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65. rok zycia i spetniaja warunki refundacji
wg ponizszych wskazan':

CUKRZYCA TYPU 22
ZIS) 5 (S

Jardiance 10 Mg Jardiance 10 Mg

28 tabl. 1x1 28 tabl. 11
CUKRZYCA TYPU 2 u pacjentéw leczonych co najmniej Przewlekta NlEWYDOLNOgé SERCA

dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbA,_ 2 7,5% oraz bardzo o .. )
u dorostych pacjentow z obnizona frakcjg wyrzutowg

wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: .
1 potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lewej komory serca (LVEF < 40%) oraz utrzymujacymi

2 uszkodzenie innych narzadow objawiajace si¢ poprzez: si¢ objawami choroby w klasie I1-IV NYHA pomimo
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi)
3 obecnos¢ 3 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka . o - e
I lekach z grupy beta-adrenolitykow oraz jesli wskazane

sposrod wymienionych ponizej:

 wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet
« dyslipidemia « nadcisnienie tetnicze

- palenie tytoniu + otytosc

antagonistach receptora mineralokortykoidow

PC-PL-104849 ACEi - inhibitor konwertazy angiotensyny; LVEF - frakcja wyrzutowa lewej komory; NYHA — Nowojorskie Towarzystwo Kardiologiczne. 1. Aktualne obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. 2. Charakterystyka produktu leczniczego JARDIANCE® z dnia 7.12.2023. o
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Skrécona informacja o leku JARDIANCE®

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postac farmaceutyczna: Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10 mg empagliflozyny lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mg okragta tabletka powlekana barwy
bladozéttej, obustronnie wypukta, o Srednicy 9,1 mm ze Scieta ostro krawedzia, zwyttoczonym symbolem 510" na jednej stronie orazlogo Boehringer Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca 154,3 mg
laktozy bezwodnej. Jardiance® 25 mg owalna, bladozétta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem 525" na jednej stronie orazlogo Boehringer Ingelheim na drugiej (dtugosc tabletki: 11,1 mm, szeroko$¢: 5,6 mm). Kazda
tabletka zawiera ilos¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca 107,4 mg laktozy bezwodnej. Wsk iado ia: Cukrzyca typu 2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych
w leczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu 2 facznie z dieta i aktywnoscia fizyczna: w monoterapii, kiedy nie mozna stosowac metforminy z powodu jej nietolerancji, w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi
w leczeniu cukrzycy. Wyniki badan dotyczace réznych skojarzen terapii, wptywu na kontrole glikemii, zdarzenia sercowo-naczyniowe i nerkowe oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Niewydolnos¢ serca Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca. Przewlekfa choroba nerek Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych
w leczeniu przewlektej choroby nerek. Dawk ieisposobpod ia: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg empagliflozyny raz na dobe w monoterapii oraz w terapii skojarzonej zinnymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentéw tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe z wartoscia eGFR > 60 mI/min/1,73 m?i wymagajacych scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg raz na dobe. Maksymalna
dawka dobowa to 25 mg. Niewydolnos¢ serca Zalecana dawka to 10 mg empagliflozyny raz na dobe. Przewlekta choroba nerek Zalecana dawka to 10 mg empagliflozyny raz na dobe. Wszystkie wskazania Podczas stosowania empagliflozyny
w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub z insuling, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii. W razie pominigcia dawki pacjent powinien ja zazy¢
niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym; nie nalezy jednak przyjmowac podwdjnej dawki tego samego dnia. Szczegdlne grupy pacjentdw Uposledzenie czynnosci nerek Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania
leczenia empagliflozyna u pacjentéw z eGFR <20 ml/min/1,73 m2. U pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1,73 m dawka dobowa empagliflozyny to 10 mg. U pacjentow z cukrzyca typu 2 empagliflozyna wykazuje zmniejszone dziatanie hipoglikemizujace
u pacjentéw z eGFR <45 ml/min/1,73 m?i prawdopodobnie takie dziatanie nie wystepuje u pacjentéw z eGFR <30 ml/min/1,73 m?. Dlatego, w przypadku spadku eGFR ponizej 45 ml/min/1,73 m?, nalezy w razie potrzeby rozwazyc zastosowanie
dodatkowego leczenia hipoglikemizujacego. Uposledzenie czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby. U pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycja na
empagliflozyne jest zwiekszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sig stosowania empagliflozyny w tej populacji pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentéw w wieku 75 lat i starszych nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptynow. Dzieci i mtodziez Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg
empagliflozyny raz na dobe. U pacjentdw tolerujacych empagliflozyne w dawce 10 mg raz na dobe i wymagajacych dodatkowej kontroli glikemii dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg raz na dobe (patrz punkty 5.1i5.2). Dane dotyczace dzieciz eGFR
<60 ml/min/1,73 m? i dzieci w wieku ponizej 10 lat nie s3 dostepne. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci empagliflozyny w leczeniu niewydolnosci serca lub w leczeniu przewlektej choroby nerek u dzieci w wieku ponizej
18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposéb podawania Tabletki moga by¢ przyjmowane jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy potykac w catosci, popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynn lub
na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych ChPL. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Informacje ogdlne Empagliflozyny nie nalezy stosowac u pacjentow
zcukrzyca typu 1 (patrz,,Kwasica ketonowa” w punkcie Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Kwasica ketonowa U pacjentéw z cukrzycg leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyna, zgtaszano przypadki kwasicy
ketonowej, w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem. W niektdrych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/I (250 mg/dI). Nie wiadomo, czy
zastosowanie wiekszych dawek empagliflozyny zwieksza ryzyko kwasicy ketonowej. Mimo ze prawdopodobieristwo wystapienia kwasicy ketonowej jest mniejsze u pacjentow bez cukrzycy, zgtaszano takie przypadki réwniez u tych pacjentéw.
Nalezy uwzgledni¢ ryzyko kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawéw, takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, bél brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte zmeczenie lub sennos¢. W razie
wystapienia takich objawéw nalezy niezwtocznie zbadac pacjentéw, czy nie wystepuje u nich kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczenie empagliflozyng u pacjentow z podejrzeniem lub
rozpoznaniem kwasicy ketonowej. Nalezy przerwac leczenie u pacjentow hospitalizowanych z powodu duzych zabiegow chirurgicznych lub ostrych ciezkich chordb. U tych pacjentéw zaleca sie monitorowanie stezeri ciat ketonowych. Preferowane
jest oznaczanie stezenia ciat ketonowych we krwi niz w moczu. Leczenie empagliflozyna mozna wznowic, gdy stezenie ciat ketonowych bedzie prawidtowe, a stan pacjenta ustabilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyng nalezy
rozwazy¢ czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem kwasicy ketonowej zalicza sie osoby z mata rezerwa czynno$ciowa komdrek beta (np. pacjenci z cukrzyca typu 2 i matym
stezeniem peptydu Club péZno ujawniajaca sie cukrzyca autoimmunologiczng dorostych — ang. latent autoimmune diabetes in adults — LADA lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentéw ze stanami prowadzacymi do ograniczenia
przyjmowania pozywienia lub z ciezkim odwodnieniem, pacjentéw, ktérym zmniejszono dawke insuliny oraz pacjentow ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na insuling z powodu ostrej choroby, zabiequ chirurgicznego lub naduzywania alkoholu.
U tych pacjentéw nalezy ostroznie stosowac inhibitory SGLT2. Nie zaleca si¢ wznawiania leczenia inhibitorem SGLT2 u pacjentéw, u ktdrych wezesniej wystapita kwasica ketonowa podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba ze zidentyfikowano
i usunieto inng wyrazna przyczyne. Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy stosowac u pacjentéw z cukrzyca typu 1. Dane z programu badan Klinicznych u pacjentéw z cukrzyca typu 1 wykazaty zwigkszone, czeste wystepowanie kwasicy
ketonowej u pacjentéw leczonych empagliflozyna w dawce 10 mg i 25 mq jako uzupetnienie insuliny w poréwnaniu z placebo. Niewydolnos¢ nerek Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia empagliflozyng
u pacjentow z eGFR <20 ml/min/1,73 m2 U pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka dobowa empagliflozyny to 10 mg. Dziatanie hipoglikemizujace empagliflozyny jest zalezne od czynnosci nerek i jest zmniejszone u pacjentéw z eGFR
<45ml/min/1,73 m?i prawdopodobnie takie dziatanie nie wystepuje u pacjentow z eGFR <30 ml/min/1,73 m. Monitorowanie czynnosci nerek Zaleca sie ocene czynnosci nerek w nastepujacy sposéb: 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 mie¢ niekorzystny wptyw na czynnos¢ nerek. Ryzyko zmniejszenia objetosci
ptyndw 7 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 rozpoznang chorobg uktadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie przeciwnadcisnieniowe z epizodami niedocisnienia w wywiadzie lub

Tabela 1: Wykaz dziatan niepozadanych (MedDRA) obserwowanych w badaniach prowadzonych z kontrolg placebo i zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, w postaci tabeli

Rzadko

martwicze zapalenie
powiezi krocza
(zgorzel Fourniera)”

Klasyfikacja uktadow i narzadow Bardzo rzadko

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo czesto Czesto

kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu,
zapalenie zotedzi i inne zakazenia narzadow
ptciowych?

zakazenie drég moczowych (w tym
odmiedniczkowe zapalenie nerek i posocznica

Niezbyt czesto

moczopochodna)?®
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | hipoglikemia (przy st i pragnieni kwasica ketonowa’
w skojarzeniu z pochodng
sulfonylomocznika lub insuling)®
Zaburzenia Zotqdka i jelit zaparcie

pokrzywka
obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej $wiad (uogdIniony)

wysypka

Zaburzenia naczyniowe zmniejszenie objetosci ptynéw?

dyzuria cewkowo-$rédmiazszowe

zapalenie nerek

Zaburzenia nerek i drég moczowych zwiekszone oddawanie moczu®

zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi i (lub)
zmniejszenie wspétczynnika filtracji kiebuszkowej?
zwiekszenie hematokrytu®

Badania diagnostyczne zwiekszenie stezenia lipidow w surowicy?®

*patrzdodatkowe informacje podane ponizej patrz punkt Specjalne ostrzezeniai srodki ostroznosci dotyczace stosowania Opis wybranych dziatar niepozadanych Hipoglikemia Czgstos¢ wystepowania hipoglikemii zalezata od leczenia podstawowego
stosowanego w poszczegdlnych badaniach i byta podobna jak po zastosowaniu placebo u pacjentéw stosujacych empagliflozyne w monoterapii, jako leczenie skojarzone z metforming, jako leczenie skojarzone z pioglitazonem w skojarzeniu
zmetforming lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagliptyna i metforming, jako leczenie dodane do terapii standardowej oraz w razie stosowania skojarzenia empagliflozyny z metforming u nieleczonych uprzednio pacjentow w pordwnaniu
zpacjentami leczonymi osobnymi lekami empagliflozyna i metforming. Zwiekszong czestos¢ zaobserwowano w przypadku stosowania jako leczenie skojarzone z metformina i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg empagliflozyny: 16,1%; 25 mg
empagliflozyny: 11,5%; placebo: 8,4%), jako leczenie skojarzone zinsuling podstawowa w skojarzeniu zmetforming lub bez niej oraz w skojarzeniu z pochodng 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 mq i 25 mg empagliflozyny: 36,1%; placebo: 35,3% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone z insuling MDI
w skojarzeniu z metforming 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 dawki insuliny; empagliflozyna 10 mg: 51,1%,
empagliflozyna 25 mg: 57,7%, placebo: 58% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach niewydolnosci serca EMPEROR obserwowano podobna czestos¢ wystepowania hipoglikemii podczas stosowania w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem lub
insuling (10 mg empagliflozyny: 6,5%; placebo: 6,7%). Ciezka hipaglikemia (zdarzenia wymagajqce interwengji) Nie zaobserwowano zwiekszenia czestosci wystepowania ciezkiej hipoglikemii przy stosowaniu empagliflozyny w poréwnaniu do
placebo, w monoterapii, w leczeniu skojarzonym z metforming, w leczeniu skojarzonym z metforming i pochodng sulfonylomocznika, w leczeniu skojarzonym z pioglitazonem w skojarzeniu z metforming lub bez niej, w leczeniu skojarzonym
zlinagliptyna i metforming, jako leczenie dodane do terapii standardowej oraz w razie stosowania skojarzenia empagliflozyny zmetforming u nieleczonych uprzednio pacjentéw w pordwnaniu z pacjentami leczonymi osobnymilekami empagliflozyna
i metforming. Zwiekszong czestos¢ zaobserwowano w przypadku stosowania jako leczenie skojarzone z insuling podstawowa w skojarzeniu z metforming lub bez niej oraz w skojarzeniu z pochodng 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 z insuling MDI w skojarzeniu z 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 dostosowac dawki
insuliny; empagliflozyna 10 mg: 1,6%, empagliflozyna 25 mg: 0,5%, placebo: 1,6% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR ciezka hipoglikemie obserwowano z podobng czestoscia wystepowania
u pacjentow z cukrzyca podczas leczenia empagliflozyng i placebo w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem lub insuling (10 mg empagliflozyny: 2,2%, placebo: 1,9%). Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie Zotedzi i inne zakazenia
narzqdéw ptciowych Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie zotedzi i inne zakazenia narzadéw ptciowych byty obserwowane czesciej u pacjentow leczonych empagliflozyna (10 mg empagliflozyny: 4,0%; 25 mg empaglifiozyny:
3,9%) w pordwnaniu 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 narzadow
ptciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR czestos¢ wystepowania tego typu zakazen byta wieksza u pacjentéw z cukrzyca (10 mg empagliflozyny: 2,3%; placebo: 0,8%) niz
u pacjentéw bez cukrzycy (10 mg empagliflozyny: 1,7%; placebo: 0,7%) w trakcie leczenia empagliflozyng w poréwnaniu z placebo. Zwiekszone oddawanie moczu Zwiekszone oddawanie moczu (obejmujace okreslone wezesniej takie terminy jak
czestomocz, wielomocz i oddawanie moczu w nocy) byty obserwowane czesciej u pacjentéw leczonych empagliflozyna (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg empagliflozyny: 3,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%).
Zwiekszone oddawanie moczu miato przewaznie nasilenie tagodne lub umiarkowane. Obserwowana czestos¢ oddawania moczu w nocy byta podobna dla empagliflozyny i dla placebo (< 1%). W badaniach niewydolnosci serca EMPEROR zwigkszone
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pacjenci w wieku 75 i wiecej lat. W przypadku standw, ktore moga prowadzi¢ do utraty ptyndw przez organizm (np. choroba przewodu pokarmowego) zaleca si¢ doktadne monitorowanie stanu nawodnienia (np. badanie przedmi , pomiar
cisnienia krwi, testy laboratoryjne wiacznie z oznaczeniem hematokrytu) i stezenia elektrolitéw u pacjentow przyjmujacych empagliflozyne. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyna do czasu wyréwnania utraty ptyndw.
Pacjenci w podesztym wieku Wptyw empagliflozyny na wydalanie glukozy z moczem zwiazany jest z diureza osmotyczng, co moze mie¢ wptyw na stan nawodnienia. Pacjenci w wieku 75 i wiecej lat moga by¢ w wiekszym stopniu zagrozeni
wystapieniem zmniejszenia objetosci ptynow. Wieksza liczba takich pacjentéw leczonych empagliflozyna miata dziatania niepozadane zwiazane ze zmniejszeniem objetosci ptynéw w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W zwiazku
ztym nalezy zwracac szczeg6ing uwage na przyjmowana objetos¢ ptyndw w razie jednoczesnego podawania z produktami leczniczymi mogacymi prowadzi¢ do zmniejszenia objetosci ptynéw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Powiktane
zakazenia drdg moczowych U pacjentéw otrzymujacych empagliflozyne zgtaszano przypadki powiktanych zakazen drég moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i posocznice moczopochodna. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie
leczenia empagliflozyna u pacjentéw z powiktanym zakazeniem drég moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera)
u pacjentéw ptci zeniskiej i meskiej z cukrzyca przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jest to rzadkie, ale cigzkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnej interwencji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zgtosili
siedo lekarza, jesli wystapi u nich zespét objawéw, takich jak bél, wrazliwos¢ na dotyk, rumier lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw ptciowych lub krocza, zjednoczesng goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamigtac o tym, ze martwicze
zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadéw uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Jardiance” i niezwtocznie rozpoczac
leczenie (w tym antybiotykoterapie oraz chirurgiczne opracowanie zmian chorobowych). Amputacje w obrebie koriczyn dolnych W dtugoterminowych badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2 zaobserwowano zwigkszong czestosc przypadkéw
amputacji w obrebie koriczyn dolnych (szczegéInie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt klasy lekw”. 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 zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy empagliflozyna a uszkodzeniem watroby. Zwiekszenie wartosci
hematokrytu Obserwowano zwiekszenie wartosci hematokrytu podczas leczenia empagliflozyna. Przewlekta choroba nerek Leczenie empaglifiozyng moze by bardziej skuteczne u pacjentow z albuminuria. Choroba naciekowa lub kardiomiopatia
takotsubo Nie prowadzono specyficznych badar u pacjentow z choroba naciekowa lub kardiomiopatia takotsubo. Z tego powodu nie okreslono skutecznosci u tych pacjentow. Laboratoryjna analiza moczu Z uwagi na mechanizm dziatania produktu
Jardiance® pacjenci przyjmujacy go beda mie¢ dodatni wynik testu na zawartos¢ glukozy w moczu. Wptyw na badanie stezenia 1,5-anhydroglucitolu (1,5-AG) Nie zaleca sie monitorowania kontroli glikemii za posrednictwem badania stezenia
1,5-AG, poniewaz oznaczanie stezenia 1,5-AG nie jest miarodajne w ocenie kontroli glikemii u pacjentow przyjmujacych inhibitory SGLT2. Zaleca sie stosowanie innych metod monitorowania kontroli glikemii. Laktoza Tabletki produktu leczniczego
zawieraja laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Séd Kazda tabletka zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa stosowania Cukrzyca typu 2 t3cznie 15 582 pacjentow z cukrzyca typu 2 wzieto udziat w badaniach klinicznych
oceniajacych bezpieczenstwo stosowania empagliflozyny, z czego 10 004 pacjentdw otrzymywato empagliflozyne w monoterapii lub w skojarzeniu z metformina, pochodna sulfonylomocznika, pioglitazonem, inhibitorami DPP-4 lub insulina.
W 6 badaniach przeprowadzonych zkontrola placebo trwajacych od 18 do 24 tygodni wzieto udziat 3 534 pacjentéw, z ktdrych 1183 otrzymywato placebo, a 2 351 — empagliflozyne. Ogélna czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych u pacjentéw
leczonych empagliflozyna byta podobna do czestosci w grupie otrzymujacej placebo. Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym byta hipoglikemia przy stosowaniu w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling. Niewydolnos¢
serca Do badart EMPEROR wiaczono pacjentéw z niewydolnoscia serca i zredukowang frakcja wyrzutowa (N = 3 726) lub zachowang frakcja wyrzutowa (N=>5 985), ktérzy otrzymywali leczenie 10 mg empagliflozyny lub placebo. U okoto potowy
pacjentéw wystepowata cukrzyca typu 2. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym acznie w badaniach EMPEROR-Reduced i EMPEROR-Preserved byto zmniejszenie objetosci ptynow (10 mg empagliflozyny: 11,4%; placebo: 9,7%). Przewlekta
chorobanerek W badaniu EMPA-KIDNEY wzieli udziat pacjenciz przewlekta chorobg nerek (N =6 609) i otrzymywali 10 mg empagliflozyny lub placebo. Okoto 44% pacjentéw byto chorych na cukrzyce typu 2. Najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi
w badaniu EMPA-KIDNEY byty dna moczanowa (empagliflozyna 7,0% w poréwnaniu z placebo 8,0%) i ostre uszkodzenie nerek (empagliflozyna 2,8% w poréwnaniu z placebo 3,5%), ktdre zgtaszano czesciej u pacjentéw przyjmujacych placebo.
0gdlny profil bezpieczerstwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spojny w badanych wskazaniach. Wykaz dziatar niepozadanych w postaci tabeli W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane — sklasyfikowane wedtug grup
uktadowo-narzadowych oraz wedtug preferowanych terminéw MedDRA — zgtaszane u pacjentow, ktdrzy otrzymali empagliflozyne w badaniach prowadzonych zkontrola placebo (Tabela 1). Dziatania niepozadane s wymienione wedtug bezwzglednej
czestosci wystep ia. Czestos¢ wystep ia zdefini jest nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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dd iemoczu obserwowanozp 3 czestodciq wystep ia u pacjentow leczonych empagliflozyna i placebo (10 mg empagliflozyny: 0,9%, placebo 0,5%). Zakazenie drdg moczowych OgéIna czestos¢ wystepowania zakazen drég 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
drdg moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentow leczonych empagliflozyna z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami drég moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drog moczowych byto podobne
u pacjentow otrzymujacych empagliflozyne i placebo. Zakazenia drég moczowych byty zgtaszane czesciej u kobiet leczonych empagliflozyng w poréwnaniu z placebo; nie byto takiej roznicy w przypadku mezczyzn. Zmniejszenie objetosci ptyndw
0Ogdlna czestos¢ wystepowania zmniejszenia objetosci ptynéw (obejmujacego okreslone wezesniej takie terminy jak spadek cisnienia krwi (okreslony ambulatoryjnie), spadek skurczowego ciénienia krwi, odwodnienie, niedocisnienie, hipowolemia,
hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie) byta podobna u pacjentéw otrzymujacych empagliflozyne (10 mg empaglifiozyny: 0,6%; 25 mg empagliflozyny: 0,4%) i placebo (0,3%). Czestos¢ wystepowania zmniejszenia objetosci ptyndw byta zwigkszona
u pacjentow w wieku 75 lat i starszych leczonych empagliflozyna (10 mg empagliflozyny: 2,3%; 25 mg empagliflozyny: 4,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (2,1%). Zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi i (lub) obnizenie
wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej Ogdlna czestos¢ wystepowania przypadkow zwigkszenia stezenia kreatyniny we krwi i obnizenie wspotczynnika filtracji ktebuszkowej byta podobna u pacjentéw otrzymujacych empagliflozyne lub placebo
(zwigkszenie stezenia kreatyniny: empagliflozyna 10 mg 0,6%, empagliflozyna 25 mg 0,1%, placebo 0,5%; zmniejszenie szybkosci filtracji kiebuszkowej; empagliflozyna 10 mg 0,1%, empagliflozyna 25 mg 0%, placebo 0,3%). Wystepujace poczatkowo
zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi i (lub) obnizenie wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej u pacjentow leczonych empagliflozyng jako terapia uzupetniajaca leczenie metforming zwykle ustepowato w trakcie ciagtego leczenia lub byto
odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentow leczonych empagliflozyna obserwowano wystepujacy poczatkowo spadek eGFR ($rednia: 3 ml/min/1,73 m?). Nastepnie wartosc 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 rolg ostre zmiany hemodynamiczne.
Zjawisko to byto rowniez obserwowane w badaniach niewydolnosci serca EMPEROR i badaniu EMPA-KIDNEY. Zwiekszenie stezenia lipidéw w surowicy Srednie zwigkszenie procentowe od punktu poczatkowego dla 10 mg i 25 mg empagliflozyny
w poréwnaniu z placebo wynosito odpowiednio dla cholesterolu catkowitego 4,9% i 5,7% w poréwnaniu z 3,5%; dla cholesterolu HDL 3,3%i 3,6% w poréwnaniu z 0,4 %; dla cholesterolu LDL 9,5% i 10,0% w poréwnaniu z 7,5%; dla tréjglicerydow
9,2%19,9% w poréwnaniuz 10,5%. Zwiekszenie wartosci hematokrytu Srednia zmiana wartosci hematokrytu od punktu poczatkowego wynosita odpowiednio 3,4%3,6% dla 10 mgi 25 mg empagliflozyny w poréwnaniu z 0,1% dla placebo. W badaniu
EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytu powrdcity do wartosci wyjsciowych po 30-dniowym okresie kontroli po zakoriczeniu leczenia. Dzieci i mtodziez W badaniu DINAMO leczonych byto 157 dzieci w wieku 10 lat i starszych z cukrzyca typu 2,
sposrod ktorych 52 pacjentéw otrzymywato empagliflozyne, 52 pacjentéw linagliptyne, a 53 pacjentéw placebo. Podczas fazy kontrolowanej placebo najczestszym dziataniem niepozadanym byta hipoglikemia, przy czym ogélne odsetki pacjentow
byty wigksze w zbiorczej analizie grup przyjmujacych empaglifiozyne w poréwnaniu z placebo (10 mg i 25 mg empagliflozyny, facznie: 23,1%, placebo: 9,4%). Zadne z tych zdarzeri nie byly ciezkie ani nie wymagaty interwencji. Ogétem profil
bezpieczenstwa stosowania u dzieci byt podobny do profilu bezpieczeristwa stosowania u dorostych z cukrzyca typu 2. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umotzliwia 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim
International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu: Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/010 (7 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013
(28 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014 (30 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/016 (70 tabletek) wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany
tekstu ChPL: 07 grudnia 2023. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte — Rp. Wersja nr 21 opracowana na podstawie decyzji KE nr ((2023)8785 z dnia 07.12.2023 r. dla zmiany EMEA/H/C/002677/11/0076. Cena urzedowa
detaliczna: Jardiance® 10 mg x 28 tabl. — 171,86 zt. Wysokos¢ doptaty pacjenta: 67,27 ztwe wskazaniach: <1>Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, zHbA1c > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wigcej gtéwnych
czynnikéw ryzyka sposrod wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢; <2>Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentow z obnizong frakcja
wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sig objawami choroby w klasie Il-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach z grupy betaadrenolitykow oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidéw — na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia
2024r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2023.112).
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