Zkracena informace o lé¢ivém pripravku:

Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K 1é¢bé diabetes mellitus II.
typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych pacientli s nedostatenou kompenzaci diabetu samotnou dietou a
télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi
léCivymi pfipravky ke sniZeni hladiny glukézy, vEetné kombinace s inzulinem. K 1é&bé dospélych se symptomatickym
chronickym srdecnim selhanim. Davkovani a zpusob podavani: Diabetes mellitus Il. typu: poCatecni davka
empaglifiozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientl, ktefi toleruiji
empagliflozin v davce 10 mg jednou denné, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m2 a potfebuiji pfisnéjsi kontrolu
glykémie, Ize davku zvysit na 25 mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25 mg. Pokud je empagliflozin podavan
v kombinaci s derivatem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, Ize pro snizeni rizika hypoglykemie zvazit nizsi davku
derivatu SU nebo inzulinu. Lécba empaglifiozinem se nezahajuje u pacientd s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2. U
pacienty s diabetem mellitem |I. typu a s kardiovaskularnim onemocnénim je mozno zahajit 1é¢bu davkou 10 mg
empagliflozinu az do eGFR 30 ml/min/1,73 m2 nebo CrCl 30 ml/min. Srdeéni selhani: doporu¢ena davka je 10 mg
empaglifiozinu jednou denné. V Ié¢bé srde¢niho selhani u pacientll s diabetes mellitus Il. typu nebo bez néj Ize
podavani empaglifiozinu 10 mg zah4jit nebo v ném pokracovat az do miniméalni hodnoty eGFR 20 ml/min/1,73 m2
nebo CrCl 20 mi/min. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidoza
diagnostikovana, je nutné Ié¢bu empaglifiozinem okamzité ukondéit. Lé¢bu je tfeba prerusit u pacient(, ktefi jsou
hospitalizovani z dlvodu velkych chirurgickych vykond nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pred
zahdjenim &by empaglifiozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvézit faktory s predispozici k diabetické
ketoacidoze. Pacienti ve véku 75 let a star§i mohou mit vy$8i riziko hypovolemie. Terapeuticka zku$enost u pacientu
ve véku 85 let a starSich je omezena. Tablety obsahuji laktdzu, proto pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym
deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy, by tento pfipravek neméli uzivat. U pacientli Zenského i
muzského pohlavi s diabetes mellitus uzivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pFipravki na trh hlaseny pfipady
nekrotizujici fasciitidy perinea (zvané téz Fournierova gangréna). V pfipadé podezfeni na Fournierovu gangrénu je
tfeba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahajit IéCbu. Srdecni selhani: Pripravek Jardiance se nedoporucuje u
pacientd s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2. Interakce: Empagliflozin mlZe zvysit diureticky efekt thiazidovych a
klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nezadouci Géinky: Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
léChé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni monilidza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce
genitalu, infekce mocovych cest, zizen, pruritus, Casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena hladina kreatininu v
krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvySené sérové lipidy; a vzacné diabetickd ketoacidéza.
Nejéastéji hlaSenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich u srdeéniho selhani byla hypovolemie; dale
zacpa, angioedém. PFitomnost Diabetes mellitus II. typu zvySovala frekvenci nezadoucich G€inkd u pacientd se
srdeénim selhanim. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich dlivodu
nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové
PVC/AI blistry v krabi¢ce obsahujici 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky
pfedpis a je Castecné hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojiSténi. Tento IéCivy pfipravek nevyZaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. Registracni €islo: EU/1/14/930/014 — 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 — 90 thl. (10
mg), Datum posledni revize textu: 21. 7. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim
International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

Pted pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu Gdajt o pFipravku. Upiné znéni souhmu Gdaj o
pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro 1&€ivé pfipravky:
http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho ustavu pro kontrolu I&&iv www.sukl.cz.
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