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Jardiance
(empagliflozin)

AKO NIKDY PREDTYM

tkazanym znizenim
kcna frakciu ™3

schvalena liecba S
HSZ bez ohladu ¢

Jardiance je prva a Je
rizika KV amrtia

Jardiance 10 mg je indikovany na liecbu
dospelych so symptomatickym chronickym Sz

Jardiance 10 mg na Slovensku hradeny
v mdlkac SZrEF od 1.8.2022*

i i

Pouzité skratky: KV - kardiovaskularneho; HSZ - hospltallzaua pre srdcové zlyhavanie; SZ - srdcove zlyhavanie.
Referencie: 1. SGhrn charakteristickych vlastnosti lieku Jardiance, jan 2022. 2. Packer M, et al. N Engl } Med. 2020;383(15):1413-1424. 3. Anker S, et al. N
Engl ) Med. 2021;385(16):1451-1461. &. https://www.health. govsk/Clanok’llekyZOZZOB

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU
Nazov lieku: Jardiance 10 mg, Jardiance 25 mg. ZloZenie lieku: 10 mg alebo 25 mg empagliflozinu. Liekova forma: filmom obalena tableta. Indikacie:
Diabetes mellitus 2. typu: Jardiance je indikovany na liecbu dospelych s nedostatocne kontrolovanym diabetom mellitus 2. typu ako doplnok k diéte
a pohybovej aktivite: ako monoterapia, ak sa metformin povazuje z dévodu neznasanlivosti za nevhodny: ako pridavna liecba k inym liekom na liecbu
diabetes. Vysledky Stadie tykajuce sa kombinacii, G¢inkov na kontrolu glykémie a kardiovaskularnych prihod, ako aj skimanych populacii si pozrite
v SPC. Srdcové zlyhavanie: Jardiance je mdlkovany na liecbu dospelych so symptomatickym chronickym srdcovym zlyhavanim. Davkovanie a sposob
podavania: Pre viac informacii si pozrite SPC. Diabetes mellitus 2. typu: Odportcana denna déavka je 10 mg. Maximalna denna davka je 25 mg. Srdcové
zlyhavanie: Odporicana davka je 10 mg empagliflozinu jedenkrat denne. Kontraindikacie: Preuthvemost na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych
latok lieku. Osobitné upozornenia: Ketoacidoza: boli hlasené zriedkavé pripady ketoacidozy u pacientov s diabetom mellitus, pre viac informacii si po-
zrite SPC lieku. Porucha funkcie obliciek: na indikaciu diabetu mellitus 2. typu u pacientov s eGFR nizSou ako 60 ml/min/1,73 'm? alebo CrCl <60 ml/min
je denna davka empagliflozinu obmedzena na 10 mg. Empagliflozin sa neodportca pouZivat, ak je eGFR nizSia ako 30 ml/min/1,73 m? alebo CrCl nizsi
ako 30 ml/min. Na indikaciu srdcového zlyhavania sa Jardiance neodporica pouZivat u pacientov s eGFR < 20 ml/min/1,73 m% Empagliflozin sa nema
pouzivat u pacientov s ESRD ani u pacientov na dialyze. Na podporu jeho pouzivania u tychto pacientov nie je k dispozicii dostatocné mnozstvo (idajov.
Sledovanie funkcie obliciek: pred zaciatkom liecby a pravidelne pocas liecby. Riziko deplécie objemu: je potrebngé venovat pozornost ich prijmu tekutin
u pacientov. Starsie osoby: zvysené riziko deplécie objemu. Komplikovane infekcie mocovych ciest: zvazit docasné prerusenie liecby. Nekrotizujlca
fasciitida perinea (Fournierova gangréna): po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady nekrotizujiicej fasciitidy perinea (znamej tiez ako Fournlerova
gangréna). Ide o zriedkav(, ale zavaznii a potencialne Zivot ohrozujicu udalost, ktora vyzaduje urgentny chirurgicky zakrok a antibiotickd liecbu. Ampu-
tacie dolnych koncatin: pocas klinickych Studii s dalsim inhibitorom SGLT2 sa pozoroval zvy3eny pocet pripadov amputacii dolnych koncatin (primarne
prsta na nohe). Je délezité pacientov poucit o beznej preventivnej starostlivosti o nohy. Poskodenie pecene: hlasené iba v klinickych stidiach. Zvyseny
hematokrit: pri liecbe bolo pozorované zvySenie hematokritu. Chronické ochorenie obliciek: existujd skisenosti s empagliflozinom na liecbu diabetu u
pacientov s chronickym ochorenim obliciek (eGFR = 30 ml/min/1,73 m?) s albumindriou aj bez nej. U pacientov s albumindriou moZe byt prinos liecby
empagliflozinom vyssi. Infiltrativne ochorenie alebo Takotsubo kardlomyopat\a Pacienti s mﬁltratlvnym ochorenim alebo Takotsubo kardiomyopatiou
sa Specificky neskimali. Preto nebola stanovena Gcinnost u tychto pacientov. Laboratérne vyhodnotenie mocu: pozitivny vysledok vySetrenia glukozy
v moci. Interferencia s testom 1,5-anhydroglucitolu: monitorovanie kontroly glykémie pomocou tohto testu sa neodporiica. Lakt6za: tablety obsahuju
laktozu, mozna intolerancia. Sodik: Kazda tableta obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t,. v podstate zanedbatelné mnoZstvo sodika. Liekové
interakcie: Farmakodynamické interakcie: diuretika, inzulin a llecwa podporujice vyluCovanie mzulmu Farmakokinetické interakcie: i€inky inych liekov
na empagliflozin: rifampicin a fenytoin mézu znizovat dcinok empagliflozinu na pokles glykémie, Ucinky empagliflozinu na iné lieky: empagliflozin
moZe zvysit vylu€ovanie litia oblickami a hladiny litia v krvi m6Zu byt znizené, empagliflozin nema Z|adny klinicky vyznamny acinok na farmakokinetiku
metforminu, glimepiridu, pioglitazonu, sitagliptinu, linagliptinu, 5|mvastatmu warfarinu, ramipirilu, digoxinu, diuretik a peroralnych kontraceptiv. Ne-
Ziaduce ucmky velmi casté: hypoglykemia %pn uzivani so sutfonytmocovmou alebo mzuhnom) deplécia objemu. Uchovavanie: Tento liek nevyzaduje
ziadne zvladtne teplotné podmienky na uchovavanie. DrZitel rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: Jin 2022. Boehrmger
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predp\s Urcené pre odbornii verejnost. Podrobnejsie informacie st uvedené "l
v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na dole uvedenej adrese. 1]} Ingelhelm
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z, Landererova 12, 811 09 Bratislava, Slovenska republika,
e-mail: info.brt@boehringer-ingelheim.com PC-SK-101639 , datum vydania jan 2022



Slovenska internistickd spoloénost SLS v spolupraci
so Slovenskou kardiologickou spoloénostou
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Hotel Park Inn Bratislava

KOORDINATORI PROGRAMU

prof. MUDr. Ivica Laztrova, DrSc., FRCP Doc. MUDr. Sonia Kinova, PhD.
prezidentka SIS vedeckd sekretdrka SIS

prof. MUDr. Jan Murin, CSc.

ORGANIZACNY SEKRETARIAT

Adridna Kovadechova Simona Horska

A-medi management, s. r. 0. A-medi management, s. 1. 0.
JaroSova 1, 831 03 Bratislava JaroSova 1, 831 03 Bratislava
Mobil: 0910 488 762 Mobil: 0903 224 625

e-mail: kovacechova@amedi.sk e-mail: horska@amedi.sk




9:00 — 9:20
9:20 — 9:50
9:50 — 10:10

10:10 — 10:30

10:30 — 10:50

10:50 — 11310
11:10 — 11:30

13:00 — 13:20

13:20 — 13:40

13:40 — 14: 00

14:00 — 14:20

14:20 — 14:40

Otvorenie kongresu
Predsednictvo: R. Hatala, I. Lazirovd

R. Hatala (Bratislava): Slovensky , kardiologicky
folklér* a jeho dosledky

M. Studencan (KoSice): Akltny koronarny
syndrém — lieCebny pristup a naslednd liecba
J. Murin (Bratislava): Chronickd ischemicka
choroba — diagnostika a liecba

E. Gongalvesova (Bratislava): LieCebny pristup pri
jednotlivych typoch zlyhavania srdca

J. Lietava (Bratislava): COVID-19 a srdce
S. Kiriova (Bratislava): Endokrinné choroby srdca

Predndska podporend generdlnym partnerom
spolo¢nostou Boehringer Ingelheim

Predsednictvo: ). Murin, S. Kifiovd

P. Hlivdk (Bratislava): Fibrilacia predsieni —
stcasny pohlad na mozZnosti jej liecby

B. Stan&ak (Kosice): Co pontika dnes
kardiostimulator?

L. Gaspar (Bratislava): Prinos AMTK

vV manaZzmente pacienta s artériovou hypertenziou
F. Simko (Bratislava): Hypertenzia

a kardiovaskuldrne riziko: fakty, neistoty

a perspektivy

M. Demes (Bratislava): Kardio-rendlny syndrom

Predndska podporend hlavnym partnerom
spoloc¢nostou Worwag Pharma



15:00 — 15:20 R. Muzik (Bratislava): Farmakoterapia
u pacientov so srdcovym zlyhavanim podl'a dat
zdravotnej poistovne vo vztahu k odporiéaniam
ESC pre diagnostiku a lie¢bu srdcového
zlyhavania
Prednd3ka podporend spolocnostou Dévera zdravotnd
poistoviia a.s.

15:20 Ukonéenie Internistického dria

TERMIN A MIESTO KONANIA
24. november 2022, Hotel Park Inn, Rybné ndmestie 1, Bratislava

REGISTRACIA
« ONLINE - nutna registracia vopred na www.amedi.sk
« registracia na mieste podujatia 24. 11. 2022 od 7:30 hod.

REGISTRACNY POPLATOK
20 €

*prvi autori, medici lekarskych fakult a dochodcovia st oslobodeni
od platby registracného poplatku

INE POPLATKY
obed 25 € (3-chodové menu)

parkovanie pocas konferencie do 4 hodin: 10 eur/auto
(plati sa na recepcii hotela)

parkovanie pocas konferencie do 8 hodin: 20 eur/auto
(plati sa na recepcii hotela)

SPOSOB PLATBY:

— po online registracii - Ghrada zdlohovej faktury bankovym
prevodom, alebo platba kartou

- prosime uhradit do 16. 11. 2022



http://www.amedi.sk

MedConnect

PROFESIIJNA MEDICINSKA SIET

Spajame
odbornikov

s dérazom na bezpecénost siete

Komunikacia
Zdielanie a ziskavanie Live stream Online komunikacia
informacii
Tvorba obsahu
2022
- Eeeeee:
1 {l
— e N
— - I
Clanky Podujatia Skupiny Organizujte svoj cas
Vzdelavanie

FHEF |

Podujatia Webinare Advisory board AD testy

Zaregistrujte sa na www.medconnect.sk




Na podujatie je potrebnd online registracia na stranke
www.amedi.sk vopred. Po registracii Vam bude vygenerovand
zalohovd faktdra.

Prosime ako variabilny symbol pouzit islo faktdry. V pozndmke je
potrebné uviest meno Gcastnika na Gcely identifikacie platitela. Vasu
Ucast' je mozné zrusit' najneskor do 10. 11. 2022. Po tomto datume su
uhradené poplatky nevratné.

— v hotovosti alebo kartou pri registracii (online registracia vopred
nutnd)

Podujatie je zaradené do kreditného systému CME.
Potvrdenie o Ucasti obdrzite po absolvovani prednasok.

........................................................................ 5 kreditov
domadci autor prednasky ........ccccoveveiienieiieee 10 kreditov
domaci spoluautor prednasky (prvi dvaja) .......cccceceevvennnne. 5 kreditov
zahranicny autor prednasky .....ccocceevevieviieienieeieseeiee e 15 kreditov
zahranic¢ny spoluautor prednasky (prvi dvaja) ..........c........ 10 kreditov

(Kredity mozno priznat najviac 2 spoluautorom)



Slovenskd internistickd spolo¢nost’

VI. KAZUISTIKY
Z INTERNEU
MEDICINY
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JEDINY GLIFLOZIN OD 1. 8. 2022

S UHRADOU PRE 3 INDIKACIE* forxiga
(dapagliflozin) 10mq

Forxiga - liecba

HFrEF i CKD v jednej
tablete raz denne’

Jediny gliflozin
Liek Forxiga je mozné hradeny na liecbu
indikovat u pacientov
s eGFR 2 25 ml/min/1,73 m?

pri vSetkych indikaciach
bez limitu pre vysadenie’

pacientov s CKD
bez ohladu na
pritomnost DM2T"2

*Foneiga je indikovand: - na liechu dospeljch pacientov pri nedostatothe] kontrole diabetes mellitus 2. typu ako pridavnd liecha k diéte a k fyzickej aktivite, - na liecbu dospelch pacientov so symptomatickjm chronickjim
stdcovjm zlyhdvanim so znizenou ejekénou frakeiou, - na liechu chronickej choroby obliciek.

SGLT-2i- SGLT-2 ihnibitor, DM2T - diabetes mellitus 2. typu; CKD - chronické choroba obliciek; HFEF - srdcové zlyhavanie so zniZenou ejekcnou frakciou; eGFR - odhadovand richlost glomerulamej filrécie.

Liek Foniga je mozné indikovat pri vietkych indikéciach pri eGFR >25 mi/min. U pacientov s diabetom je utinnost dapagliflozinu na znienie glykémie redukovand, pokial je richlost glomerulimej fltrcie (eGFR)
<45 mlfmin, ak teda eGFR Klesne pod 45 ml/min, je potrebné u tjchto pacientov zvéit eventudlne pridanie dalSej antidiabetickej liechy.

Referencie: 1. SPC lieku Forxiga, dostupné na www.sukl.sk, prevzaté dia 2.11.2022. 2. Zoznam kategorizovanych liekov, dostupny online na: https:/fwww.health.gov.sk/Clanok?lieky202208, cast A: Zoznam liekov/
dapagliflozin, prevzaté diia 2.11.2022.

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU FORXIGA 10 MG FILMOM OBALENE TABLETY

ZLOZENIE: 10 mg dapagliflozinu v 1 fimom obalenej tablete. TERAPEUTICKE INDIKACIE*: Diabetes melitus (DM) 2. typu: Forxiga je indikovans dospeljm pacientom a defom vo veku 10 rokov a stargim na liethu
nedostatoche kontrolovaného DM 2. typu ako doplnkova lecha k diéte a pohybovej aktivite. - ako monoterapia, ked sa uzivanie metforminu kvdli nezndSaniivosti povazuje za nevhodné. - ako doplnok k injm liekom na
liecbu DM 2. typu. Srdcové zlyhavanie: Foniga je indkovand dospelm pacientom na liecbu symptomatického chronického stdcového zlyhdvania so znizenou ejekénou frakiou. Chronickd choroba obltiek: Forvga je
indikovan dospeljm pacientom na lecbu chronicke] choroby oblicek. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA: DM 2. typu: odporicand dévka e 10 mg dapagllﬂozmu jedenkrét denne. Ak sa pouzwa v kombindcii
s inzulinom alebo latkami stimulujicimi sekréciu inzulinu, ako je sulfonylurea, mdze sa zvadit nisia davka inzulinu alebo ltok stimulujicich sekréciu inzulinu na znizenie rizika hypoglykemw rdcové zlyhdvanie
achronické choroba obliciek: odpordtand dévka je 10 mg dapaglilozinu jedenkrdt denne. Na liecbu DM 2. typu u detfvo veku 10 rokov  sarSich ie je potrebnd Ziadna tprava davky. Tabley sa uvaji s jedlom alebo bez
jedla kedykolvek pocas dii. Tablety sa majd prehltni celé. KONTRAINDIKACIE: Precitivenost na licivo alebo na ktorckolvek 2 pomocnych étok. UPOZORNENIA¥: Vzhfadom na obmedzené skisenost sa neodporica
2atat liecbu dapagliflozinom u pacientov s GFR < 25 mi/min. Hypoglykemicka tcinnost dapaglilozinu zavisi od funkeie obliciek a ucinnost je znizend u pacientov s GFR < 45 mi/min a pravdepodobne chyba u pacientov
sozdvainou poruchou funkeie obliciek. Opatros je potrebnd u pacientov, u ktorych by dapagliflozinom privodeny pokles kivného taku mohol predstavovat riziko, ako st pacienti na antihypertenznejlieche s anamnézou
hypotenzie alebo starsi pacienti Liecha sa ma prerusit u pacientov hospitalizovanjch kdli zavaznym chirurgickym zékrokom alebo akiitnym zévaznjim ochoreniam. U tjchto pacientov sa odporica sledovat hladinu ketdnov.
U pacientov so suspektnou alebo diagnostikovanou DKA sa mé liecha dapagliflozinom okamite prerusit. U pacientov uiivajﬂdch inhibitory SGLT2 boli hlasené pripady nekrotizujice] fascitidy perinea (znamej tieZ ako
Fournigrova gangréna). INTERAKCIE: Dapagl'\ﬂnzm sa moze pridat K diuretickému Gcinku tiazidu a sluckovjch diuretik a moze zvySit riziko dehydratacie a hypotenzie. Inzulin a litky stimulujice sekréciu inzulinu, ako je
sulfonylurea, spésobuji hypoglykémiu. Preto sa mdze vyZadovat nisia dévka inaulinu alebo ltok stimulujicich sekoéciu inzulinu. Dapagliflozin moe vjSitvylucovanie ltia oblickami a hladiny lta v ki maiu byt nizené.
GRAVIDITA A LAKTACIA: Ak sa st ravidit,liecba dapagliflozinom sa mé ukonit Dapaglifloai sa nema uifvat pocas dojcenia. NEZIADUCE UCINKY: Velmi casté: hypoglykéia ked'sa pouilso SU alebo inzulinom).
Casté: genitélne infekcie, zavrat, yrazka, bolest chrbta, yairia, polyiria, zvjienie hematokrit, znenie renéingho Kitensu, dyslipidémia. DRUH OBALU A OBSAH BALENIA: Alu biser.Balenia po 14, 28 98 filmom
obalenjch tablet v neperforovanch kalendémych blstroch. Balenia po 10¢1, 30x1 a 90x1 filmom obalenjch tabliet v perforovanich blstroch s ]ednotllvoudavkou Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
DREITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: AstraZeneca AB,SE 151 85 Sodertahe Svédsko. DATUM REVIZIE TEXTU: 7/2022. Vida lieku je viazans na lekérsky predps. Uplnd informacia o lieku je k dispozicii v Sthme
charakteristickych vlastnost lieku dostupnom na www. sukl.sk alebo ju ziskate na adrese: AstraZeneca AB 0.z, Lazaretské 12, Bratislava, tel. 02 57377777,

*\Simnite i prosim zmeny v sihme charakteristickjch viastnosti lieku.

§K-0673 | Datum pripravy: november 2022 C
AstraZeneca AB o.2. | Lazaretskd 12,811 08 Bratislava | tel.: +421257 377 777 | www.astrazeneca.sk AstraZeneca ?
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Peroralna lieCba nedostatku vitaminu B12

JEDNODUCHO, EFEKTIVNE

Vitamin B12 gamma’
1000 mikrogramov obalené tablety

hvanukunalamln [witamin Byl

Na perordine poulitie.

Liek Vitamin B12 gamma® obsahuje

1 000 mikrogramov kyanokobalaminu v jednej tablete

y wm

Je vysoko ucéinny a l'ahko sa uziva

Vysoka davka: Jednoduché uzitie, Iba
1 000 pg v 1 tbl. tablety 1x denne

Skrétend informécia o lieku Vitamin B12 gamma 1000 mikrogramov obalené tablety:

Liekova forma: Obalend tableta. Liecba nedostatku vitaminu B12 u pacientov s diagnostikovanym nedostatkom vitaminu B12, ktori sti prisni vegetariani,
ktori maju malabsorpqu vitaminu B12, sdlagnostlkovanou pernluoznou anémiou, s diagnostikovanou atrofickou gastritidou, alebo ktori maju celiakiu. Podpornd, doplnkova liecha
pri dlhodobom uzivani aminosalicylétov, inhibitorov p pumpy a inu. Liek je vhodny pre deti vo veku 7 rokov a starSie, dospievajticich a dospelych

Odporicand dennd davka jel 000 mlkmgramov kyanokobalamlnu (jedna tableta lieku Vitamin B12 gamma). Cielenou diagnostikou a kontrolou liechy sa mé stanovit pre pacienta
optimélne da i k ie: Znama precitlivenost na kyanokobalamin alebo na ktordkolvek z pomocny(h létok. Nesmie sa podavat pauentom u
ktorych je potrebné vykonat detoxikéciu kyanidov (napr. pacienti s tabakovou amblyopiou alebo retrobulbarnou neuritidou pri pemlqoznej anémii). V tychto pripadoch sa majii podat
iné derivéty kobalaminu. Pacientom s nedostatkom vitaminu B12, ktorym hrozi riziko Leberovej atrofie optického nervu, nesmle s podavat kyanokobalamin na liecbu nedostatku
vitaminu B12. Osobitné i ia pri pouzil v pripade ned (nej odpovede alebo nedodrzi bného planu zo strany paaenta byva zvycajne
nutne pnebeh perorélnej ||ecby pnsne sledovat Viacv tplnom stihme charakteristickych vlastnosti lieku. Liekové a iné interakcie: Absorpciu vitaminu B12 mézu zhorsit inhibitory
p j pumpy, ych p
minu B12. Chloramfenikol méze oslabit ticinok vnamlnu B12 pri anemn \ﬁac v tiplnom stihme charakteristickych vlastnosti lieku. NeZiaduce ticinky: Ojedinelé neziaduce reakcie z
vedeckej literatry boli hldsené pri perorlne podavanej supl bal k

inuv davke najviac 1000 mi denne. Neziaduce reakcie boli zaznamenané prevazne pri
parenteralnom podani. Fertilita, gravndlta a laktacia: Nie st zname skodllve ticinky kyanokobalamlnu na ludsku fertllltu Po suplementa(n vitaminu B12 bola zaznamenana Iep5|a
kvalita spermif. Vitamin B12 gamma sa méze pouziva Il j

obdobi dojcenia. Dokazy naznacuju, ze ia B12 pocas h a dojcenia p
riziko pre matku a dieta. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Viitamin B12 gamma nema Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost viestvozidld a

obsluhovatstroje. Druh obalu a obsah balenia: PVC/PVDC/ALU blistrové balenia po 50 a 100 obalenyich tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. Specialne upo-

zornenia na uchovavanie: Uchovévajte pri teplote neprevysujticej 25 °C. DrZitel rozhodnutia o registracii: Worwag Pharma GmbH & Co. KG Flugfeld-Allee 24 71034 Bablingen
Nemecko. Datum prvej registracie: 28. 8. 2021 Registracné cislo: 86/0195/21-S. Datum revizie textu: 12/2021 Spasob vydaja a ihrady: Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Pozndmka: Skor ako liek predpiSete, precitajte si starostlivo tplnt informaciu o lieku (SPC).

Wadrwag Pharma Slovenskos.r.o., Ivanska cesta 30/B, 821 04 Bratislava, tel. 02/4488 9920, info@woerwagpharma.sk, www.woerwagpharma.sk

kysellna aminosalicylov, kolchicin a neomycm Perordlna antikoncepcia a metformin mdzu zniZit sérovi hladinu vita-

&
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Jardiance ’

0V's diabetes mellitus 2. typu je tu (empagliflozin)

AHNUT VIAC

PACIENTOM 2,5 ROKA MOZNOSTI"

*Dospeli pacienti s nedostatocne kontrolovanym DM2, KAQ, PAO a IM
alebo CMP v anamnéze.? Jardiance nie je indikovany na liecbu tlaku
krvi, obezity ani nefropatie.

KAO - koronarne artériové ochorenie; DM2 - diabetes mellitus 2. typu,
PAO - periférne artériové ochorenie; IM - infarkt myokardu; CMP -
cievna mozgova prihoda

Referencie: 1. JARDIANCE Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Marec 2022. 2. Zinman B, Inzucchi S, Lachin J, et al. EMPA REG OUT-
COME™ Rationale, design, and baseline characteristics of a randomi-
zed, placebo-controlled cardiovascular outcome trial of empagliflo-
zin. Cardiovasc Diabetol. 2014;13(102): 3. Claggett B, et al. Circulation.
2018;138:1599-1601. 4. https://www.mzsr.sk/Clanok?lieky202110

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU
Nazov lieku: Jardiance 10 mg, Jardiance 25 mg. ZloZenie lieku: 10 mg alebo 25 mg empagliflozinu. Liekova forma: filmom obalena tableta. In-
dikacie: Diabetes mellitus 2. typu: Jardiance je indikovany na lie¢bu dospelych s nedostato¢ne kontrolovanym diabetom mellitus 2. typu ako
doplnok k diéte a pohybovej aktivite: ako monoterapia, ak sa metformin povazuje z dévodu neznasanlivosti za nevhodny: ako pridavna liecbha
k inym liekom na liecbu diabetes. Vysledky Stidie tykajice sa kombinacii, G¢inkov na kontrolu glykémie a kardiovaskularnych prihod, ako aj
skimanych populacii si pozrite v SPC. Srdcové zlyhavanie; Jardiance je indikovany na liecbu dospelych so symptomatickym chronickym srd-
covym zlyhavanim. Davk i pdsob podavania: Pre viac informacii si pozrite SPC. Diabetes mellitus 2. typu: Odporicana denna davka je
10 mg. Maximalna denna davka je 25 mg. Srdcové zlyhavanie: Odporicana davka je 10 mg empagliflozinu jedenkrat denne. Kontraindikacie:
Precitlivenost na liecivo alebo na'ktorikolvek z pomocnych latok lieku. Osobitné upozornenia: Ketoacidoza: boli hlasené zriedkavé pripady keto-
acidozy u pacientov s diabetom mellitus, pre viac informacii si pozrite SPC lieku. Porucha funkcie obliiek: na indikaciu diabetu mellitus 2. typu
u pacientov s eGFR nizSou ako 60 ml/min/1,73 m? alebo CrCl <60 ml/min je denna davka empagliflozinu obmedzena na 10 mg. Empagliflozin sa
neodporica pouzivat, ak je eGFR niZSia ako 30 ml/min/1,73 m? alebo CrCl nizsi ako 30 ml/min. Na indikaciu srdcového zlyhavania sa Jardiance
neodporica pouZivat u pacientov s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2 Empagliflozin sa nema pouZivat u pacientov s ESRD ani u pacientov na dialyze.
Na_podporu jeho pouZivania u tychto pacientov nie je k dispozicii dostato¢né mnoZstvo Gdajov. Sledovanie funkcie obliciek: pred zaciatkom
lieCby a pravidelne pocas liecby. Riziko deplécie objemu: je potrebné venovat pozornost ich prijmu tekutin u pacientoy. Starsie osoby: zvysené
riziko deplécie objemu. Komplikované infekcie mocovych ciest: zvazit docasné prerusenie liecby. Nekrotizujica fasciitida perinea (Fournierova
ﬁangréna):_po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady nekrotizujiicej fasciitidy perinea (znamej tieZ ako Fournierova gangréna). Ide o zried-
@vu, ale zavaznu a potencialne Zivot ohrozujicu udalost, ktora vyzaduje urgentny chirurgicky zakrok a antibiotick liecbu. Amputacie dolnych
koncatin: pocas klinickych stadii s dalsim inhibitorom SGLT2 sa pozoroval zvySeny pocet pripadov amputacii dolnych koncatin (primarne prsta
na nohe). Je dolezité pacientov poucit o beznej preventivnej starostlivosti o nohy. Poskodenie pecene; hlasené iba v klinickych studiach. Zvyseny
hematokrit: pri liecbe bolo pozorované zvysenie hematokritu. Chronické ochorenie obliciek: existuji skiisenosti s empagliflozinom na liecbu
diabetu u pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek (eGFR 2 30 ml/min/1,73 m?) s albuminiriou aj bez nej, U pacientov s albumindriou moze
byt prinos liecby empagliflozinom vy3si. Infiltrativne ochorenie alebo Takotsubo kardiomyopatia: Pacienti s infiltrativnym ochorenim alebo
Takotsubo kardiomyopatiou sa Specificky neskimali. Preto nebola stanovena G¢innost u tychto pacientov. Laboratérne vyhodnotenie mocu:
pozitivny vysledok vysetrenia glukdzy v modi. Interferencia s testom 1,5-anhydroglucitolu: monitorovanie kontroly glykémie pomocou tohto
testu sa neodporica. Laktoza: tablety obsahuji laktozu, mozna intolerancia. Sodik: Kazda tableta obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg),
tj. v podstate zanedbate(né mnoZstvo sodika. Liekové interakcie: Farmakodynamické interakcie: diuretika, inzulin a lieCiva podporujtce vyluco-
vanie inzulinu. Farmakokinetické interakcie: GCinky inych liekov na empagliflozin: rifampicin a fenytoin mozu znizovat G¢inok empagliflozinu na
pokles glykémie,; (¢inky empagliflozinu na iné lieky: empagliflozin moze zvysit vylucovanie litia oblickami a hladiny litia v krvi m6Zu byt zniZené,
empagliflozin nema Ziadny klinicky vyznamny acinok na farmakokinetiku metforminu, glimepiridu, pioglitazonu, sitagliptinu, linagliptinu, sim-
vastatinu, warfarinu, ramipirilu, digoxinu, diuretik a peroralnych kontraceptiv. NeZiaduce acinky: velmi casté: hypoglykemia (pri uzivani so sul-
fonylmocovinou alebo inzulinom), deplécia objemu. Uchovavanie: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Drzitel rozhodnutia o registracii: Boehringer Ingelheim International GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: Marec 2022,
Vf/daj lieku je viazany na lekérslij [)redpls. Urcené pre odborni verejnost. Podrobnejsie informacie si uvedené v Sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, ktory ziskate na dole uvedenej adrese.
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