Skrocona informacja o leku JARDIANCE®
Nazwa produktu leczniczego, dawka i postac farmaceutyczna: Jardiance® 10 mg, 25 mq tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10 mg
lub 25 mg ny. Jardiance® 10 mg okragta tabletka p barwy j ie wypukfa, o Srednicy 9,1 mm ze
sclgtq ostro kraweduq, zwyttoczonym symbolem ,$10” najednej stronie oraz Iogo Buehnngev Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy
jaca 154,3 mg laktozy Jardiance® 25 ie wypukta tabletka p zwyttoczonym
symbolem 525" najednEJ stronie orazlogo Boehnngev Ingelhem na dvung (d!ugosc tabletki: 11,1 mm, szerokos¢: 5,6 mm). Kazda tabletka zawiera ilos¢

empagliflozyny: 11,4%; placebo: 9,7%). 0géIny profil bezpieczeristwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spéjny w badanych wskazaniach. Wykaz
dziatani niepozadanych w postaci tabeli W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane — wedtug grup ukfad zadowych
oraz wedtug preferowanych termindw MedDRA zgtaszane u pacjentow, ktorzy otrzymali empaghﬂozyngw badaniach pmwadzonychzkamralq placebo
(Tabela 2). Dziatania niepozadane s3 wymienione wedtug j czgstosci ep Czestos¢ i jest nastepujaco:
bardzo czgsto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Tabela 2: Wykaz dziatari niepozadanych (MedDRA) obserwowanych w badaniach

. L prowadzonych z kontrolg placebo i zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, w postaci tabeli
laktozy 9107,4mg laktozy b ukrzycatypu2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany - -
dostosowaniaw leczeniu dorostych z niewystarczajaco kontrolowana cukrzyca typu 2 tacznie 2 dieta aktywnoscia fizyczna: w monoterapii, kiedyniemozna | Klasyfikagja _ |Bardzo czesto Gzgsto Niezhyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
nusuwa(metformmyzpowodujej n|em|eranq| wskojarzeniu zinnymip ileczniczymi iw leczeniu cukrzycy. Wymkl badando(yczqce | uktadow i narzadéw
roznych skojarzen, wptywu na kontrol darzenia sercowo-nac bad lacje, patrzpunkt Specjalne zeniairodki i |Zakazeniaizarazenia kandydoza pochwy, martwicze zapalenie
doty(zq(e nosuwama Niewydolnos¢ serca Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej  |Pasozytnicze zapalenie pochwy powiezi krocza (zgorzel
ydolnosciserca. isposdb pod ia: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg empagliflozyny raz na |_sr0mlf,}apa|en|ev . Fourniera)*
dobe w monoterapii oraz w terapii skojarzonej zinnymi produklaml leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg zoledu] inne ;akazenla
5 P . A . PR A ;5 : ) narzadéw ptciowych?
empagliflozyny raz na dobe z wartosci eGFR > 60 ml/min/1,73 m? i wymagajacych Scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg raz na Kazenie dré
dobe. Maksymalua dawka dobowa wynosi 25 mg. Niewydolnos¢ serca Zalecana dawka to 10 mg empagllﬂozyny razna dohe Wszystklewskazama Podczas zakazenie ciog
. moczowych (w tym
W iuzpochodng nika lubzinsuling, koniec J nika odmiedniczkowe
lub insuliny, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii. W razie pominiecia dawki pacjent puwmlen ja zazy¢ niezwhocznie po przypomnieniu sobie zapalenie nerek
otym; nie nalezy jednak przyjmowac podwadjnej dawkl tego samego dnia. Szczegdine grupy pacentéw Uposledzenie czynnosci nerek U pacjentow z cukrzyca iposocznica
typu2skutecznosé i i zalezy od czynnoscinerek. Aby zmniejszyc ryzyko sercowo-naczyniowe, u pacjentow z wartoscia moczopochodna)?
erRpon\zej GOTI/mln/1,73 mldodatkm{vg do sFand‘avduw‘egolecz'ema nalezy‘sms'nwacmmg empagllﬂnzynyra{na dabg(PatvaabelaI) Zgwgglgduna Zaburzenia hipoglikemia pragnienie cukrzycowa kwasica
to, ze skutecznos¢ empaglifiozyny w zmniejszaniu glikemii jest mniejsza u pacjentéw z nerekipi nieobecna i (przy i ketonowa*
u pacjentow z ciezkim uszkodzeniem nerek, jesli konieczna jest dalsza kontrola glikemii, nalezy rozwazyc zastosowanie innych produktow leczniczych iodzywiania w skojarzeniu
obnizajacych stezenie glukozy. Patrz tabela 1, aby uzyska¢ informacje dotyczace dostosowywania dawki w zaleznosci od wartosci eGFR lub CrCl. Tabela 1: zpochodng
Zalecenia dotyczace dostosowywania dawki® sulfonylomocznika lub
Wskazanie eGFR[ml/min/1,73m’] |Catkowita dawka dobowa insuling)®
lub CrCL [ml/min] Zaburzenia zotqdka zaparcie

Cukrzycatypu2 260 Rozpoczac od dawki 10 mg empagliflozyny. |ijelit

U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny i ymag jacych dodatk b ia skdry $wiad (uogdlniony) pokrzywka

kontroli glikemii dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg ny. itkanki podskdrnej wysypka obrzek

45do <60 Rozpoczac od dawki 10 mg empagliflozyny.” naczynioruchowy
Kontynuowac stosowanie dawki 10 mg empagliflozyny u pacjentow, ktorzy juz Zab ia naczyniowe iejszenie objetosci
przyjmuja produkt leczniczy Jardiance®. plynéw?
30do <45° Rozpoczac od dawki 10 mg empagliflozyny. Zaburzenia nerek i drdg zwigkszone oddawanie | dyzuria cewkowo-
Kontynuowac stosowanie dawki 10 mg empagliflozyny u pacjentw, ktorzy juz moczowych moczu? -$rodmigzszowe
przyjmuja produkt Ie(zmczzlardlance zapalenie nerek
<30 Nie zaleca sie Badania diagnostyczne zwigkszenie stezenia | zwiekszenie stezenia
Niewydolnos¢ serca (z cukrzyca >20 Zalecana dawka dobowa to 10 mg empagliflozyny. lipidéw w surowicy* | kreatyniny we krwi
typu2lub bez cukrzycy typu 2) <20 Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie stosowania empaglifiozyny. i (lub) zmniejszenie
*Patrz punkty Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania, Dziatania niepozadane® Pacjenci z cukrzyca typu 2iz potwierdzonq chorobg mzﬁzﬁ{;&? filtrai
sercowo-naczyniowq 2wigkszenie
W przypadku leczenia niewydolnosci serca u pacjentow z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2 iedawki 10mg moznarozpoczaé hematokrytu®
lub kontynuowac leczenie do wartosci eGFR réwnej 20 ml/min/1,73 m? lub wartosci CrCl rownej 20 ml/min. Nie nalezy stosowac upacjentow
zeschytkowa niewydolnoscianerek (SNN), ani u pacjentow dializowanych. Nie ma wystarczajacych danych, aby uzasadnié stosowanie w tej grupie pacjentéw. * patrz dodatkowe '"f°"“aflf* P“‘%a"e PU"'IEJ Paltfl pupkt Specjalne ostrzezeniai S’Sf’k' oftlmzn‘om dotyczqce stosowania
Opis wybranych dziatan Czestos¢ wystep: zalezata od leczenia podstawowega stosowanego

Uposledzenie czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z uposledzeniem czynnosci watroby. U pacjentéw z cigzkim
uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycjana empagliflozyne jest zwigkszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci
watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sie stosowania empagliflozyny w tej populagji pacjentow. Pagjenci w podesztym wieku Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentow w wieku 75 lat i starszych nalezy wzia¢ pod uwage zwiekszone ryzyko
zmniejszenia objetosci ptyndw. Dzieciimtodziez Nie okresls ychczas bezpieczenist ia ani skutecznosci udzieciimiodziezy.
Dane nie s3 dostepne. Sposob podawania Tabletki moga by¢ przyjmowane jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy potykac
w catosci popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
Wykaz substandji pomocniczych ChPL. Specjal iai srodki $ci dotycza Kwasica ketonowa U pacjentdw z cukrzyca
leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyng, zgtaszano rzadkie przypadki kwasicy ketonowej, w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone
zgonem. W niektdrych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/|
(250 mg/dl). Nie wiadomo, czy zastosowanie wiekszych dawek empagliflozyny zwieksza ryzyko kwasicy ketonowej. Nalezy uwzglgdmc ryzyko kwasicy
ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosci, wymioty, j bélbrzucha, iaoddychania,
splatanie, niezwykte zmeczenie lub senno$¢. W razie wystapienia takich objawdw nalezy n|ezwio(zn|e zbadac pacjentow, czy n|ewyst§puje unich kwasua

w poszczegolnych badaniach i byta podabna]ak pozastosowaniu placebo u pacjentow s!asujqcych empagliflozynew i, jakoleczenie sk

z ina, jako leczenie skoj: li w skojarzeniu ing lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagliptyna i metforming, jako
Ie(zeme dodane do terapii standarduwe] oraz w razie stosowania skojarzenia empagliflozyny z metforming u nieleczonych uprzednio paqen(uw
wp iuz pacjentamilec; i osobnymilekami empagliflozyna i metformina. Zwiekszong czestosc vowanow przypadku jako
leczenie skojarzone z metforming i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg iflozyny: 16,1%; 25 mg ny: 11,5%; placebo: 8,4%), jako
leczenie skojarzone zinsuling podstawowa w skojarzeniu zmetforming lub bez niej oraz w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub bez niego (10 mg
empagliflozyny: 19,5%; 25 mg empagliflozyny: 28,4%; placebo: 20,6% w ciagu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto dostosowywac dawki
insuliny; 10 mg i 25 mg empagliflozyny: 36,1%; placebo: 35,3% w ciggu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone z insuling MDI w skojarzeniu
zmetforming lub bez niej (empagliflozyna 10 mg: 39,8%, empagliflozyna 25 mg: 41,3%, placebo: 37,2% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie
mozna byto dostosowac dawkiinsuliny; empagliflozyna 10mg: 51,1%, empaghﬂozyna 25 mg: 57,7%, placebo: 58% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach
niewydolnosci serca EMPEROR obserwowano podobna czestos¢ wystep ikemii podczas ia w skojarzeniuz kiem lub
insuling (10 mg empagllﬂozyny 6, 5% placebo: 6,7%). Ciezka hipoglikemia (zdarzenm wymagajqce interwengji) Nie zaobserwowano zwigkszenia (zestoscl

ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczenie empagliflozyng u pacjentow z j lub

kwasicy ketonowej. Nalezy przerwac leczenie u pacjentdw hospitalizowanych z powodu duzych zabiegow chirurgicznych lub ostrych ciezkich chordb. U tych
pacjentéw zaleca sie monitorowanie stezen ciat ketonowych. Preferowane jest oznaczanie stezenia ciat ketonowych we krwi, niz w moczu. Leczenie
empagliflozyng mozna wznowi¢, gdy stezenie ciat k ych bedzie p a stan pacjenta je sie. Przed rozpoczeciem leczenia
empagliflozyna nalezy rozwazyc czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem kwasicy
ketonowej zalicza si¢ osoby z matg rezerwa czynnosciowa komorek beta (np. pacjenciz cukrzyca typu 2imatym stezeniem peptydu Club pdzno ujawniajaca
sie cukrzyca logiczna dorostych —ang. latent diabetesinadults— LADA lub pacjenci trzustki w wywiadzie), pagjentéw
ze stanami prowadzacymi do ograniczenia przyjmowania pozywienia lub z ciezkim odwodnieniem pacjentow, ktérym zmniejszono dawke insuliny oraz
pacjentow ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na insuling z powodu ostrej choroby, zabiegu chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentéw
nalezy ostroznie stosowac inhibitory SGLT2. Nie zaleca si¢ wznawiania leczenia inhibitorem SGLT2 u pacjentéw, u ktorych wczesniej wystapita kwasica
ketonowa podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba ze zidentyfikowano i usunieto inng wyrazna przyczyne. Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy
stosowac u pacjentow z cukrzycq typu 1. Dane z programu badan klinicznych u paqentow z cukrzycq 1ypu 1 wykaza!y zwiekszone, czgste wystepcwanle
kwasicy ketonowej u pacjentow leczonych empagliflozyng w dawce 10 mg i 25 mg jak Y WP iuzplacebo. Niewy Enerek
We wskazaniu cukrzyca typu 2 u pacjentéw z wartoscia eGFR ponizej 60 mi/min/1,73 m*lub CrCl <60 ml/min dawka dobowa empagliflozyny jest ograniczona
do 10 mg. Nie zaleca si¢ stosowania empagliflozyny w przypadku wartosci eGFR ponizej 30 ml/min/1,73 m?lub CrCl ponizej 30 ml/min. We wskazaniu
niewydolno¢ serca nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Jardiance® u pacjentéw z wartoscia eGFR <20 ml/min/1,73 m2 Nie nalezy stosowac
empagliflozyny u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek (SNN) ani u pacjentow dializowanych. Nie ma wystarczajacych danych, aby uzasadnic
stosowanie w tej grupie pacjentéw. Monitorowanie czynnosci nerek Zaleca sie ocene czynnosci nerek w nastepujacy sposob: przed rozpoczeciem leczenia
empagliflozyng i okresowo podczas leczenia, tzn. co najmniej raz na rok; przed rozpoczeciem leczenia jakimkolwiek innym jednoczesnie stosowanym
produktem leczniczym, ktory moze miec niekorzystny wptyw na czynnos¢ nerek. Ryzyko zmniejszenia objetosci ptyndw Z uwagi na mechanizm dziatania
inhibitoréw SGLT2, diureza osmotyczna towarzyszaca glukozurii moze spowodowac nieznacznie zmniejszenie cisnienia krwi. W zwiazku z tym nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentow, dla ktorych taki spadek cisnienia krwi spowodowany przez empagliflozyne mégtby stanowic zagrozenie, takich jak
pacjenci z rozpoznana choroba uktadu kraZenia, pacjenci stosujacy leczenie przeciwnadcisnieniowe z epizodami niedocinienia w wywiadzie lub pacjenci
w wieku 75 i wigcej lat. W przypadku stanéw, ktére moga prowadzic do utraty ptynéw przez organizm (np. choroba przewodu pokarmowego) zaleca si¢
doktadne moni dnienia (np. badanie pr i pomiar cisnienia krwi, testy laboratoryjne wtacznie z oznaczeniem hematokrytu)
istezenia elektrolitow u pacjentow przyjmujacych empagliflozyne. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie lec; pagliflozyna do czasu wyré

utraty ptynow. Pacjenci w podesztym wieku Wptyw empagliflozyny na wydalanie glukozy z moczem zwigzany jest z diureza osmotyczna, co moze mie¢
wptyw nastan nawodnienia. Pacjenci w wieku 75 i wiecej lat moga by¢ w wigkszym stopniu zagrozeni wystapieniem zmniejszenia objetosci ptynow. Wigksza
liczba takich pacjentow leczonych empaglifiozyng miata dziatania niepozadane zwiazane ze zmniejszeniem objetosci ptynw w pordwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo. W zwiazku z tym nalezy zwracac szczegdlng uwage na przyjmowang objetos¢ ptynow w razie jednoczesnego podawania
z produktami leczniczymi mogacymi prowadzi¢ do zmniejszenia objetosci ptynéw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Powiktane zakazenia drog
moczowych U pacjentéw otrzymujacych empaglifiozyne zgtaszano przypadki powiktanych zakazer drag moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie
nerek i posocznice moczopochodng. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyna u pacjentéw z powil zeniem drdg

D ia ciezkiej hi i przy iu empaglifiozyny w do placebo, w ii, w leczeniu skoj z
wleczeniu zmetforming i pochodng znika, w leczeniu skoji zpiogli w sknjarzenlu z lub bez niej,
w leczeniu skojarzonym z linagliptyna i metformina, jako leczenie dodane do terapii j oraz w razie j ia empagliflozyny

z metfovmmq u nieleczonych uprzednio paqentow W poréwnaniu z paqentam| leczonymi osobnymi lekami empagliflozyng i metformina. Zwigkszong
czestos¢zaobserwowanow przy jakoleczenie skojarzone w skojarzeniuzmetforming lub bez niej oraz w skojarzeniu
zpochodna sulfonylomocznika lub bez niego (10 mg empagliflozyny: 0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciagu pierwszych 18 tygodni leczenia,
gdy nie mozna byto dostosowywac dawki insuliny; 10 mg empagliflozyny: 0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciagu 78 tygodni badania) i jako
leczenie skojarzone zinsuling MDI w skojarzeniuz metforming lub bez niej (empagliflozyna 10 mg: 0,5%, empagliflozyna 25 mg: 0,5%, placebo: 0,5% podczas
pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto dostosowa¢ dawki insuliny; empagliflozyna 10 mg: 1,6%, empagliflozyna 25 mg: 0,5%, placebo: 1,6%
wciagu 52 tygodnibadania). W badaniach dmyczq(ych niewydolnosciserca EMPEROR ciezka hipoglikemie obserwowanoz podobna czestoscia wystepowania
upacjentow z cukrzyca podczas leczenia ngiplacebo w skoj nikiem lubinsuling (10 mg empagliflozyny: 2,2%, placebo:
1,9%). Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie zofedzi i inne zakazenia narzqdéw ptciowych Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu,
zapalenie zotedzi i inne zakazenia narzadow ptciowych byty obserwowane czesciej u pacjentéw leczonych empagliflozyng (10 mg empagliflozyny: 4,0%;
25 mg empagliflozyny: 3,9%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,0%). Zakazenia takie obserwowano czesciej u kobiet leczonych
empagliflozyng w poréwnaniu z placebo. Roznica ta byta mniej wyrazna w przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadéw ptciowych miaty nasilenie tagodne
lub umiarkowane. W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR czestosc wystepowania tego typu zakazen byta wieksza u pacjentow z cukrzyca
(10 mg empagliflozyny: 2,3%; placebo: 0,8%) niz u pacjentéw bez cukrzy(y(‘\(] mg empagliflozyny: 1,7%; placebo: 0,7%) w trakcie leczenia empagliflozyng
w poréwnaniu z placebo. Zwiekszone oddawanie moczu Zwigk jawanie moczu (obejmujace okreslone wezesniej takie terminy jak czestomocz,
wielomocz i oddawanie moczu w nocy) byty obserwowane czesciej u pacjentow leczonych empagliflozyng (10 mg empaglifiozyny: 3,5%; 25 mg
empagliflozyny: 3,3%) w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%). Zwiekszone oddawanie moczu miato przewaznie nasilenie fagodne lub
umiarkowane. Obserwowana czgstos¢ oddawania moczu w nocy byta podobna dla empagliflozyny i dla placebo (< 1%). W badaniach niewydolnosci serca
EMPEROR zwigkszone oddawanie moczu obserwowano z podobna czestoscia wystepowania u pacjentéw leczonych empagliflozyn i placebo (10 mg
empagliflozyny: 0,9%, placebo 0,5%). Zakazenie drég moczowych 0gélna czestos¢ wystepowania zakazeri drg moczowych zgtaszanych jako zdarzenie
niepozadane byta podobna u pacjentow otrzymujacych 25 mg empagliflozyny i placebo (7,0% i 7,2%), i wyzsza u pacjentéw otrzymujacych 10 mg
empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak w przypadku placebo, zakazenia drag moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentow leczonych empagliflozyng
zprzewlektymilub nawracajacymi zakazeniami drdg moczowych w wywiadzie. Nasilenie (tagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drg moczowych byto
podubne u pacjentow otrzymujacych empagllﬂczyng iplacebo. Zakazema dvog muczowych byOy zgtaszane czesclel u kobiet Ieczunych empagliflozyng

iuzplacebo; nie byto takiej réznicy w mezczyzn. 0Ogdlna czgstos¢ p jszenia objetosci
p'ynow (ahejmujq(egn okreslone wczesniej takie terminy jak spadek ciénienia krwi (okreslony ambulatoryjnie), spadek skurczowego cisnienia krwi,

ie, niedocisnienie, hip hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie) byta podabna u pacjentow otrzymujacych empaglifozyne (10 mg
empagliflozyny: 0,6%; 25 mg empagliflozyny: 0,4%) i placebo (0,3%). Czestos¢ wystep ia objetosci ptynow byta zwi upacjentow
wwieku 75 latistarszych leczonych empagliflozyng (10 mg empagliflozyny: 2,3%; 25 mg empagliflozyny: 4, 3%) W poréwnaniuz pacjentami otrzymujacymi
p\a(ebo (2,1%). Zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi i (lub) obnizenie wspdtczynnika filtracji kfebuszkowej 0gdlna czestos¢ wystepowania przypadkéw

moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako
zgorzel Fourniera) upacjentéw pici zeriskiej i meskiej z cukrzyc przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jest torzadkie, ale cigzkiei mogace zagrazac zyciu zdarzenie,
ktdre wymaga pilnejinterwencji chirurgicznejiantybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawow,
takich jak bol, wrazliwos¢ na dotyk, rumien lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadow ptciowych lub krocza, z jednoczesna goraczka lub uczuciem
rozbicia. Nalezy pamietac o tym, ze martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadéw uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem
kro(za Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Jardiance® i niezwtocznie rozpocza¢ leczenie (w tym
ant i¢ oraz chirurgiczne op! i ych). Amputacje w obrebie koriczyn dolnych W dtugoterminowych badaniach klinicznych
innegoinhibitora SGLT2 zaobserwowano zwigkszona czestos¢ przypadkdw amputacji w obrebie koriczyn dolnych (szczegélnie palucha). Nie wiadomo, czy
jestto,efektklasy lekow”. Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzyce, wazna jest edukacja pacjentéw dotyczaca profilaktycznej pielegnacji
stop. Uszkodzenie watroby W badaniach klinicznych obejmujacych empagliflozyne zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby. Nie ustalono zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy empagliflozyng a uszkodzeniem watroby. Zwi ie wartosci hematokrytu Obserwowano zwi ie wartosci
hematokrytu podczasleczenia empagliflozyng. Przewlekta choroba nerek Istnieje doswiadczenie dotyczac ia empagliflozyny w leczeniu cukrzycy
upacjentow z przewlekta choroba nerek (eGFR =30 ml/min/1,73 m?) z igibe inurii. Lec pagliflozyng moze by¢ bardziej skuteczne
u pacjentéw z albuminuria. Choroba naciekowa lub kardiomiopatia takotsubo Nie prowadzono specyficznych badari u pacjentow z choroba naciekowa lub
kardiomiopatia takotsubo. Z tego powodu nie okreslono skutecznosci u tych pacjentow. Laboratoryjna analiza moczu Z uwagl na mechanizm dziatania
pmdnktuJardlante“,paqenuprzyjmujq(y gobeda miec dodatni wynik testu nazawartosc glukozy w moczu. Wptyw na badani jia 1,5-anhydroglucitolu
1,5-AG) Nie zaleca sie monitorowania kontroli glikemii za posrednictwem badania stezenia 1,5-AG, poniewaz ie stezenia 1,5-AG nie jest mi ji

mian ch

ia stezenia we krwi i obnizenie wspétczynnika filtracji kiebuszkowej byta podobna u pacjentow otrzymujacych empagliflozyne lub
placebo (zwiekszenie stezenia kreatyniny: empagliflozyna 10 mq 0,6%, empagliflozyna 25 mg 0,1%, placebo 0,5%; zmniejszenie szybkosci filtracji
ktebuszkowej; empagliflozyna 10 mq 0,1%, empagliflozyna 25 mg 0%, placebo 0,3%). Wystepujace poczatkowo zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi
i (lub) obnizenie wspotczynnika filtracji ktebuszkowej u pacjentow leczonych empagliflozyng jako terapia uzupetniajaca leczenie metforming zwykle
ustepowato w trakcie ciagtegoleczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentéw
leczonych empagliflozyna obserwowano wystepujacy poczatkowo spadek eGFR (Srednia: 3 ml/min/1,73 m?). Nastepnie wartos¢ eGFR utrzymywata sie
w czasie trwania leczenia. Srednia wartos¢ eGFR powracata do wartosci poczatkowej po zakoriczeniu leczenia, co sugeruje, ze w patogenezie tych zmian
czynnosciowych nerek moga odgrywac role ostre zmiany hemodynamiczne. Zwiekszenie stezenia lipiddw w surowicy Srednie zwigkszenie procentowe od
punktu poczatkowego dla 10 mg i 25 mg empagliflozyny w pordwnaniu z placebo wynosito odp o dla [¢ itego 4,9% i 5,7%
w porownaniuz3,5%; dla cholesterolu HDL 3,3% i 3,6% w porownaniu z 0,4 %; dla cholesterolu LDL 9,5% i 10,0% w poréwnaniu z 7,5%; dla trojglicerydow
9,2%i9,9% w pord iuz10,5%. Zwi Srednia zmiana wartosci hematokrytu od punktu poczatkowego wynosita odpowiednio
3,4%i3,6% dla 10mgi 25 mg empagliflozyny w pordwnaniuz0,1% dla placebo. W badaniu EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytu powrdcity do wartosci
wyjsciowych po 30-dniowym okresie kontroli po zakoriczeniu leczenia. Zgtaszanie j h dziatan niepoz h Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrubuw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49-21-309, slruna
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez i p Pndmmt i

wartosc y

w ocenie kontroli glikemii u pacjentow przyjmujacych inhibitory SGLT2. Zaleca sie stosowanie innych metod monitorowania kontroli glikemii. Laktoza
Tabletki produktu leczniczego zawieraj laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow zrzadko wystepujaca dziedziczn nietolerancja
qalaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sod Kazda tabletka zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek
uznajesieza,wolny od sodu”. Dziatania niep ie profilu bezpieczeristwa Cukrzycatypu 2t acznie 15 582 pacjentow z cukrzyca typu 2
wzieto udziat w badaniach klinicznych oceniajacych bezpleczenstwn stosowania empagliflozyny, 2 czego 10004 paqemow otrzymywato empagliflozyne
w monoterapii lub w skojarzeniu z metformina, pochodng y znika, piogli i DPP-4 lub insuling. W 6 badaniach
przeprowadzonych z kontrolg placebo trwajacych od 18 do 24 tygodni wzigto udzm} 534 pacjentow, z ktorych 1183 otrzymywato placebo, a 2 351
— empagliflozyne. 0gdlna czestos¢ wystepowania zdavzen mepozqdanych u paqemow Ietzuny(h empagllﬂozynq by&a podobna do czestosci w grupie
otr: jacej placebo. Najczesciej obser pochod nika
lubinsuling. Niewydolnos¢ serca Do badari EMPEROR wiaczono pacjentéw z niewydolnoscia serca |zredukowaanraqu wyrzutowa (N=3726) lubzachowang
frakqa wyrzutawq (N=! 5985] ktcrzy otrzymywall leczenie 10 mg empagliflozyny lub placebo. U okoto potowy pacjentow wystepowata cukrzyca typu 2.
Najezesciej tacznie w badaniach EMPEROR-Reduced i EMPEROR-Preserved byto zmniejszenie objetosci ptynow (10mg
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Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 5216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numery p doob! Jardiance®
10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/0‘B (28 tabletek) Jardlante® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014 (30 tah\etek) wydane przez Komisje
WspéInot Europejskich. Data i iany tekstu ChPL: 21lipca 2022 i Produkt leczniczy wy: y
narecepte - Rp. Cena urzedowa detaliczna: Jardlan(eU 10mgx 28 tabl. — 170,38 zt. Wysokos¢ doptaty pacjenta: 54,00zt we wskazaniach: <1>Cukrzyca
typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbAlc > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: 1)potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory lubretinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikow ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, 260 lat
dlakobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢; <2>Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentow z obnizong frakeja
wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB/ARN:i) i lekach z grupy betaadrenolitykw oraz jesli wskazane antagonistach receptora mi tykoidéw — na ie obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 marca 2023 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2023.13).
ﬂ
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