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* U dospélych diabetikl 2. typu s KV onemocnénim?
**]ARDIANCE kromé antidiabetického G¢inku prokazatelné snizuje télesnou hmotnost a krevni tlak;
~ JARDIANCE neni indikovana ke sniZovani télesné hmotnosti ani krevniho tlaku'
Dospéli diabetici 2. typu s nedostatecnou kompenzaci diabetu a s ICHS, ICHDK nebo po IM ¢i CMP?
MP - cévni mozkova pfihoda; ICHS - ischemicka choroba srde¢ni; ICHDK- ischemicka choroba dolnich koncetin; IM - infarkt myokardu; KV - kardiovaskularni
ice: 1. SPC Jardiance 2. Zinman B, Inzucchi S, Lachin J, et al. EMPA REG OUTCOME™ Rationale, design, and baseline characteristics of a randomized, placebo-co
ascular outcome trial of empagtiflozin. Cardiovasc Diabetol. 2014;13(102)1-8. 3. Zinman B, Wanner C, Lachin ), et al. EMPA-REG OUTCOME Investigators. E
jascular outcomes and mortality in type 2 diabetes. N Engl ) Med. 2015;373(22):2117-2128 4. Wanner C, Inzucchi S, Lachin J, et al. EMPA-REG OUTCOME™ Investlga ors
essmn of kidney disease in type 2 diabetes. N Engl | Med. 2016;375(4):323-334. 5. Haring H, Merker L, Seewaldt-Becker E, et al. EMPA-REG MET Trial Investig
| to metformin in patients with type 2 diabetes: a 24-week, randomised, double-blind, placebo-controlled trial. Diabetes Care. 2014;37(6):1650-1659
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Zkracena informace o lécivém pFipravku — Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10 mg;: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K [écbé diabetes mellitus II. typu ke zlepSent kontroly
glykémie u dospélych pacientd 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 snizeni hladiny glukozy, vcetné
kombmace s inzulinem. Davkovani a zplisob podavani: Pocatecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo
v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10mg jednou denné, kteﬁ maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m?
a potfebuji prisnéjsi kontrolu glykémie, lze davku zvysit na 25 mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25mg. Pokud je empagliflozin
podavan v kombinaci s derivatem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, lze pro snizeni rizika hypoglykemie zvazit nizsi davku derivatu
SU nebo inzulinu. Lé¢ha empagliflozinem se nezahajuje u pacientdl s eGFR < 60 ml/min/1,73 mZ Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientl, u kterych existuje podezieni na DKA nebo
u kterych byla DKA diagnostikovana, je nutné [écbu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lecbu je tfeba prerusit u pacientd, ktefi
jsou hospitalizovani z dGvodu velkych chirurgickych vykonl nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim [écby
empagliflozinem je tieba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabeticke ketoacidoze. Pacienti ve véku 75 let a starsi
mohou mit vy33i riziko hypovolemie. Terapeuticka zkuSenost u pacientl ve véku 85 let a starSich je omezena. Tablety obsahuji
laktdzu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy, by tento pfipravek
neméli uZivat. U pacienti Zenského i muZského pohlavi uZivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pfipravkd na trh hlaseny pfipady
nekrotizujici fasciitidy perinea (zvané téz Fournierova gangrena) V pfipadé podezfeni na Fournierovu gangrénu je tfeba pripravek
Jardiance vysadit a rychle zahajit l&cbu. Interakce: Empagliflozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize
zvysovat riziko dehydratace a hypotenze. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich
byly hypoglykemie (pfi kombinované l&cbé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida,
balanitida ajiné infekce genitalu, infekce mocovych cest, Zizen, pruritus, Casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvjSena hladina
kreatininu v krw/smzena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysene sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Téhotenstvi
ako;em Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich dlvodl nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni
nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet.
Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis a je Castecné hrazen z prostredkl 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: 25. 6. 2020. DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingetheim International GmbH, Binger Str. 173, D
55216 Ingelhe\m am Rhein, Némecko. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu Gdaji o pr|pravku Uplné znéni
souhrnu Gdajl o pnpravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro [&Civé pripravky: http //www.ema.europa.eu/
popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu [eciv www.sukl.cz.

Zkracena informace o écivém pfipravku — Synjardy 5 mg/850 mg potahované tablety, Synjardy 5 mg/1000 mg potahované tablety

SloZeni: Jedna tableta obsahuje empagliflozinum 5mg a 850 mg resp. 1000 mg metformini hydrochloridum. Indikace: Lécba dospélych
ve véku 18 let astarsich s diabetem Il typu jako doplnék diety atélesného cviCeni ke zlepseni kontroly glykemie u pacientl
nedostatecné kontrolovanych na maximalni tolerované davce metforminu podavaného v monoterapii, v kombinaci s jingmi leuvym\
pr\pravky k lecbé diabetu u pacientd nedostatecné kontrolovanych metforminem a témito lecwyml pmpravky a u pacientd, ktefi
Jsou jiz léceni kombinaci empagliflozinu a metforminu v samostatnych tabletach. Davkovani a zpisob podavani: Doporucena davka
pripravku je jedna tableta dvakrat denné. Davku je treba zvolit dle pacientova soucasného lecebneho rezimu, Gcinnosti a snaSenlivosti
za pouziti doporucené denni davky empagllﬂozmu a neprekroceni maximalni doporucené denni davky metforminu. Kontraindikace:
Hypersenzmtha na lécive latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, jakykoliv typ akutni metabolické acidozy, diabetické prekoma,
zavazné renalni selhani (GFR < 30 ml/min), akutni stavy, které mohou zménit funkci ledvin, jako je: dehydratace, tézka infekce, Sok,
akutni nebo chronické onemocnéni, které mize zpUsobit hypoxii tkané (zejména akutni onemocnéni nebo zhorseni chronického
onemocnéni) jako je: dekompenzované srdecni selhani, respiracni selhani, nedavny infarkt myokardu, Sok, porucha funkce jater,
akutni alkoholova intoxikace, alkoholismus. Zvlastni upozornéni: U pacientu, u kterych existuje podezfeni na DKA nebo u kterych byla
DKA diagnostikovana, je nutné [é¢bu empagliflozinem okamzité ukoncit. LeCbu je tieba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani
z dtvodu velkych chirurgickych vykond nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim [&¢by empagliflozinem je tfeba
v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Jestlize existuje podezieni na metabolickou acidozu,
lécbu timto lécivym pripravkem je treba okamzité ukoncit a pacienta okamzité hospitalizovat. Laktatova acidoza je velmi vzacna,
avsak zavazna, metabolicka komplikacektera se nejcastéji vyskytuje pfi akutnim zhorseni renalni funkce nebo pfi kardiorespiracnim
onemocnéni ¢i sepsi a muze se objevit jako dusledek akumulace metforminu. L&Civy piipravek musi byt vysazen pred radiologickym
vySetfenim s podanim jodovanych kontrastnich latek a nesmi byt znovu podan dfive neZ za 48 hodin a pouze poté, co byla funkce
ledvin znovu zhodnocena a shledana normalni. Podavani metforminu musi byt ukonceno béhem operace v celkové anestézii. Leécba
mUZe byt znovu zahajena nejdfive 48 hodin po operaci nebo obnoveni peroralni vyZivy a za predpokladu, Ze renalni funkce byla
znovu vyhodnocena a bylo zjisténo, Ze je stabilni. Pacienti ve véku 75 let a starSi mohou mit vy3si riziko hypovolemie. Terapeuticka
zkuSenost u pacientd ve véku 85 let a starsich je omezena. Zahajeni [&¢by u této populace se nedoporucuje. Pri [é¢bé empagliflozinem
bylo pozorovano zvyseni hematokritu. U pacientt zenského i muzského pohlavi 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 tfeba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahéjit [écbu. Interakce: nedoporucwe se soubézné podavani s alkoholem, transportéry
orgamckych kationtd a s jodovymi kontrastnimi latkami. NeZadouci a€inky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych
hodnocenich byly hypoglykemm v kombinaci s inzulinem a/nebo derivatem sulfonylurey a gastrointestinalni priznaky. V klinickych
hodnocenich s empagliflozinem jako pr\davnou lécbou k metforminu nebyly zjistény zadné dalSi nezadouci dcinky v porovnani
s nezadoucimi Gcinky j ednothych slozek. Téhotenstvi a kojeni: V dobé, kdy pacientka planuje téhotenstvi, a v priibéhu téhotenstvi
se doporucuje, aby diabetes nebyl léCen timto lécivym pripravkem. Tento &civy prlpravek se béhem kOJem nema podavat. Baleni,
vydej auchovavanl Perforované jednodavkové PVC/PVDC/AL bllstry v krabicce obsahujici 60 nebo 180 potahovanych tablet. Vydej
pripravku je vazan na lékafsky predp|s Pfipravek Synjardy je castecné hrazen z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi. Tento
le¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum posledni revize textu: 25. 6. 2020. Registracni Cisla:
5 mg/850 mg: EU/1/15/1003/005 (1x60x1 tbl); 5 mg/850 mg: EU/1/15/1003/008 (2x90x1 thl.); 5 mg/1000 mg: EU/1/15/1003/014 (1x60x1
tbl); 5 mg/1000mg: EU/1/15/1003/017 (2x90x1 tbL). DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Str. 173, D55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu uda]u
o0 pripravku. Uplne znéni souhrnu Gdajd o pnpravku e uvefejnéno na webovych strankach Evropske agentury pro lecive pripravky:
http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statmho Gstavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.
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