastéjSimi nezadoucimi
Ucinky v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byly dna a akutni selhéni
ledvin, které byly hlaSeny Castéji u pacientd, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpeénostni
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profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a Datum
kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuije. Strana
Pripravek Jardiance se v obdobi kojeni nemé podavat. Baleni, vydej a uchovavani:

Jednodavkové PVC/AI blistry v krabiCce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1

potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na |ékafsky predpis a je ¢asteéné hrazen z

prostredk( vefejného zdravotniho pojiSténi. Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni

podminky uchovavani. Registracni Cisla: EU/1/14/930/013 — 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014 -

30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 — 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 — 100 tbl (10 mg). Datum

posledni revize textu: 24.3.2026. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim

International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*V§imnéte si, prosim, zmény v informacich o lé€ivém pfipravku.

Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s (iplnym znénim souhrnu Gdaji o pfipravku. Uplné
znéni souhrnu Udaj o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro
IéCivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu popf. na strankach Statniho ustavu pro kontrolu
|éCiv www.sukl.gov.cz.

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. - ICO: 48025976; Purkyfiova 2121/3 - 110 00 Praha 1;
www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com
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