Nowﬂéé )

Inhibitory SGLT2, tj. JARDIANCE®,
stanowig pierwsza linie leczenia NS w catym spektrum LVEF"2

saraence ™ (GHRONA
JEST SUPERMOCA

JARDIANCE® przedtuza zycie**,
chroni serce i nerki”.
1tabletka raz na dobe?.

PC-PL-104865

~\ Boehringer

— Lifsforward " Il ngelheim



N

. McDonagh T.A., Metra M., Adamo M. i wsp.; ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Eur | Heart Fail. 2021; 00: 1-128. DOI:10.1093/eurheartj/ehab368.
McDonagh T.A. i wsp. 2023 Focused Update of the 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the task force for the diagnosis and treatment of acute and

chronicheart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC, European Heart Journal, 2023, ehad195,

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad195.

@

OUTCOME trial. Circulation. 2018; 138 (15): 1599-1601.

~

(Wyniki badania EMPA-REG OUTCOME® oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.)

o

(Wyniki badania EMPEROR-Preserved oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.)

o

(Wyniki badania EMPEROR-Reduced oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.)

~

(Wyniki badania EMPA-KIDNEY oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.)
. Charakterystyka produktu leczniczego JARDIANCE® z dnia 7.12.2023.

©

Claggett B., Lachin J.M., Hantel S. i wsp. Long-term benefit of empagliflozin on life expectancy in patients with type 2 diabetes mellitus and established cardiovascular disease: survival estimates from the EMPA-REG
. Zinman B., Wanner C., Lachin J.M. i wsp., badacze prowadzacy badanie EMPA-REG OUTCOME. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl ) Med. 2015; 373 (22): 2117-2128.

. Anker S.D., Butler J., Filippatos G. i wsp.; badacze prowadzacy badanie EMPEROR-Preserved. Empagliflozin in heart failure with a preserved ejection fraction. N Engl ) Med. 20271; 385 (16): 1451-1461.

. Packer M., Anker S.D., Butler J. i wsp.; badacze prowadzacy badanie EMPEROR-Reduced. Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl ) Med. 2020; 383 (15): 1413-1424.

Herrington W.G., Staplin N., Wanner C. i wsp. Grupa Wspotpracy EMPA-KIDNEY. Empagliflozin in patients with chronic kidney disease. N Engl ) Med. 2023; 388 (2): 117-127.

Skrécona informacja o Ieku JARDIANCE® Tahe\aI:Wyka%dziahﬁniepozqdany(h (MedDRA) obserwowanych w badaniad hzkontrolg placeboi po ju produktu do obrotu,
Nazwa produktu i dawka i posta¢ Jardiance® 10 mg 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10 mg i lub Wpostacitabel
2% i Jardiance®. powlekanabarny ! iewypukiaosrdnicy 91 mmzec wytioczonym | acjaukladow | Bardzo cze: Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
symbolem 510 imna drugiej. ferailogc| 154,3mg laktozy bezwodnej. inarzadéw
Jardiance® 25 mq owalna, bladozotta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem ,$25” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na Zakazeniaizarazenia kandydoza pochwy, zapalenie martwicze
drugiej (dugosc tabletki: 11,1 mm, szerokosc: 5,6 mm). Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca 107,4 mg laktozy bezwodnej. Wskazania do pasozytnicze pochwyisromu, zapalenie zapalenie
stosowania: Cukrzyca typu 2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 10 lat i starszych w leczeniu niewystarczajaco Zotedziiinne zakazenia powiezi
Kontrolowanej cukrzycy typu 2 kacznie 2 dieta i aktywnoscia fizyczna: w monoterapii, kedy nie mozna stosowac metforminy 2 powodu jej nietolerandji,w skojarzeniu narzadow piciowych’ krocza
zakazenie drog moczowych (zgorzel

2 innymi produktami lecniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. Wyniki badar dotyczac rznych skojarzes terapi, wplywu na konrolg glikemii, zdarzenia

(wtym odmiedniczkowe Fourniera)

acyniowei l patrzpunkt n roduktleczniczy zapalenie nerek i posocznica
Jardiance® jest udorostychw Pvzewlekla:horubanevekaoduk(\e(zm(zy]ardlan(e est moczopochodna)®
wlec j ieisposé kapoczatkowa - " - —— " n
U } " Zaburzenia metabolizmu | hipoglikemia pragnienie kwasica ketonowa’
to Nadob y.Upadjentéw tolerujacyd iodiywiania (przy stosowaniu
dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe  wartoscia eGFR > 60 ml/min/1,73 m? |wymagajq(y(hs(|slejszej Kontroli glikemii, dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg raz na wskojarzeniu
dnbg Maksymalna dawka dobowa to 25 mg. Niewydolnos¢ serca Za\e(ana dawka to 10 mg empagllﬂnzyny raz na dobe. Przewlekta chomha nerek Zalecana dawka to zpochodng
na dobe. Wszystkie wskazania Podc poc Koniecznemoze sulfonylomocznika lub
by¢zmni ie dawki pochodnej mmuhmsulmy,auy mniej yuy k i i, W ia dawki pacjent jazazy¢ insuling)*
niezwloc jeniu sob przyjmowacp ki dni 6 6w UposT i Tjelit Zaparde
2

Ze wzgledu na agram(zo}ne doswiadczenie nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia empagliflozyng u paqen(ow z eGFR <20 m\/mm/1 73 m%. U pacjentow Zaburzenia skiry thanki Swiad (uogdlniony) pokizywka
2eGFR <60 ml/min/1,73 m* dawka dobowa empagliflozyny to 10 mg. U pacjentdw z cukrzyca typu 2 podskirnej wysypka obrzek naczynioruchowy
u paqentowzeGFR <45 ml/min/1,73 m1 i prawdopudobme(akle dzlalame nie wystepuje u paqemow zeGFR <30 mem/1 73 m1 Dlalego, w przypadku spadku eGFR - —

j45ml) iecznosci )

] 1,73m?, nalezy K plynéw?
dusmsowama dawki u pacjentow z upos\edlemem (zynnosu wamby u paqenluw 2 ciezkim uposledzemem czynnosci watroby ekspozyqa na jest
2wigkszona. Doswiadczenie w watroby wzwigzkuz czym ni i i idrdg 2zwigkszone oddawanie moczu® | dyzuria cewkowo-

moczowych ~$rédmiazszowe

w tej populacji pacjentow. Pacjenci w podeszfym wieku Nie ma kunle(znos(ldoswsuwanla dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentéw w wieku 75 lat i starszych Japalenie nerek
nalezywziépoduwag poczathowato razna dobe. U pajentéw — P
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 5.1 | Badaniadiagnostyczne 2wigkszenie stezenialipidow | zwiekszenie stezenia kreatyniny

5.2, Danedotycz3ce dieci2 GFR <60 mlmin/ 3 ' die  wiek pnize] 10t e s dostepne. e oelonobezpeczrstus tosowani i satecnos

W surowicy’ we krwii (lub) zmniejszenie

wspotczynnika filtracji

" i2¢] 181at. D jaTabletki :

moga by¢ przyjmuwane]ednn(zesmezposwk\em \uhmezalezmeud niego. Tabletki nalezy pu!yka(wtaiusm popijajac woda. Pueclwwskazama NBdWYathDS( na lz(:sil;lll(sszzg‘i”:a\ematokrytu'

ubstangie i e W, ych jal

dq - y o ¢upacjentéw zcukrzycatypu 1(patr: P ot " wpunkdie: | *patrz dodatkowe |nfovmaqe pndane pomze] * patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci doly(zq(e stosowania Opis wybranych dziatan niepozadanych

P Kuasicaketonowa U pacientow onvchi ISGLT2,w N N estos¢ alezata od leczenia badaniach i byta podobna jak po zastosowaniu
t anla). Kw L i miSGLI2, wy placebo u pacjentow stosujacych empaglifiozyne w monoterapii, jako leczenie skwarzonezmetfmmmq, jako leczenie skojarzone z pioglitazonem w skojarzeniu

ketanowej, w tym przypadki zagrazajace 2yciu  zakoriczone zgonem. W niektdrych przypaqka(h obraz kliniczny byl netypowy, tylko 2 z lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagliptyng i metforming, jako leczenie dodane do terapii standardowej oraz w razie stosowania skojarzenia

stezenia glukozy we krwi, ponizej 14mmol/1 (250 mg/d). Nie wiadomo, czy t wigkszych dawek wigksza ryzyk icy ketonowej. Mimo - empaglifiozyny 2 metforming u nieleczonych uprzednio pacjentow w poréwnaniu z pagjentami leczonymi osobnymi lekami empagliflozyn i metforming. Zwigkszona

icy ketonowejest mniejsze u deprzypadk WW"‘?ZU‘Y("P“IENUW { w przypadku stosowania jako leczenie skojarzone z metforming i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg empaglifiozyny: 16,1%; 25 mg

azestosc

nych objawow, $ci, wymioty, jadfowstret, bol brzucha, si

splq!ame, mezwykle Ime(zenle lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawow nalezy niezwtocznie zbada¢ paqemew, czy nie wystepuje u m(h kwasica ketonowa,

11,5%; placebo: 8,4%), jako leczenie skojarzone z insuling podstawowa w skojarzeniu z metforming lub bez niej oraz w skojarzeniu z pochodng
nika Iub bez niego (10mg 19 ,5%; 25 mg 28,4%; placebo: 20 6% W ciagu merwsly(h 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna

rwi. Nalezy| przerwaclec pacjentéw. j. Nalezy
przerwac leczenie u pacjentow hospitalizowanych z powodu duzych zabiegéw chirurgicznych lub ostrych ciezkich choréb. U tych pacjentow zaleca sie monitorowanie
stezen ciat ketonowych. Preferowane jest oznaczanie stezenia ciat ketonowych we krwi niz w moczu. Leczenie empaglifiozyna mozna wznowic, gdy stezenie ciat
ketonowych bedzie prawidtowe, a stan pacjenta ustabilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia empaglifiozyna nalezy rozwazyé czynniki w wywiadzie predysponujace
pacjenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentéw ze zwi yzykiem kwasicy j zalicza sie osoby z mata rezerwa czynnosciowa komérek beta (np. pacjenci
zcukrzyca typu 2i matym stezeniem peptydu C lub pozno ujawni cuk jczng dorostych —ang. latent autoimmune diabetes i adults - LADA
lub pacjencizzapaleniem trzustki w wyy ie), pacjento I i pacjentow,
ktorym zmniejszono dawke insuliny oraz paqentow zezwigkszonym zapotrzebowaniem na msulmg zpowodu ostrej choroby, zabiegu chirurgic:

Iub

10mgi25 36,19%; placebo: 35,3%w ciagu insuling MDI w skoj

zmetforming \uh bez niej (empagliflozyna 10 mg: 39,8%, empaglifiozyna 25 mg: 41,3%, placebo: 37,2% podczas plerwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto

dostosowac dawki insuliny; empagliflozyna 10 mg: 51,1%, empaglifiozyna 25 mg: 57,7%, placebo: 58% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach niewydolnosci serca
EMPEROR obserwowano yodubnq(zgs(os( wystepowania hlpugl\kemu podczas s(osowamawskmarzemuz nikiem lub insuling (10 mg i

6,5%; placebo: 6, 7%) CGiezka i (zdarzenia interwengji) Nie ia czestosci i (iglkiej ipoglikemii przy

stosowaniu w do vla(ebo, w ii, w leczeniu z w leczeniu ing i pochodng

nika, wleczeniu metforming lub bez niej, w leczeniu skn]arzonymzlmagllp(ynq\me(fnrmmq jako leczenie

dudane doterapu standardowe] oraz w razie stosowania skn]arzema empaglifiozyny z metforming u nieleczonych uprzedmn paqentnw w pnmwnamu Z pacjentami

alkoholu. U tych pacjentd itory SGLT2. Ni leczeniainhibitorem SGLT2 u pacjentéw, u ktérych wezesniej wystapita
kwasica ketonowa podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyha ze zidentyfikowano i usunigto inng wyrazng przyczyne. Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy
tosowac u pagjentow icznych jentow z cukrzyca typu 1 wykazaty zwigkszone, czeste wystepowanie kwasicy ketonowej

u pacjentéw leczonych empagliflozyng w dawce 10 mg i 25 mg jako e insuliny w pord iu z placebo. Ni $¢ nerek Ze wzgledu na
doswiadczenie nie zaleca si¢ rozpoczynania Ieczema empagllﬂozynq upacjentéw z eGFR <20 ml/min/1,73 m?. U pacjentow z eGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka dobowa
i lo 10 mg Dzlalame jest zalezne od czynnosci nerek i jest zmniejszone u pacjentow z eGFR <45 ml/min/1,73 m*

1.Dane;

imetformina. Zwiekszong czestos¢. w Jakﬂl?{

nigj oraz niego(
0% w ciagu pierwszych 18 tygodni Ie(zema, gdy nie mozna byto dostosowywac dawki msullny, 10 mg empaghﬂuzyny 0%; ZS mg empaghﬂuzyny 1, 3% p\acehn 0%
w ciagu 78 tygodni badania) i jako lec; insuling MDIw 10mg:0,5%, 25mg:0,5%,
placebo: 0,5% podczas pierwszych enia, gdy 10mg: 1,6 25mg: 0,5%, placebo:
1,6% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR ciezka hipoglikemie obserwowano z podobng czestoscia wystepowania
u pacjentéw z cukrzyca pnd(zas \e(zema empagl\ﬂnzynq i pla(ehn w skojarzeniu z sulfany\omu(zmk\em lub insuling (10 mg empagliflozyny: 2,2%, placebo: 1 1%).
pochwy, hwyisromu, zapalenie

el pacjentow zeGFR <30 ml/min/1,73 m’. Monitorowanie czynnosci nerek Zaleca sig ocene ¢
sposab: przed rozpoczeciem leczenia empaghﬂozynq i okresowo podczas leczenia, tzn. co najmniej raz na rok; przed rozpa(zgtlem leczenia jakimkolwiek innym
jednoczesnic 'y moze miec ni ptyw na czynnosé nerek. Ryzyk 6w Zuwaginamechanizm
ia krwi. W zwiazku z tym nalezy zachowac

niczym, k

6w SGLT2, di Zna ¢nieznacznie

3,9%)

placebo. Réznica

zakazenia narzadow piciowych byty obserwowane czesciej u pacjentow leczonych i (10 mg 4,0%; 25 mg

W poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,0%). Zakazenia takie obserwowano czgsciej u kobiet leczonych

tabytamniej wyraznaw przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadow piciowych miaty nasilenie fagodne lub umiarkowane. Wbadamachdutyczqcych niewydolnosciserca

EMPEROR czestos¢ wystepowania tego typu zakazen byta wieksza u pacjentéw z cukrzyca (10 mg empaglifiozyny: 2,3%; placebo: 0,8%) niz u pacentow bez cukrzycy
i jek dd

ostroznoscu pacjentéw, dia ktérych taki spadek cisnieni iczagrozenie, takich jak pacjenci horoba (10mger 17%; placebo: 0,7%) w trakcieleczenia w poréwnaniu z placebo. ‘moczu Twiek moczu

ukfadu krazenia, pacjencistosujacy lec iwnadciénieniowe z epizodami wwywiadaie lub pacenc wwieku 75 wiece]at. Wpraypadkustandw, ace ke i Jakczgstomocz, wielomoczi whoc i upacentowlec e i

Ktére moga prowadzic do utraty plynéw przez organizm (np. choroba przewodu zaleca sig dokfadne je stanu jenia (np. badanie ~ ( I 5%;25mg 3,3%) W poréwnaniuzpac Jacymi placebo (1,4%). !

przedmiotowe, pomlar cisnienia krwi, testy Iahmatmy]ne wdq(zme Z 0znaczeniem hemamkvytu) i stezenia elektrolitéw u paqenmw przyj mu]qcy(h lenie tagod i gstosC wnocy dl idlaplacebo (< 1%). Wbadama(h mewydo\nusu
étyme 6 ow. Pacienc sercaEMPEROR 2podobn estoscia iplacebo

glukozy zmoczem zwigzanyjestadi tycang fecwplywnastan i Pacenciwieku 75 wiecelat moga bycwwiekszymstopniuzagrozent  0.9% lacebo 0,5%). Zakeniedri moczowych Og6ina cagstos¢ wystepowania z2kazer drdg moczowych aglszanyc jako zdarzenie niepozadane byla podobina

wystapieniem zmme]szema objetosci ptynow. Wigksza liczba takich pacjentéw leczonych empaglifozyng miata dziatania niepozadane zwiazane ze zmniejszeniem
objetosci plynéw w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W zwiazku z tym nalezy zwracac szczegélng uwage na przyjmowang objetos¢ pynow w razie

u pagj ymujacych 25
pla(ebo zakazema drog mo(zowy(h bydy zg&aszane (zgsue} u paqen(ow leczonych
N iy

iplacebo (7,0%i7,2%) iwyzszau paqemow otrzymujacych 10 mg empaglifiozyny (8,8%). Podobnie jak w przypadku
Iub nawra(a|qcym| drog mo(zowy(h

jednoczesnego podawaniaz produktami leczniczymi mogacymi prowadzic ciptynow (np. inhibitory ACE). P
drdg moczowych U pacjentow otrzymujacych empagliflozyne zgtaszano przypadki powiktanych zakazer drog moczowych, w (ym odmiedniczkowe zapaleme nerek
iposocznice moczopochodna. Nale: ymwazyu mc leczenia i upajentow iem drég moczowych. M: icze

mo(zowy(h byty zglaszane (zgs(le] u kobiet Ie(mnyth empagllﬂnlynq w pordwnaniu z placebo; nie byh} takiej roznicy w przypadku mezczyzn. Zmniejszenie obj gwm
plyndw Ogéina czestos¢ wystepowania zmniejszenia objetosci ptyndw (obejmujacego okreslone wczesniej takie terminy jak spadek cisnienia krwi (okreslony
ambulatoryjne), spadek skurczowego cinienia ki, odwodrienie,niedocinirie, hipowlemia, hipotonia ortostatycana oraz omdlnie) byla podobna u pacientow

kroc ‘ padkimartwic lenia powi a zejak If pacjentow pici zeitskiej 0,6%25 04%)iplacebo (0,3%). agstosi¢ éwbyla
i meskiej z cukrzyca przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jes\ to rzadkie, ale cigzkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktore wymaga pilnej interwendji chirurgicznej  zwiekszona u pacjentow w wieku 75 lati slarszy(h leczonych (10mg 2,3%;25mg 4,3%)w iu Z pacjentami
i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zalecic, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawdw, takich jak bél, wrazliwos¢ na dotyk, rumieri lub obrzek  otrzymujacymi placebo (2,1%). Zwi I yniny we krwi i (lub) obnizenie 2¢stosc ()

W okolcy zewnetanychmazadaw lciowych 1 koczs,2jednoczesng oraczq Iub ucauiem rozbicia.Nalezy pamicta¢ o tym, ¢ martwicze zapalenic powiez moze
by¢ moc przerwac stosowanie
produktu Jardiance” i niezwlocznie rozpoczac leczenie (w tym ig oraz ch\mrg\(zne zmian cf rych). Amputacje w obrebie koficzyn
dolnych W dugoterminowych badaniach Klinicznych innego inhibitora SGLT2 6w amputadji w obrebie koriczyn dolnych
(szczegélnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efektklasy lekéw". Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzyce, wazna jest edukacja pacjentow dotyczaca
profilaktycznej pielegnacji stop. Uszkodzenie watroby W badaniach klinicznych obejmujacych i 2gtaszano przypadki ia watroby. Nie ustalono
2wigzku przyc pomiedzy watroby. wartosci hematokrytu Obserwowano ie wartosci
hematokrytu podczas leczenia Przewlekta (hnmha nerek Leczenie moze by bardziej skuteczne u pacjentw z albuminuria. Choroba
naciekowa lub ia takotsubo Nie specyficznych badaii u pacjentéw z choroba naciekowa lub kardiomiopatia takotsubo. Z tego powodu
nie okreslono skutecznosci u tych pacjentow. Laboratoryjna analiza moczu 7 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 (1.5-AG) Nie zaleca sie ia kontroli glikemii za
posrednictwem badania stezenia 1,5-AG, poniewaz oznaczanie stezenia 1,5-AG nie jest miarodajne w ocenie kontroli glikemii u pacjentéw przyjmujacych inhibitory
SGLT2. Zaleca sie stosowanie innych metod monitorowania kontroli glikemii. Laktoza Tabletki produktu leczniczego zawieraja laktoze. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ s\esuwany u uaqemnw zrzadko wystepujaca dziedziczng melolevanqq galaktozy, brakiem Iaktazy lub zespu'em tego W(hlamama g\ukozy ga\aklnzy Sod Kazda

estosc

zwwgkszema stezenia kreatymny we krwi i obnizenie wspétczynnika filtracji kiebuszkowej byta podobna u vaqenlnw olvzymu q(y(h empagliflozyne lub pla(ebo
kreatyniny: 25mg0,1%, placebo 0,5¢
10mg 0,1%, empagliflozyna 25 mg 0% placebo 03%). Wystepujace poczathowo zwigkszeniestezeniakreatyniny we kiwi (ub) brizenie wspolczynnika filra

po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w hadamu EMPA-REG OUTCOME u paqemaw leczonych ¢ empaghﬂnzynq obserwowano wystepujacy poczatkowo

spadek eGFR (Srednia: 3 ml/min/1,73 m?). Nastepnie wartos¢ ef ymy igw G enia Sredmawavtos(eGFR powra(aladowanusu pn(zqtkowe]
pozakoriczeniu leczenia, co sugeruje, tychzmian ¢ ych nerek moga odgry ne.
obserwowane w badaniach niewydolnosci serca EMPEROR i badaniu EMPA-KIDNEY. Zwigkszenie stezenia lipiddw w surowicy Srednie p d punktu
poczatkowego dla 10 mg i 25 mg empagliflozyny w pordwnaniu z placebo wynosito iednio dla itego 4,9%i5,7% w iuz3,5%; dla
cholesterolu HDL33%|36%wpnmwnamuzﬂ4% dla cholesterolu lDL95%|100%w iuz7,5%; dla ",\_,.i rydow 9,2%i9,9% w iuz10,5%.
wiek YEUIIIdZmIEV\aWaYlDS(I poc; y 3,4%i3,6%dla 10mg|l§ mgempaqhﬂuzyny
i20,19% dla placebo. W badaniu EMPA-RS S 6 Sciwyjiciowych po30 fczeniu

leczenia. Dzieci i mtodziez W badaniu DINAMO \e(zm\y(h byto 157 dzieci w wieku 10 lat i starszych z cukrzyca typu 2, sposrod ktorych 52 pacjentéw otrzymywato
empagliflozyne, 52 pacjentow linagliptyne, a 53 pacjentéw placebo. Podczas fazy kontrolowanej placebo najczestszym dziataniem niepozadanym byta hipoglikemia,
przy czym ogdlne odsetki pacjentow byty wieksze w zbiorczej analizie grup przyjmujacych empaglifiozyne w poréwnaniu z placebo (10 mg i 25 mg empagliflozyny,
Oq(zme 2, 1% pla(ebo 9,4%). Zadne z tych zdarzen nie byly ciezkie ani nie wymagaty m\evwenql Ogolem profil bezple(zens\wa stosowania u dzieci byd podohny

tabletk: Tmmol (23 mg) sodu, to. 7 od sodu’”. uukny(qrvnu il

Cukrzyca typu 2 t3cznie 15 582 pacjentow z cukrzyca typu 2 wzieto udziat w badaniach klinicznych oceniajacych stosowania ZC2600  qiiineiest: . Umozliwia to i e " " o laproduktu leczniczego.
10004 pagientow w Tub w skojarzeniu z pochodng ik, i DPP-4 lub ; medyc haszat ; e oo pr e
insuling. W 6badaniach kontrolap! jacych od 18do 24 tygodni dziat3 534 pacjentéw, zktdrych 1183 otrzy a2351 Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw iProduktow Biobsjczych: Al 181C,02222
- 0gdlna czgstos¢ ia zdarzen Warszawa,tel.: +48 2249-21-301 faks: +48 22.49-21-309,strona mz.ezdrowie.gov.pl. Dziafania ni ez podmiotowi

h u pacjentow leczonych empaglifiozyna byta podobna do czestosci w grupie otrzymujacej

placebo. Najczes

Podmiot

{cigsercai

serca Do badari EMPEROR wiaczono pacj frakeja wyrzutowa (N =3726) lub zachowana frakeja wyrzutowa (N=5 985), ktérzy

i leczenie 10 mg i lub placebo. U okoto potowy pacjentéw wystepowata cukrzyca typu 2. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym
facznie w badaniach EMPEROR-Reduced i EMPEROR-Preserved byto zmniejszenie objetosci ptynow (10 mg empagliflozyny: 11,4%; placebo: 9,7%). Przewlekia choroba
nerek W badaniu EMPA-KIDNEY wzlgh ndzna!paqenu z przewlekiq (hnmhq nerek (N = 6 609) i otrzymywali 10 mg empaghﬂnzyny lub placebo. Okmo 44% pacjentow

bytochorych 2.Najc A-KIDNEY byly d 7 placebo
8,0%) i ostre nerek 2,8%w iu 2 placebo 3,5%), ktdre zgtaszano czesciej u pacjentow przyjmujacych placebo. Ogdlny profil
hezp\e(zef\slwa s(usowama empagliflozyny byt zasadniczo spéjny w badanych iach. Wykaz dziatan i h w postaci tabeli W ponizszej tabeli

wedtug hterminu’w Me gt jentow,
ktorzy otrzymali empagliflozyne w badama(h prowadzonych z kon(rulq placebo (Tabela 1). Dziatania ni i wedtug j czestosci

(zestosc: jest bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100do<1/10},mezhyt(1es!o(> 1/1000do < 1/100); rzadko
(=1/10000do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numery pozwoleii
Jardiance® 10mg i EU/1/14/930/010(7Iab|elek) Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013 (28 tabletek),
Jardiance® EU/1/14/930/014 (30 ), Jardiance® 10mg U/1/14/930/016 (70 tabletek) isje Wspolnot
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 zt we wskazaniach: <1>(ukr1y(a typu2u paqemow leczonych co najmniej dwoma lekami
hlpogllkemlzu]q(ym\ z HDM( E 75% oraz bardzo wysokim ryzykiem Iymuwym jako: 1) choroba zymowa, lub
2 : biatkomocz lub przerost lewej komory lub ig, lub 3) obecnos¢3 0 h czynnikow ryzyka
sposr6d wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcinienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otylos¢; <2>Przewlekta
niewydolnosc serca u dorostych pacjentéw z obnizong frakgj komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujac horoby w klasie II-IVNYHA
pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach z grupy 6w oraz jesli wskazane receptora mineralokortykoidow
— na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 . w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1stycznia 2024r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2023.112).

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., ul. Jzefa Piusa Dziekonskiego 3,00-728 Warszawa, tel.: (22) 699 0 699
fax: (22) 699 0 698, www.boehringer-ingelheim.pl, info.waw@boehringer-ingelheim.com
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