» = S fﬁ
Jardiance  SIROKE SPEKTRUM INDIKACI u.gg@}w
(empagliflozin) \ﬁ\“s\gfr’

HFmrEF / HFpEF
EF X <40% >40% X
Limit eGFR pro .
nasazeni 220 ml/min/1,73 m?( 20,33 ml/sec/1,73 m?)
Limit eGFR pro
vysazeni BEZ LIMITU#
Uhrada ze ZP \/ \/ \/ \/
Specializace lékare DIA/END/INT/KAR DIA/END/INT/KAR/NEF
Baleni Jardiance 10 mg 2380//19%3' 23%//1&0&'1' 28/100 tbl 30/90 bl
Davkovani 10mg 1x denné
Uhrada a max. . .
doplatek pro pacienta. Indikace Jardiance 10 mg CKD, DM2, HFrEF, HFmrEF, HFpEF
Uhrada (K¢) 30thl / 974,31 K¢ 90 thl / 2 922,94 K¢ 28 thl / 909,35K¢ 100 tbl / 3247,71 K¢
Max. doplatek N . . .
pro pacienta (Kg) 30 tbl / 28,47 K¢ 90 tbl / 89,41 K¢ 28 tbl / 15,65K¢ 100 tbl / 55,72 K¢

Reference: Ceny a Uhrady dostupné na www.sukl.cz; v sekci Databaze Iékd - Jardiance - Ceny a Uhrady. Souhrn Udajti o pripravku JARDIANCE. Ingelheim am Rhein,
Némecko; Boehringer Ingelheim International GmbH (dostupné na www.sukl.cz).

CKD - chronické onemocnéni ledvin, KAR - kardiologie, détska kardiologie, angiologie, INT = vnitini [ékarstvi, DIA = diabetologie, END - endokrinologie, DM2 - diabetes mellitus 2. typu,
HFrEF - srdecni selhani s redukovanou ejekeni frakcei, HFmrEF - srdecni selhdni s mirné snizenou ejekéni frakcei, HFpEF = srdecni selhdni se zachovalou ejekeni frakci, NEF = nefrologie.




. &
Jardiance
(empagliflozin)

G-

Empagliflozin je hrazen jako pfidatna terapie
u pacientd:

1) s chronickym srde¢nim selhanim
sEF<£40% a eGFR > 20 ml/min/1,73 m?,
u kterych i pres optimalni lécbu pretrvava
symptomatologie tridy NYHA Il az IIl.
Optimalni 1écbou se rozumi lécba alespon
jednim inhibitorem ACE nebo inhibitorem
AT1 receptoru nebo inhibitorem
receptoru angiotenzinu a neprylisinu
a zaroven beta-blokatorem a antagonistou
mineralokortikoidniho receptoru. Optimalni
|écba je podana v cilové davce dle
doporuceni nebo v maximalni tolerované
davce.
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se symptomatickym chronickym srdec¢nim
selhanim tridy NYHA Il az lll s EF> 40%

a eGFR > 20 ml/min/1,73 m? a hodnotou
NT-proBNP > 300 pg/ml nebo > 900 pg/ml
v pfipadé pacientt s fibrilaci sini.
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Empagliflozin je hrazen u diabetika 2. typu:

1) ve dvojkombinaci s metforminem u pacientd,
u nichZ pouziti maximalnich tolerovanych
davek metforminu po dobu alespor 3 mésict
spolecné s rezimovymi opatrenimi nevedlo
k uspokojivé kompenzaci diabetu definované
hladinou HbA1c < 60 mmol/mol. Nedojde-li
k prokazatelnému zlepseni kompenzace diabetu
0 7% Ci vyssimu poklesu hladiny HbA1c
a soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné
0 2% pri kontrole po 6 mésicich lécby, pripravek
nenf 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 alesport 3 mésict spolecné s rezimovymi
opatrenimi nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu
definované hladinou HbA1C < 60 mmol/mol.
Nedojde-li k prokazatelnému zlepseni kompenzace
diabetu o 7% ¢i vyssi pokles hladiny HbA1C

a soucasnému poklesu télesné hmotnosti nejméné
0 2% pri kontrole po 6 mésicich lécby, pripravek
neni dale hrazen.

Grafické znazornéni thradovych podminek CKD

Kategorie albuminurie, oznaceni a rozmezi (mg/g)
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stfedné zvysena

vyrazné zvysena

Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin (CKD)
|éceni stabilni davkou inhibitoru angiotenzin konver-
tujiciho enzymu (ACEI) nebo blokatoru receptoru
typu 1 pro angiotenzin Il (ARB), pokud je tato Iécbha
mozna,
1) s odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR)

v rozmezi 20,33 az <0,75 ml/s/1,73 m?

(220 az <45 ml/min/1,73 m?) bez ohledu

na stupen albuminurie

NEBO

2) seGFRvrozmezi 0,75 az <1,5 ml/s/1,73 m?
(45 az <90 ml/min/1,73 m?) a pomérem albumin/
kreatinin v moci 222,6 mg/mmol (2200 mg/g)
nebo protein/kreatinin v moci 33,9 mg/mmol
(=300 mg/g)

NEBO

3) s diabetem mellitem 2. typu (DMT2) a
eGFR vrozmezi 20,75 a7 <1,25 ml/s/1,73 m?
(45 az <75 ml/min/1,73 m?) s pomérem albumin/
kreatinin v moci <22,6 mg/mmol
(<200 mg/g) nebo protein/kreatinin v moci
<33,9 mg/mmol (<300 mg/g)

>300

nebo

Pacienti s CKD bez DM2

eGFR 220 az <45 ml/min/1,73 m?
bez ohledu na UACR

eGFR 245 az <90 ml/min/1,73 m?
a UACR 2200 mg/g

L]
- Pacienti s CKD s DM2 :
1

1

1

1 eGFR 220 a7 <75 ml/min/1,73 m? |
1 bez ohledu na UACR 1
1 nebo 1
I eGFR 275 a7 <90 ml/min/1,73 mz |
l a UACR 2200 mg/g

I nizké riziko

stfedné zvysené riziko

vysoké riziko . velmi vysoké riziko



Zkracena informace o IéCivém pFipravku Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K Iécbé diabetes mellitus Il. typu ke zlepseni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a starsich
s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi lécivymi pripravky
ke snizenf hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K lé¢hé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K lé¢bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani
a zpuisob podavani: Diabetes mellitus II. typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, kteff toleruji empagliflozin v davce 10mg
jednou denné, ktefi maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m? a potrebuif prisnéjsi kontrolu glykémie, Ize davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25mg. U déti's eGFR < 60 ml/min/1,73 m?
a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné zadné udaje. Srdecni selhdni: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporucend davka je 10mg
empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat lécbu u pacientt s eGFR <20 ml/min/1,73 m?. U pacientd s diabetem 2. typu se cinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacient
s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m? snizuje a u pacientt s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacient(, u kterych existuje podezfeni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidéza diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukoncit.
Lécbu je treba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykond nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pred zahéjenim Iécby empagliflozinem je treba
v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidéze. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientt s diabetem |. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vyssi riziko
hypovolemie. Tablety obsahuii laktézu, proto pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy, by tento pripravek neméli uzivat. U pacientt Zenského
i muzského pohlavi s diabetes mellitus uzivajicich inhibitory SGLT2 byly hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna). V pipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je treba
pripravek Jardiance vysadit a rychle zahdjit Iécbu. Interakce: Empagliflozin mdze zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a méze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je
empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, Ize z divodu sniZenf rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie
interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci Géinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus I1. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
1éché s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem léciva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni profil u déti podobny bezpecnostnimu profilu
u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus II. typu. U dospélych se déle vyskytovala vaginalni monilidza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest, Zizen, pruritus,
Casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvysend hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysené sérové lipidy; a vzacné diabetickd ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; déle zacpa, angioedém. Pritomnost Diabetes mellitus II. typu zvySovala frekvenci nezadoucich Gcinkd u pacientt
se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hlaseny castéji u pacientt, ktefi dostavali
placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v rdmci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodU
nedoporucuije. Pripravek Jardiance se béhem kojeni nemé podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/Al blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet.
Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojistént. Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zviastni podminky uchovavani. Registracni Cisla:
EU/1/14/930/013 - 28 thl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 thl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni revize textu: 7. 12. 2023. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed predepsanim se prosim seznamte s tiplnym znénim souhrnu ddajt
o pripravku. Uplné znéni souhrnu Udajti o pfipravku je uverejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro Iécivé pripravky: http:/www.ema.europa.eu/ popr. na strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv www.sukl.cz.

“VSimnéte si, prosim, zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku
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