JARDIANCE 10 mg/28 tbl

hrazena od 1. 5. 2023 jako
prvni gliflozin u srdecniho

selhani v celeé Sifi ejekcni
frakce levé komory*

Uhradové podminky:
E/KAR, INT

P: Empagliflozin je hrazen jako pFidatna terapie u pacienti:

a) s chronickym srde¢nim selhanim s EF<40% a eGFR>20 ml/min/1,73 m?,
u kterych i pres optimalni lécbu pretrvava symptomatologie tfidy NYHA
Il aZ IIl. Optimalni [ecbou 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 lecba je podana v cilove
davce dle doporuceni nebo v maximalni tolerované davce.

b) se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim tfidy NYHA Il az 1|
s EF > 40% a eGFR >20 ml/min/1,73 m2 a hodnotou NT-proBNP>300 pg/ml
nebo >900 pg/ml u pacienti s fibrilaci sini.

*Uhrada v indikaci HF je pouze pro baleni 10 mg 28 tbl.

°
Reference: Rozhodnuti SUKL ze dne 31.3.2023; Sp. zn. SUKLS128339/2022; C. j. sukl82043/2023; www.sukl.cz J a rd I a n Ce®

Legenda: ACEi - ACE inhibitor; ARB - blokator receptoru pro angiotenzin; BB - beta blokator; EF - ejekéni frakce; EFLK - ejekéni frakce levé komory;

eGFR - odhadovana glomerularni filtrace; HF - srdecni selhani v celé $ifi ejekéni frakce; INT - specializace interna; KAR - specializace kardiologie; (e m p a g | i fl Ozi n)

MRA - antagonista mineralkortikoidniho receptoru; NYHA - New York Heart Association; ZP - zdravotni pojistovny

Zkracena informace o lé¢ivém pFipravku — Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K (écbé diabetes mellitus II. typu ke zlep3eni kontroly glykémie u dospélych pacientl s nedostate¢nou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym
cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z diivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi ecivymi pripravky ke snizeni hladiny glukdzy, véetné kombinace s inzulinem. K [é¢bé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim
selhanim. Davkovani a zpiisob podavani: Diabetes mellitus I1. typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10mg jednou denng, ktefi
maji eGFR 2 60 ml/min/1,73 m? a potiiebuji pfisnéjsi kontrolu glykémie, lze davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25mg. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s derivatem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, lze

zahajit lécbu davkou 10mg empagliflozinu az do eGFR 30 ml/min/1,73 m? nebo CrCl 30 ml/min. Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. V [écbé srdecniho selhani u pacientl s diabetes mellitus 1. typu nebo
bez néj lze podavani empagliflozinu 10 mg zahajit nebo v ném pokracovat az do minimalni hodnoty eGFR 20 ml/min/1,73 m? nebo CrCl 20 ml/min. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezfeni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoaciddza diagnostikovana, je nutné lécbu empaglifiozinem okamzité ukoncit. Lecbu je tfeba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu
velkych chirurgickych vykond nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pied zahajenim Lécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou
mit vy33i riziko hypovolemie. Terapeuticka zkusenost u pacientd ve véku 85 let a starsich je omezena. Tablety obsahuiji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy, by tento
pripravek neméli uZivat. U pacientd Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uZivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pfipravki na trh hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (zvané téz Fournierova gangréna). V pfipadé
podezieni na Fournierovu gangrénu je treba pipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit [écbu. Srdecni selhani: Pripravek Jardiance se nedoporucuje u pacientd s eGFR < 20 ml/min/1,73 m” Interakce: Empagliflozin muze zvysit diureticky efekt
thiazidovych a klickovych diuretik a maze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nezadouci ti€inky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus I1. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
leché s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jine infekce genitalu, infekce mocovych cest, Zizen, pruritus, Casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena
glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysené sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pritomnost
Diabetes mellitus II. typu zvy3ovala frekvenci nezadoucich G¢inkd u pacienti se srdecnim selhanim. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni
nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkove PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet. Vydej pripravku je vazan na lékafsky predpis a je Castecné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi.
Tento [&Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Registraéni €islo: EU/1/14/930/014 - 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbL. (10 mg), Datum posledni revize textu: 21. 7. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer
Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu Gdaji o pfipravku. Uplné znéni souhrnu Gdajli o pripravku je uvefejnéno na webovych
strankach Evropské agentury pro lécivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho dstavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.
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