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tudi za zdravljenje kronicne ledvicne bolezni’
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Jardiance® 10 mg @

Peroralno 1X dnevno

brez titracije

uvedba do oGF =20 ml/min/1,73 m?
za vse indikacije

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2, ki prenasajo empagliflozin 10 mg odmerek, z oGF = 60 ml/min/1,73 m2 in pri katerih je
potrebna boljSa urejenost glikemije, lahko odmerek povecamo na 25 mg enkrat na dan. Najvecji dnevni odmerek je 25 mg.!

Pri bolnikih z oGF < 60ml/min/1,73 m? je dnevno odmerek empagliflozina 10 mg.!

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 z oGF < 45 ml/min/1,73 m? je ucinkovitost empagliflozina pri zniZevanju ravni glukoze
zmanjsana, pri tistih z oGF < 30 ml/min/1,73 m? pa verjetno odsotna. Zato je v primeru, da oGF pade pod 45 ml/min/1,73 m?, treba
razmisliti o dodatnem zdravljenju za znizevanje ravni glukoze, v kolikor je to potrebno.!

Jardiance®’

(empagliflozin)

Ce se empagliflozin uporablja v kombinaciji s sulfonilse¢nino ali insulinom,
bo morda potrebno zmanjsati odmerka sulfonilsecnine ali insulina,
da bi zmanjsali tveganje hipoglikemije.!




Indikacije zdravila Jardiance®:

-- * Sladkorna bolezen tipa 2:

pri odraslih bolnikih in otrocih, starih 10 let in vec, za zdravljenje neustrezno urejene
sladkorne bolezni tipa 2 kot dodatek k dieti in telesni aktivnosti:
- za samostojno zdravljenje, kadar metformin ni primerno zdravilo, ker ga bolniki ne

fimsiootelete e prenasajo

empagfioz o eno - v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni.
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** Srcno popuscanje:
; e A2 auanlts Zdravilo Jardiance je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov s simptomatskim
$ jozend P v . vy .
i 33X o2 kroniénim srénim popuscanjem.
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***Kronicna ledvicna bolezen:
Zdravilo Jardiance je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov s kroni¢no ledvicno
boleznijo.

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Jardiance® 10 mg filmsko obloZene tablete, Jardiance® 25 mg filmsko obloZene tablete

Kakovostna in koli€inska sestava: ena tableta vsebuje 10 mg ali 25 mg empagliflozina. Vsebuje laktozo monohidrat. Ena tableta vsebuje 154,3 mg (Jardiance 10 mg) ali 1074 mg
(Jardiance 25 mg) brezvodne laktoze. Terapevtske indikacije: Sladkorna bolezen tipa 2: pri odraslih bolnikih in otrocih, starih 10 let in ve¢, za zdravljenje neustrezno urejene
sladkorne bolezni tipa 2 kot dodatek k dieti in telesni aktivnosti za: samostojno zdravljenje, kadar metformin ni primerno zdravilo, ker ga bolniki ne prenasajo in v kombina-
ciji z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni. Srcno popuscanje: za zdravljenje odraslih bolnikov s simptomatskim kroni¢nim srénim popuscanjem. Kronicna ledvicna
bolezen: za zdravljenje odraslih bolnikov s kronicno ledvicno boleznijo. Odmerjanje in nacin uporabe: Sladkorna bolezen tipa 2: priporoceni zacetni odmerek je 10 mg em-
pagliflozina enkrat na dan kot samostojno zdravljenje in kot dodatno kombinirano zdravljenje z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni. Pri bolnikih, ki prenasajo
empagliflozin 10 mg enkrat na dan, z oGF 2 60 ml/min/1,73 m?in pri katerih je potrebna bolj3a urejenost glikemije, lahko odmerek povecamo na 25 mg enkrat na dan. Najvec-
ji dnevni odmerek je 25 mg. Srcno popuScanje: Priporoceni odmerek je 10 mg empagliflozina enkrat na dan. Kronicna ledvicna bolezen: Priporoceni odmerek je 10 mg empagli-
flozina enkrat na dan. Vse indikacije: Cese empagliflozin uporablja v kombinaciji s sulfonilsecnino ali insulinom, bo morda potrebno zmanjSati odmerka sulfonilsecnine ali
insulina, da bi zmanjSali tveganje hipoglikemije. Ce bolnik odmerek izpusti, ga mora vzeti takoj, ko se spomni, vendarv istem dnevu ne sme vzeti dvojnega odmerka. Tablete
se lahko jemljejo s hrano ali brez nje; pogoltnejo se cele z vodo. Ledvicna okvara: Zaradi omejenih izkusen;, zdravljenja z empagliflozinom ni priporocljivo uvesti pri bolnikih
20GF <20 ml/min/1,73 m2. Pri bolnikih z oGF < 60 ml/min/1,73 m2 je dnevni odmerek empagliflozina 10 mg. Pri bolnikih s sladkorno boleznij otlpa 27 0GF < 45 ml/min/1,73 m2
je_ucinkovitost empagliflozina pri znizevanju ravni glukoze zmanjsana, pri tistih z oGF < 30 ml/min/1,73 m2 pa verjetno odsotna. Zato je

min/1,73 m2, treba razmisliti o dodatnem zdravljenju za zniZevanje ravni glukoze, v kolikor je to potrebno. Jetrna okvara: Prilagoditev odmerka pri bolnikih z jetrno okvaro ni
potrebna. Izpostavljenost empagliflozinu je pri bolnikih s hudo jetrno okvaro povecana. Starejsi: Prilagoditev odmerka glede na starost ni potrebna. Pri bolnikih, starih 75 let
in ve, je treba upostevati vecje tveganje za zmanjsanje volumna. Pediatricna populacija: priporoceni zacetni odmerek je 10 mg empagliflozina enkrat na dan. Pri bolnikih, ki
prenasajo 10 mg empagliflozina enkrat na dan in potrebujejo dodatno urejenost glikemije, je odmerek mogoce povecati na 25 mg enkrat na dan. Za otroke z eGFR < 60 ml/
min/1,73 m? in otroke, mlaj$e od 10 let, podatkov ni na voljo.Varnost in ucinkovitost empagliflozina za zdravljenje srénega popuscanja ali kronicne ledvi¢ne bolezni pri otrocih,
mlajsih od 18 let nista bili dokazani. Za natancnejSa navodila glede odmerjanja glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Kontraindikacije: preobCutljivost na zdravilno
ucinkovino ali katero koli pomoZno snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Empagliflozin se ne sme uporabljati pri bolnikih s sladkorno boleznuo tipa 1. Pri bolnikih
s sladkorno boleznijo, ki so bili zdravljeni z zaviralci SGLT2, vkljuéno z empagliflozinom so porocall o primerih ketoacidoze, vkljuéno z Zivljenje ogrozujocimi in smrtnimi pri-
meri. Ni znano, ali je pri vecjih odmerkih empagliflozina verjetnost za pojav ketoacidoze povecana. Ceprav je pojav ketoacidoze pri bolnikih brez sladkorne bolezni manj
verjeten, so o pnmenh porocali tudi pri teh bolnikih. Pred uvedbo empagliflozina je treba oceniti dejavnike v bolnikovi anamnezi, ki bi lahko povecali nagnjenost h ketoaci-
dozi. Pri bolnikih s sumom ali diagnozo ketoacidoze je treba nemudoma prekiniti zdravijenje z empagliflozinom. Zdravljenje je treba prekiniti pri bolnikih, sprejetih v bolnis-
nico zaradi vecjega kirurskega posega ali akutne resne bolezni. Pri teh bolnikih se priporoca spremljanje ketonov. Pri bolnikih, pri katerih se je v preteklosti med zdravljenjem
z zaviralcem SGLT2 pojavila diabeticna ketoacidoza, ponovna uvedba zaviralca SGLT2 ni priporocljiva, razen ce je ugotovljen in odpravljen kaksen drug nedvomen sprofZilni
dejavnik. Zdravila Jardiance se ne sme uporabljati pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1. Podatki iz programa klinicnih preskusanj pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1
s0 pokazali povecano Stevilo primerov ketoacidoze, ki se je pri bolnikih, zdravljenih z 10 mg in 25 mg empagliflozina kot dodatka k insulinu, pojavljala pogosto v primerjavi s
placebom. Za natancnejsa navodila glede ketoacidoze glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Za navodila pri ledvi¢ni okvari glejte poglavje Odmerjanje in nacin uporabe.
Priporoca se spremljanje delovanja ledvic pred uvedbo empagliflozina in nato redno med zdravljenjem, tj. vsaj enkrat letno in pred uvedbo katerega koli socasnega zdravila,
ki lahko negativno vpliva na delovanje ledvic. Zaradi nacina delovanja, lahko povzroci manjse znizanje krvnega tlaka, zato je potrebna previdnost pri bolnikih z znano bolez-
nijo srca in oZilja, bolnikih, ki se zdravijo z antihipertenzivi s hipotenzijo v anamnezi ali bolnikih, starih 75 let ali vec. V primeru stanj, ki lahko povzrocijo izgubo tekocine, je
priporocljivo skrbno spremljanje stanja volumna in elektrolitov. Pri bolnikih, starih 75 let in vec, obstaja povecano tveganje za zmanjSanje volumna, zato je treba pri teh
bolnikih posebno pozornost nameniti vnosu tekocin v primeru socasnega zdravljenja z zdravili, ki lahko povzrocijo zmanjSanje volumna. Pri bolnikih, zdravljenih z empagli-
flozinom, so porocali o primerih zapletenih okuzb secil, vklju¢no s pielonefritisom in urosepso. Pri bolnikih z zapleteno okuzbo secil je treba razmisliti o zacasni prekinitvi
empagliflozina. Porocali so o primerih nekrotizirajocega fasciitisa presredka (znan tudi kot Fournierova gangrena?pri bolnikih in bolnicah s sladkorno boleznijo, ki so jemali
zaviralce SGLT2. To je redek, vendar resen zaplet, ki je lahko Zivljenjsko nevaren ter zahteva nujen kirurski poseg in zdravljenje z antibiotiki. Bolnikom s simptomi, ki vkljucu-
jejo bolecino, obEutljivost, eritem ali otekanje v genitalnem predelu ali predelu presredka, skupaj s poviSano telesno temperaturo in slabim pocutjem, je treba svetovati, naj
poiscejo zdravnisko pomoc. Zavedajte se, da se pred nekrotizirajocim fasciitisom lahko pojavi urogenitalna infekcija ali perinealni absces. Ce obstaja sum na Fournierovo
gangreno, je treba zdravilo Jardiance ukiniti in uvesti takojSnje zdravljenje. V dolgorocnih klinicnih studijah z drugim zaviralcem SGLT2, so opazili povecano Stevilo primerov
amputacij na spodnjih okonc¢inah (predvsem prstov na nogah). Ni znano, ali gre za ucinek, ki je znacilen za celo skupino zdravil. Kot pri iseh bolnikih s sladkorno boleznijo je
pomembno, da jih poducimo o rutinski preventivni negi stopal. V klinicnih preskusanjih z empagliflozinom so porocali o primerih poskodb jeter. Terapevtske izkusnje pri
bolnikih s hudo jetrno okvaro so omejene, zato se uporabe pri tej populaciji ne priporoca. Pri zdravljenju z empagliflozinom so opazili zviSanje hematokrita. Bolniki z albumi-
nurijo imajo lahko vec koristi od zdravljenja z empagliflozinom. Bolnikov z infiltrativno boleznijo ali s kardiomiopatijo takotsubo niso posebej preucevali. Ucinkovitost pri teh
bolnikih zato ni bila dokazana. Zaradi mehanizma delovanja bodo rezultati testov glukoze v urinu pri bolnikih, ki uporabljajo zdravilo Jardiance, pozitivni. Spremljanje ureje-
nosti glikemije s preiskavo 1,5-AG ni priporocljivo, saj pri bolnikih, ki jemljejo zaviralce SGLT2, z merjenjem vrednosti 1,5-AG ni mogoce zanesljivo oceniti urejenosti glikemije.
Tablete vsebujejo laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. Med
nosecnostjo se je bolje izogibati uporabi zdravila Jardiance, med dojenjem pa ga ne smemo uporabljati. Zdravilo Jardiance ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravijan-
je strojev. Ena tableta vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’ Interakcije: diuretiki (tlaZ|d in diuretiki Henlejeve zanke), insulin in sekreta-
gogi insulina, probenecid, induktorji encnmov UGT, gemfibrozil, prenasalci OATP1B1/1B3, rifampicin, verapamil, digoksin in litij. Studue medsebojnega delovanja so izvedli le
pri odraslih. NeZeleni ugink: zelo pogosti: f ija (pri uporabi s ilsecnino ali insulinom), jSanje volumna. Pogosti: vaginalna kandidoza, vul initis, bala-
nitis in druge okuzbe spolovil, okuzbe secll(vkljucnos pielonefritisom in urosepso), Zeja, zaprtje, pruritus (generaliziran), izpuscaj, pogostejse uriniranje, zvisana raven llpldov
Obcasni: ketoacidoza, urtikarija, angioedem, disurija, zvisana raven kreatinina v krvi/zmanjsana hitrost glomerulne filtracije, zvisan hematokrit. Redki: nekrotizirajoci fasciitis
presredka (Fournierova g ). Zelo redki: tubuloi icijski nefritis. Nacin in rezim izdaje: Rp. Imetnik dovoljenja za promet: Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Nem¢ija. Za podrobnej$e informacije glejte Povzetek glavnih znailnosti zdravila 12/2023.

2275- zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, oGF - ocenjena hitrost glomerularne filtracije
LITERATURA: 1. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila Jardiance, December 2023, 2. ZZZS Spremembe liste zdravil, 12.2.2020

V kolikor imate medicinsko vprasanje v povezavi z zdravilom podjetja Boehringer Ingelheim, Podruznica Ljubljana, Vas prosimo, da poklicete na telefonsko Stevilko
01/5864-000 ali posljete vase vprasanje na elektronski naslov: medinfo@boehringer-ingelheim.com.

Boehrlnger Boehringer Ingelheim RCV, Samo za strokovno javnost
||||| In elhelm PodruzZnica Ljubljana, PC-SL101423
g Slandrova 4b, 1231 Ljubljana - Crnuce Datum priprave informacije: Februar 2025



