JARDIANCE® chrani

dospélé pacienty sniZzenim rizika:

cl(n _ progrese onemocnéni
ledvin nebo KV tmrtit?

HF _ hospitalizace pro HF
nebo KV amrti*??

DVI2-KVO - «v amrte

POZNAMKY

tRandomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie EMPA-KIDNEY s paralelnimi skupinami s populaci 6 609 pacientd s CKD hodnotila G¢innost a bezpecnost JARDIANCE 10mg ve srovnani s placebem.
Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV Umrti nebo progrese onemocnéni ledvin. U pacientt lécenych pripravkem JARDIANCE doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,72; 95%
Cl=0,64 -0,82; p <0,001).

}Randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie s paralelnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 dospélych pacientl s symptomatickym chronickym srdecnim selhanim a snizenou ejekéni frakci
(EF LK < 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV Umrti nebo HHF analyzované jako doba do prvni pfihody. U pacient( Ié¢enych pripravkem JARDIANCE doslo k 25% RRR
pro tento cilovy parametr (HR = 0,75; 95% Cl = 0,65-0,86; p < 0,001).! Randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s populaci 5 988 dospélych pacientti se
symptomatickym s chronickym srdecnim selhanim a zachovanou ejekéni frakei (EF LK> 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Preserved bylo kompozitum KV imrti nebo HHF analyzované jako doba do prvni
prthody. U pacientd lé¢enych pripravkem JARDIANCE doslo k 21% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,79; 95% Cl = 0,69 -0,90; p < 0,001).2

§Primarnim kompozitnim cilovym parametrem ve studii EMPA-REG OUTCOME byl 3bodovy ukazatel MACE definovany jako doba do KV Umrti, nefatalniho infarktu myokardu nebo nefatéaini cévni mozkové prihody podle analyzy
spolecné skupiny uzivajici JARDIANCE ve srovnani s placebem. Pacienti byli dospéli s nedostatecnou kompenzaci DM2 a s ICHS, ICHDK nebo po IM ¢i cévni mozkové prihodé. 14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (HR = 0,86;
95% Cl = 0,74-0,99; p = 0,04 pro superioritu) byl zejména tvoren snizenim rizika KV tmrti (HR = 0,62; 95% Cl = 0,49-0,77).*

ZKRATKY

ICHS - ischemické choroba srdecni; CI - interval spolehlivosti; CKD - chronické onemocnéni ledvin; KV - kardiovaskularni; KVO - kardiovaskularni onemocnéni; HF - srde¢ni selhani; HFmrEF - srdecni selhdni s mirné snizenou

ejekenf frakel; HFpEF - srdecni selhani se zachovanou ejekéni frakci; HFFEF - srdecni selhani se snizenou ejekéni frakci; HHF - hospitalizace pro srdecni selhani; HR - pomér rizik; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory;
MACE - velké nezadouci kardiovaskularni pfihoda; IM - infarkt myokardu; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; RRR - sniZzeni relativniho rizika; DM2 - diabetes 2. typu.
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Zkracena informace o léCivém pfipravku Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K 1éché 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 télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z diivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky
ke snizenf hladiny glukézy, véetné kombinace s inzulinem. K 1é¢bé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K 1éc¢bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani
a zpUsob 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 denné, kterf maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m? a potrebuji prisnéjsi kontrolu glykémie, Ize davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni dennf davka je 25mg. U déti s eGFR < 60 ml/min/1,73 m?
a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné zadné Gdaje. Srde¢ni selhani: doporucend davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporucena davka je 10mg
empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat 1é¢bu u pacientd s eGFR <20 ml/min/1,73 m?. U pacientt s diabetem 2. typu se ucinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientd
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 Iécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientu, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukoncit.
Léchu je tfeba prerusit u pacient, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykont nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pred zahdjenim lécby empagliflozinem je tfeba
v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Empagliflozin se neméa pouzivat u pacientl s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vyssi riziko
hypovolemie. Tablety obsahuif laktézu, proto pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy, 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 pripadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tieba
pripravek Jardiance vysadit a rychle zahédjit lécbu. Interakce: Empagliflozin muze zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mdze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je
empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, Ize z divodu sniZeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie
interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
[éché s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem Iéciva 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 mocent; hypovolemie, dysurie; zvysend hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysené sérové lipidy; a vzacné diabetickd ketoacidéza. Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pritomnost Diabetes mellitus Il. typu zvysovala frekvenci nezadoucich Gcinkd u pacientti
se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim tcinkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hldseny castéji u pacientd, ktefi dostavali
placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich dvodu
nedoporucuje. Pripravek Jardiance se béhem kojeni neméa podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/Al blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet.
Vlydej pripravku je vazan na lékarsky predpis a je Castecné hrazen z prostredk verejného zdravotniho pojistént. Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvIastni podminky uchovavani. Registracni €isla:
EU/1/14/930/013 - 28 tbl (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 pfedepsénim se prosim seznamte s tplnym znénim souhrnu tdaj
o pfipravku. Uplné znéni souhrnu Udajd o pripravku je uverejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro 1écivé pripravky: http:/www.ema.europa.eu/ popr. na strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu lé¢iv www.sukl.cz.
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*\Simnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku
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