Hradena liec¢ba sa moze indikovat

1. *u dospelych pacientov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glykemickou
kompenzaciou (HbA1c 2 7 % podla Standardu DCCT):
e v kombinacii s metforminom (t.j. dvojkombinaéna liecba) alebo v kombinacii
s metforminom a sulfonylureou (t.j. trojkombinacna liecba), ako doplnok
k diéte a cvieniu u pacientov nedostatocne kontrolovanych maximalnou
tolerovanou davkou metforminu alebo metforminu a sulfonylmocoviny,
» v kombinacii s inzulinom (t.j. dvojkombinacna lie¢ba) alebo v kombinacii
s inzulinom a metforminom (t.j. trojkombinaéna liecba) ako doplnok k diéte
a cviceniu na zlepsSenie kontroly glykémie u pacientov, u ktorych samotna
stabilna davka inzulinu alebo inzulinu a metforminu nezabezpeci dostatocni
kontrolu glykémie.
¢ pri kontraindikacii alebo intolerancii metforminu v monoterapii alebo v
kombinacii so sulfonylureou (t.j. dvojkombina¢na lie¢ba) u pacientov
nedostatocne glykemickou kompenzaciou.
Preskripéné obmedzenie: DIA
2. u dospelych pacientov so symptomatickym chronickym srdcovym zlyhavanim pri
splneni nasledujicich kritérii:
a) ejekéna frakcia lavej komory < 40 % a zaroven
b) napriek liebe pretrvava symptomatické srdcoveé zlyhavanie funkcnej triedy I
az IV podla NYHA.
Preskripéné obmedzenie: GER, INT, KAR
3. u dospelych pacientov so symptomatickym chronickym srdcovym zlyhavanim
funkénej triedy Il aZ IV podla NYHA
a s ejekénou frakciou lavej komory > 40 %, (srdcové zlyhavanie so stredne znizenou
funkciou LK a zachovanou funkciou LK diagnostikované podla platnych odporicani
Eurdpskej kardiologickej spolo¢nosti).
Preskripéné obmedzenie: GER, INT, KAR
4. Hradena liecba sa mozZe indikovat u dospelych pacientov na liecbu chronickej
choroby obliciek s
a) eGFR 2 20 aZ < 45 ml/min/1,73 m?(0,33 - 0,75 ml/s) alebo s
b) eGFR 2 45 aZ < 90 ml/min/1,73 m2 (0,75 - 1,5 ml/s) a zaroveii s albuminiriou
uACR 2200 mg/g (uACR 2 20 mg/mmol),
ak si zaroveii lieCeni primeranou davkou RAAS inhibitora, alebo maji
kontraindikovanii lie¢bu RAAS inhibitorom, ¢i lie€bu RAAS inhibitorom netoleruji.
Liecba nie je hradena pre pacientov s geneticky podmienenou polycystickou
chorobou oblic¢iek alebo s diabetes mellitus 1. typu.
Preskripéné obmedzenie: DIA, GER, INT, KAR, NEF

Skratky:
DCCT, Diabetes Control and Complications Trial; DIA, diabetolog; eGFR, vypocitana rychlost glomerularnej filtracie; GER,
geriater; HbA,, glykovany hemoglobin; INT, internista; KAR, kardiolog; LK, lava komora; NEF, nefrolog; NYHA, New York
Heart Association; RAAS, renin-angiotenzin-aldosteron systém; uACR, pomer albuminu a kreatininu v moci.
Poznamky:
*https:// kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details /29458
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CHRANTE SILOU

JARDIANCE chrani Vasich pacientov s':

DM 2 znizenim rizika KV Gmrtia 2

CKD znizenim rizika KV Gmrtia alebo progresie choroby
obliciek *

§7Z znizenim rizika KV Gmrtia alebo hospitalizacie pre SZ*°

0d 1. 9. 2024 uhrada aj v indikacii CKD

Nejedna sa o skutocného pacienta

= =X e , =
Jardiance

empadgliflozin
CKD = chronicka choroba obli¢iek; DM2 = diabetes mellitus 2. typu; ( p g )
KV = kardiovaskularny; SZ = srdcové zlyhavanie
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Skratena informacia o lieku R .

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 dospelym a detom vo veku 10 rokov a viac na liecbu nedostatocne kontrolovaného diabetu mellitus 2. tE/pu ako doplnok
k diéte a pohybovej aktivite: ako monoterapia, ak sa metformin povazuje z dovodu neznasanlivosti za nevhodny; ako pridavna liecba k inym {iekom na liecbu
diabetes. Vysledky stidie tykajice sa kombinacii terapii, G¢inkov na kontrolu glykémie, kardiovaskularnych a renalnych prihod, ako aj skimanych populacii si
pozrite v SPC. Srdcové zlyhavanie: Jardiance je indikovany na liecbu dospeljch so symptomatickym chronickym srdcovym zlyhavanim. Chronicka choroba obli-
ciek: Jardiance je indikovany na liecbu dospelych s chronickou chorobou obliciek. Davkovanie a spésob 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. Chronicka choroba obli¢iek: Odporucana davka je 10 mg empagliflozinu jedenkrat denne. Pediatricka populacia: Diabetes mellitus 2. typu: Odporicana
zatiatocna davka je 10 mg empagliflozinu jedenkrat denne. U pacientov, ktori dobre znasaji 10 mg empagliflozinu jedenkrat denne a potrebuju dalSiu kontrolu
glykémie, sa moZe davka zvysit na 25 mg jedenkrat denne. Bezpecnost a Gcinnost empagliflozinu na liecbu srdcového zlyhavania alebo na liecbu chronickej
choroby obli¢iek u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie€ivo alebo na ktorakolvek z pomocnych latok lie-
ku. Osobitné upozornenia: Vseobecné: Empagliflozin sa nema pouzivat u pacientov s diabetom mellitus 1. typu. Ketoaciddza: boli hlasené zriedkavé pripady
ketoacidozy u pacientov s diabetom mellitus. Aj ked sa u pacientov bez diabetu mellitus ketoacidoza vyskytuje menej pravdepodobne, aj u tychto pacientov
boli hldsené jej pripady. Pre viac informacii si pozrite SPC lieku. Porucha funkcie obliciek: Z dovodu obmedzenych skisenosti sa neodporuca zacat liecbu em-
pagliflozinom u pacientov s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2 U pacientov s eGFR < 60 ml/min/1,73 m? je denna davka empagliflozinu 10 mg. U¢innost empagliflozinu
pri znizovani hladiny glukozy je zavisla od funkcie obliciek a je znizena u pacientov s eGFR < 45 ml/min/1,73 m? a pravdepodobne nepritomna u pacientov
s eGFR < 30 ml/min/1,73 mZ Pre viac informdcii si pozrite SPC. Sledovanie funkcie obliciek: pred zaciatkom liecby a pravidelne pocas liechy. Riziko deplécie
objemu: je potrebné venovat pozornost ich prijmu tekutin u pacientov. Starsie osoby: zvySené riziko deplécie objemu. Komplikované infekcie mocovych ciest:
zvazit docasné prerusenie liecby. Nekrotizujuca fasciitida perinea (Fournierova gangrena): po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady nekrotizujicej fasciitidy
perinea (znamej tiez ako Fournierova gangréna). Ide o zriedkav(, ale zavaznu a potencialne Zivot ohrozujicu udalost, ktora vyzaduje urgentny chirurgicky
zakrok a antibioticki liecbu. Amputacie dolnych konéatin: 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 klinic-
kych’stadiach. Zvyseny hematokrit: pri liecbe bolo pozorované zvysenie hematokritu. Chronické choroba obliciek: U pacientov s albuminiriou méze byt prinos
liecby empagliflozinom vy33i. Infiltrativne ochorenie alebo Takotsubo kardiomyopatia: Pacienti s infiltrativnym ochorenim alebo Takotsubo kardiomyopatiou
sa Specificky neskimali. Preto nebola stanovena acinnost u tychto pacientov. Laboratdrne vyhodnotenie mocu: pozitivny vysledok vySetrenia glukozy v moci.
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), t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. Liekové interakcie: Farmakody-
namickeé interakcie: diuretika, inzulin a lieciva podporujice vylucovanie inzulinu. Farmakokinetické interakcie: G¢ inych liekov na empagliflozin: rifampicin
a fenytoin moz Gcinok empagliflozinu na pokles glykémie, nky empagliflozinu na iné lieky: empagliflozin méZe zvysit vylucovanie litia oblickami
a hladiny litia v krvi m6Zzu byt znizene, empagliflozin nema ziadny klinicky vyznamny cinok na farmakokinetiku metforminu, glimepiridu, pioglitazonu, sitaglip-
tinu, linagliptinu, simvastatinu, warfarinu, ramipirilu, digoxinu, diuretik a peroralnych kontraceptiv. NeZiaduce ai€inky: velmi ¢asté: hypoglykémia (pri uzivani
s0 sulfonylmocovinou alebo inzulinom), deplécia objemu. Uchovavanie: Tento liek yzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. DrZitel
rozhodnutia o registracii: Boehringer Ingelheim International GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: December 2023.
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