* Obwieszczenie Ministra Zdrowiazdnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2021 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2021.44).
1. Cosentino F et al. ESC Guidelines on diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular diseases. 2019.

Skrécona informacja o leku JARDIANCE®

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postac farmaceutyczna: Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletkl powlekane Kazda tabletka zawiera 10 mg
empagliflozyny lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mg okragta tabletka powlekana barwy b ie wypukta, o $rednicy 9,1 mm
zescieta ostro krawedzia, z wyttoczonym symbolem 510" na jednej stmmeurazlogo Boehringer Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka zawierailos¢ laktozy
jednowodnej odpowiadajaca 154,3 mg laktozy bezwodnej. Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”. Jardiance® 25 mq owalna, bladoz6t ie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem ,525” na jednej stronie oraz logo

u pacjentéw z rzadko wystepujac dziedziczng nietolerancjq galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Cukrzyca typu 2 tacznie 15 582 pacjentéw z cukrzyca typu 2 wzigto udziat w badaniach Klinicznych
oceniajacych bezpieczenstwo stosowania empaghﬂuzyny, 220 10 004 pacjentéw otrzymywato empagliflozyne w monoterapii lub w skojarzeniu
zmetforming, pochodng znika, pi iDPP-4lubinsuling. W 6 badaniach przeprowadzonych zkontrola placebo trwajacych
od 18 do 24 tygodni wzieto udziat 3534 pacjentéw, z ktorych 1183 otrzymywato placebo, a 2351 — il 0gdlna czestos¢ ia zdarzer
mepozqdany(h u pagjentéw leczonych empagliflozyng byta podobna do czestosci w grupie otrzymujacej placebo. Najczesciej obserwowanym dziataniem

d: bytahipoglikemia prz; iuw skojarzeniuzpochodng znikalubinsuling (patrz opis wybranych dziatar niepozadanych).
Niewydolnos¢ serca Do badania EMPEROR-Reduced wtaczono 3 730 pacjentéw z niewydolnoscia serca i zmniejszong frakcja wyrzutowa, ktorzy otrzymywali
leczenie 10 mg empagllﬂozyny lub placebo. U cko#o potowy pacjentéw wystepowata cukrzyca typu 2. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym
byto jszenie objetosci ptynéw (10mg 10,6%; placebo: 9,9%). Ciezka hipoglikemie (zdarzenia wymagajace interwencji) obserwowano
wyiq(zme u pacjentéw z cukrzyca. Ogolny profil bezpieczeristwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spojny w badanych wskazaniach. W badaniu

Boehringer Ingelheim na drugiej (dtugos¢ tabletki: 11,1 mm, szeroko$¢: 5,6 mm). Kazda tabletka zawierailos¢ laktozy jeds dnej odpowiadajaca 107,4mg
laktozy bezwodnej. Kazda tabletka zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Wskazania do stosowania:
Cukrzyca typu 2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca typu 2 tacznie
z dietg 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 badari dotyczace réznych skojarzeri, wptywu na kontrole glikemii i zdarzenia sercowo-naczyniowe
oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i smdkl ostrozncsu dotyczq(e stosowania. Niewydolnosc serca Produkt leczniczy Jardiance®
jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu obj $ci serca ze frakja wyrzutowa. Dawkowanie
isposob podawania: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg empagliflozyny raz na dobe w monoterapii oraz w terapii

y $ci serca EMPEROR-Reduced nie ndentyﬁkowano zadnych nowych dziatan niepozadanych. Wykaz dziatan niepozadanych w postaci tabeli
W ponizszej tabeli pr dziatania niepozad y wedtug grup uktadowo-narzadowych oraz wedtug preferowanych terminéw
MedDRA — zgtaszane u pacjentow, k'mrzy otrzymali w badama(h h z kontrola placebo (Tabela 2). Dziatania niepozadane sa
wymienione wedtug j czestosc ia. (zestos¢: jest nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100
do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (=1/10000do < 1/1000) bardzorzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona
na podstawie dostepnych danych).
Tabela 2: Wykaz dziatari niepozadanych (MedDRA) obserwowanych w badaniach prowadzonych z kontrolg placeboi zgtoszonych po wprowadzeniu produktu
do obrotu, w postaci tabeli

skojarzonej z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe | Klasyfikacja uktadéw |Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
2 wartoscig eGFR = 60 ml/min/1,73 m* i wymagajacych Scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg raz na dobe. Maksymalna dawka | i narzadéw
dobowa wynosi 25 mg (patrz ponizej i punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Niewydolnosc serca Zalecana dawka to | Zakazenia i zarazenia kandydoza pochwy, zapalenie martwicze zapalenie
10 mg empagliflozyny raz na dohe Wszystkie wskazania Podczas stosowania empagliflozyny w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub zinsuling, | pasozytnicze pochwy i sromu, zapalenie powiezi krocza
konieczne moze by¢ zmni ie dawki pochodnej nika lubinsuliny, aby zmniejszyc ryzyko wystapienia hipoglikemii (patrz punkt Dziatania 2otedzi i inne zakazenia (zgorzel Fourniera)®*
niepozadane). W razie pumlnlema dawki pacJent powmlenjq zazyc niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym; nie nalezy jednak przyjmowac podwdjnej narzadéw piciowych®
dawkitegosamego dnia. Sz pagentéw Up Scinerek U pacjentéw z cukrzyca typu 2 skutecznos¢ empagliflozyny w kontrolowaniu zakazenie drég moczowych
glikemii zalezy od czynnosci nerek. Patrz tabela 1, aby uzyskac informacje dotyczace dostosowywania dawki w zaleznosci od wartosci eGFR lub CrCl. (w tym odmiedniczkowe
Tabela 1: Zalecenia dotyczace dostosowywania dawki® zapalenie nerek i posocznica
Wskazanie GFR [ml/min/1,73 m?] lub CrCL Catkowita dawka dobowa moczopochodna)®
[ml/min] burzeni boli hipoglikemia (przy ieni cukrzycowa kwasica
Cukrzyca typu 2 >60 Rozpoczac od dawki 10 mg empagliflozyny. I odiywiania W shojarzenlu z Po(hodpq " ketonowa*
U pacjentéw tolerujacych dawke 10 mg empaglifiozyny i wymagajacych sulfonylomocznika lub insuling)*
dodatkowej kontroli glikemii dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg | Zaburzenia Zofqdka i jelit zapardie
empagliflozyny. Zaburzenia skdry i tkanki $wiad (uogdlniony) pokrzywka
45 do <60 Nie rozpoczynac stosowania empagliflozyny. odskdrnej wysypka obrzek naczynioruchowy
Kontynuowac stosowanie dawki 10 mg empagliflozyny u pacjentow, ktérzy juz Zaburzenia naczyniowe _| zmniejszenie objetosci ptynow®
przyjmuja produkt leczniczy Jardiance®. burzenia nerek i drdg 2wiekszone oddawanie moczu® | dyzuria
<45 Nie zaleca sig stosowania empagliflozyny. moczowych
Niewydolnos¢ serca 220 Zalecana dawka dobowa to 10 mg empagliflozyny. Badania diagnostyczne zwiekszenie stezenia lipidow | zwiekszenie stezenia
(z cukrzyca typu 2 lub bez <20 Nie zaleca sig stosowania empagliflozyny. W surowicy* kreatyniny we krwi i (lub)
cukrzycy typu 2) zmniejszenie wspétczynnika
a : senia i rodki i i Dyiatania nienos n - . " filtracji kiebuszkowej?
Patrz punkty Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania, Dziatania niepozadane Z uwagi na mechanizm dziatania empagliflozyny, awiekszenie hematokrytu®

jej skutecznos¢ w odniesieniu do kontroli glikemii zalezy od czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z wartoscia
€GFR > 60 ml/min/1,73 m? lub CrCl > 60 ml/min. W przypadku leczenia cukrzycy typu 2 nie nalezy rozpoczynac leczenia empaglifiozyna u pacjentow
zwartoscig eGFR < 60 ml/min/1,73 m? lub z CrCl < 60 ml/min. U pacjentéw tolerujacych empagliflozyne, u ktdrych wartos¢ eGFR obnizyta sie i utrzymuje
sie ponizej 60 ml/min/1,73 m lub z CrCl ponizej 60 ml/min, dawke empagliflozyny nalezy dostosowac lub utrzymywac na poziomie 10 mg raz na dobe.
Nalezy przerwac leczenie empagliflozyng u pacjentéw, ktorych wartosc eGFR utrzymuje sig ponizej 45 ml/min/1,73 m? lub CrCl utrzymuije sig ponizej
45 ml/min (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dntytzqte ;msawama Dziatania mepozqdane) W przypadku leczenia niewydolnosci
sercau pacjentéw z cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2 dawki10mg mozna rozpo(zq(Iubkomynuowacletzemedcwanostl

# patrz dodatkowe informacje podane ponizej ® W badaniu niewydolnosci serca EMPEROR-Reduced obserwowano jeden przypadek (<0,1%) martwiczego
zapalenia powiezi krocza (zgorzeli Fourniera) u pacjenta z niewydolnoscia serca i cukrzyca leczonego empagliflozyna. * patrz punkt Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opis wybranych dziatad ni h ia Czestos¢ wystep p ii zalezata od leczenia podstawowego stosowanego
w poszczegolnych badaniach i byta podubna]ak po zastosowanlu placebo u pacjentow stosujacych empagliflozyne w monoterapii, jako leczenie skojarzone
z ina, jako leczenie skoj; z w iuz metforming lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagliptyna i metformina, jako

€GFR rownej 20 ml/min/1,73 m? lub wartosci CrCl réwnej 20 ml/min. Nie nalezy stosowac empagliflozyny u pacjentéw ze schytkowa y ig nerek
(SNN] aniu paqenmw dializowanych. N|e ma wystavczajqcych danych, aby uzasadnic stosowanie w tej gvuple pacjentéw (patrz punkt Specjalne ostrzezenia
isrodki znosci dotyczac ie czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci ki u pacjentéw zup iem czynnosci
watroby. U pacjentow z ciezkim uposledzenlem czynnosci watroby ekspozycja na empagliflozyne jest zwigkszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentow
z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sie stosowania empagliflozyny w tej populacji pacjentéw.
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 zwiekszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptynéw (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania i Dziatania

leczenie dodane do terapii wrazie ia empagliflozyny zmetformina u nieleczonych uprzednio pacjentow w poréwnaniu
z pacjentami leczonymi osobnymi lekami ng i metforming. czestos¢ zaobserwowano w przypadku stosowania jako leczenie
skojarzone z metforming i pochodnymi nika (10 mg iflozyny: 16,1%; 25 mg iflozyny: 11,5%; placebo: 8,4%), jako leczenie
skojarzone z insuling podstawowg w skojarzeniu z metforming 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 mg i 25 mg empagliflozyny: 36,1%; placebo: 35,3% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone z insuling MDI w skojarzeniu
zmetforming lub bez niej 10 mg: 39,8%, liflozyna 25 mg: 41,3%, placebo: 37,2% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie

niepozadane). Zuwagina ograniczone doswiadczenie w leczeniu paqemow wwieku 85 lati stavszy(h nle zaleta sle mzpo(zynanla leczenia lifl

wiejgrupie wiekowej (patrzpunkt Specjalne ostrzezeniaisrodki Scidotyc: slono dotychczas bezpieczeristwa
stosowania ani skutecznosci empagliflozyny u dzieci i mtodziezy. Dane nie sa dostepne. Sposdb podawania Tabletki moga by¢ przyjmowane jednoczesnie
zpositkiem lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy potykac w catosci popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje aynny Iuh

mozna byt 'dawkiinsu\iny na 10mg 51,1%, empagllﬂozyna 25 mg:57,7%, placeha SB%WUqgu SZtygodnlhadama) W badaniu
mewydolnosclser(aEMPEROR Reduced obser lik odc nikiem
Iub|nxu\|nq(10mgempagl\ﬂozyny 4,2%; placebo: 46%) Ciezka hif ia (zdarzenia i) Nie zaobsen ia czestosc

ia ciezkiej hipoglikemii przy iu empagliflozyny w pordwnaniu do placebo, w monoterapii, w leczeniu skojarzonym z metforming,
nika, w leczeniu skoj z w skojarzeniu z metforming lub bez niej,

bng: guuu

na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz substancji pomocniczych ChPL. jal ia i Srodki

dotyczace stosowania: Kwasica ketonowa U pacjentéw z cukrzycg leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyna, zgtaszano rzadkie przypadki
kwasicy j, wtym przypadki 7yciuizakoric m. Wniektdrych hobrazKliniczny bytnietypowy, tylko zumiarkowanym
zwigkszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/I (250 mg/dl). Nie wiadomo, czy ie wigkszych dawek il wigkszaryzyko

w leczeniu zmetforming i pochodng
w leczeniu skojarzonym z linagliptyng i metformina, jako leczenie dodane do terapii j oraz w razie ia skojarzenia iflozyny
z metforming u nieleczonych uprzednio paqentow w pomwnanlu z pacjentami leczonymi usobnyml Iekam\ empagliflozyng i metforming. Zwiekszong

kwasicy ketonowej. Nalezy uwzglednic ryzyko kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosci, wymioty, jadt
bdlbrzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, n|ezwykie zme(zenle lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawéw nalezy niezwiocznie
zbadac pacjentow, czy nie wystepuje unich kwasica ketonowa, i y we krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczenie empagliflozyng
u pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem kwasicy ketonowej. Nalezy przerwac Ie(zenle u pacjentéw hospitalizowanych z powodu duzych zabiegow
chirurgicznych lub ostrych cigzkich chordb. U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen ciat ketonowych. Preferowane jest oznaczanie stezenia ciat
ketonowych we krwi, niz w moczu. Leczenie empagliflozyng mozna wznowic, gdy stezenie ciat ych bedzie p ,astan pacjenta

sie. Przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyna nalezy rozwazy¢ czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentow
ze zwiekszonym ryzykiem kwasicy ketonowej zalicza sie osoby z mata rezerwa czynnosciowa komorek beta (np. pacjenci z cukrzyca typu 2 i matym
stezeniem peptydu Club pézno ujawniajaca sie cukrzycq autolmmunologl(znq dorostych - ang. Iatent aulolmmune diabetes in adults — LADA lub pacjenci
zzapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentéw ido iczenia przyj pozywienialubzcigzkim iem pacjentow,
ktorym zmniejszono dawke insuliny oraz pacjentow ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na insuline z powodu ostrej choroby, zabiegu chirurgicznego lub
naduzywania alkoholu. U tych pacjentéw nalezy ostroznie stosowac inhibitory SGLT2. Nie zaleca sie wznawiania leczenia inhibitorem SGLT2 u pacjentow,
u ktorych wezesniej wystapita kwasica ketonowa podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba ze zidentyfikowano i usunigto inna wyrazna przyczyne.
Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy stosowac w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1. Dane z programu badan klinicznych u pacjentéw z cukrzyca

typu 1 wykazaty czeste ep kwasicy j u pacjentow leczonych empagliflozyng w dawce 10 mg i 25 mg jako uzupetnienie
insuliny w p iu z placebo. Niewydolnos¢ nerek Nie nalezy stosowac empagliflozyny u pacjentow ze schytkowa mewydolnasclq nerek (SNN) anl
upacjentow diali h. Nie ma wystarczajacych danych, aby uzasadnic jie w tej grupie pacjentow punkt

Cukrzyca typu 2 Poniewaz kontrola glikemii zalezy od czynnosci nerek, nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem Jardiance® u paqemuw z wartoscia
eGFR ponizej < 60 ml/min/1,73 mlub z CrCl < 60 ml/mm U pacjentéw tolerujacych empagliflozyne, ktérych wartosc eGFR utrzymuije sie ponizej
60 ml/min/1,73m?lub Cr(l < 60 ml/min, dawk nalezyd ¢lub utrzymywacna poziomie 10 mgrazna dobe. Nie zalecasie stosowania
empagliflozyny u paqemow, ktorych wartos¢ eGFR ulrzymuje sie ponizej 45 ml/min/1,73 m? lub (r(l utrzymuje sie ponizej 45 ml/min (patrz
punkty i d: ia, Dziatania niepozad: §¢sercaNie zalecasi ia produktu leczniczego Jardiance® u pacjentow
Zwartoscia eGFR <20 ml/min/1,73 m2 Monitorowanie czynnosci nerek Zaleca sig ocene czynnosci nerek w nastepujacy sposab: przed vczpoczeclem leczenia
empagliflozyna i okresowo podczas leczenia, tzn. co najmniej raz na rok (patrz punkty jie i sposob pod: ia, Dziatania ni przed
rozpoczeciem leczenia jakimkolwiek innym jednoczesnie stosowanym produktem leczniczym, ktdry moze mie¢ nlekurzystny wplyw na czynnos¢ nerek.

czestos¢ wowanow jakolec; k insuling p w lub bez niej oraz w skojarzeniu
zpochodng znikalub 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 |nsu||ny, 10 mg il 0%; 25 mg lifl :1,3%; placebo: 0% w ciagu 78 tygodni badania)
ijako leczenie skojarzone zinsuling MDI w skoj z lub bez niej na 10 mg: 0,5%, iflozyna 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 badamu dolyczq(ym niewydolnosci serca EMPEROR Reduced cigzkq hipoglikemie obserwowano tylko
ujednego pacjentaz cukrzyca podcza znikiem lubi 13 (10mg empagliflozyny: 1,2%, placebo: 1,5%). Kandydoza
pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie zo/gnm iinne zakazenia narzqdéw ptciowych Kandydoza pochwy, zapalenle pochwy i sromu, zapalenie zotedzi
iinne zakazenia narzadéw ptciowych byty obserwowane czesciej u pacjentéw leczonycl (10 4,0%;25mq iflozyny:
3,9%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,0%). Zakazenia takie obserwowano czesciej u knhlet leczonych empagliflozyng w porownaniu
z placebo. Réznica ta byta mniej wyrazna w przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadow ptciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. W badaniu
dotyczacym niewydolnosci serca EMPEROR-Reduced czestos¢ wystepowania tego typu zakazen byta wieksza u pacjentow z cukrzyca (10 mg empagliflozyny:
1,9%; placebo: 0,4%) niz u pacjentow bez cukrzycy (10mg empagllﬂuzyny 1,4%; placebo: 0,9%) w trakcie leczenia empagliflozyna w poréwnaniu z placebo.
Zwiekszone oddawanie moczu Twi ie moczu (obejmujace okreslone wczesniej takie terminy jak czestomocz, wielomoczi oddawanie moczu
w nocy) byty obserwowane czesciej u pacjentow Ieczony(h empagliflozyna (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg empagliflozyny: 3,3%) w poréwnaniu
zpacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%). Zwigk ie moczu miato znie nasilenie fagodne lub umiarkowane. Obserwowana czestos¢

d iamoczu w nocy byta podobna dlaempagliflozynyidla placebo (< 1%). W badaniu niewydolnosci serca EMPEROR-Reduced zwigkszone oddawanie
moczu obserwowano z podobng czestoscia wystepowania u pacjentéw leczonych empagliflozyna i placebo (10 mg empagliflozyny: 0,7%, placebo 0,4%).
Zakazenie drég moczowych Ogdlna czestos¢ wystepowania zakazen drog moczowych zgtaszanych jako zdarzenie niepozadane byta podobna u pacjentéw
otrzymujacych 25 mg empagliflozynyi placebo (7,0%i7,2%), i wyzsza u pacjentdw otrzymujacych 10 mg empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak w przypadku
placebo, zakazenia drég moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentéw leczonych empagliflozyng z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami drog
moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drog moczowych byto podobne u pacjentéw otrzymujacych empagliflozyne
iplacebo. Zakazenia drég moczowych byty zg! zesciej ukobiet leczonych empagliflozyng w poréwnaniu z placebo; nie byto takiej roznicy w przypadku
mezczyzn. Zmniejszenie objetosci pfynéw Ogélna czestos¢ wystepowania zmnlejszenla oh]gtos(l ptynéw (obejmu]qcegc okreslone wczeéniej takie terminy
jak spadek cisnienia krwi (okreslony ambulatoryjnie), spadek skurczowego cisnieni ienie, niedocisnienie, h lemia, hipotonia ortostatyczna
oraz omdlenie) byta podobna u paqenmw otrzymujacych empagliflozyne (10 mg empagliflozyny: 0,6%; 25 mg empagliflozyny: 0,4%) i placebo (0,3%).

Ryzyko zmniejszenia objetosci ptynow Z uwagi na mechanizm dziafaniai 6w SGLT-2, di tyczna
nieznacznie zmniejszenie ciénienia krwi. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, dla ktérych taki spadek clsnlema krwi spowodowany
przez empagliflozyne mogtby stanowi¢ zagrozenie, takich jak pacjenci z rozpoznana choroba uktadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie
przeciwnadcisnieniowe z epizodami niedocisnienia w wywiadzie lub pacjenci w wieku 75 i wigcej lat. W przypadku standw, ktore moga prowadzic do utraty
ptyndw przez organizm (np. choroba przewodu pokarmowego) zaleca sie doktadne e stanu dnienia (np. badanie pomiar
cisnienia krwi, testy laboratoryjne wiacznie z 0znaczeniem hematokrytu) i stezenia elektrolitéw u pacjentow przyjmujacych empaglifiozyne. Nalezy
rozwazyc tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyna do czasu wyréwnania utraty ptynéw. Pacjenci w podesztym wieku Wptyw empagliflozyny
na wydalanie glukuzy zmoczem zwquanyjen z dlurezq osmotycznq, co moze mie¢ wptyw na stan nawodnienia. Pacjenci w wieku 75 i wigcej lat moga

iimozesp

hycwwmkszy ozeni bjetosci ptynow. Wieksza liczba takich pacjentéw leczonych empaglifiozyng miata dziatania
POz zwigzane ze objetosci ptynow w pmownamu z pacjentami otrzymujacymi placebo lpatrz punk1 Dziatania niepozadane).
W zwiazkuztym nalezy zwracac szczegdlng uwage na przyjmowang objetos¢ ptynow w razie jednoczesnego pod ileczniczymi ymi

prowadzic do zmniejszenia objetosci ptynow (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Doswiadczenie dotyczace Ieczenla pacjentow w wieku 85 i wiecej lat

(zestos¢ ep ia objetosci ptyndw byta zwigkszona u pacjentow w wieku 75 lat i starszych leczonych empagliflozyng (10 mg
empagliflozyny: 2,3%; 25 mq empagliflozyny: 4,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (2,1%). Zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi
i (lub) obnizenie wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej Ogélna czestos¢ wystepowania przypadkéw zwigkszenia stezenia kreatyniny we krwi i obnizenie
wspdtczynnika filtracji j byta podobna u pacjentéw otrzymujacych empaglifiozyne lub placebo (zwi ie stezenia kreatyniny: liflozyna
10 mg 0,6%, empagliflozyna 25 mg 0,1%, placebo 0,5%; zmniejszenie szybkosci filtracji j; empagliflozyna 10 mg 0,1%, empagliflozyna 25 mg
0%, placebo 0,3%). Wystepujace poczatkowo zwi e stezenia yniny we krwi i (lub) obnizenie wspétczynnika filtracji kiebuszkowej u pacjentéw
leczonych empagliflozynajako terapia iajaca leczenie metforming zwykl trakcie ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu
leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u paqemaw Ie(zony(h empagliflozyna obserwowano wystepujacy poczatkowo
spadek eGFR (Srednia: 3 ml/min/1,73 m?). Nastepnie wartos¢ 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 role ostre zmiany hemodynamiczne.
Zwiekszenie stezenia lipidéw w surowicy Srednie zwigkszenie procentowe od punktu poczatkowego dla 10 mg i 25 mg empaglifozyny w poréwnaniu
z placebo wynosito odp: o dla cl catkowitego 4,9% i 5,7% w poréwnaniu z 3,5%; dla cholesterolu HDL 3,3% i 3,6% w poréwnaniu z 0,4

jest ograniczone. Nie zaleca sig rozpoczynania leczenia empagllﬂozynqwtejgvuple wiekowej (patrz punkt ie i sposéh Powikfane
zakazenia drég moczowych U pacjentéw otrzymujacycl gtaszano przypadki powil hzakazen drég moczowych, w tym odmiedniczkowe
zapalenie nerek i posocznice moczopochodng (patrz punkt Dziatania niepozadane). Nalezy rozwazyc tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyng
u pacjentéw z powiktanym zakazeniem drog moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego
zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw phci zeriskiej i meskiej z cukrzycg przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jest to
rzadkie, ale ciezkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnej interwendji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby
2gtosili si do lekarza, jesli wystapi u nich zespét objawow, takich jak bél, wrazliwosc na dotyk, rumien lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw
piciowych lub krocza, z jednoczesna goraczkg lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamietac 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 antybiot) pi chirurgiczne op ie zmian cl ych). Amputacje w obrebie
koriczyn dolnych W dtugoterminowych badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2 zaobserwowano zwigkszong czestos¢ przypadkdw amputacji w obrebie
koriczyn dolnych (szczegdlnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt klasy lekow”. Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzyce, wazna
jestedukacjapacjentow dotyczqca profilaktycznej pielegnacjistop. Uszkodzenie wgtwbyW badanlach khnlcznych obejmujacych empagliflozyne zgtaszano
przypadki iawatroby. N lono zwiazku przyczy pomiedzy 3a iem watroby. Zwiekszenie wartosci
hematokrytu Obserwowano zwigkszenie wartosci hematokrytu podczas leczenia empagliflozyng (patrz punkt Dziatania niepozadane). Laboratoryjna
analizamoczuZ uwagi na mechanizm dziatania produktu Jardiance®, pacjenci przyjmujacy go beda miec 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 zawierajq laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
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%; dla cl LDL 9,5% i 10,0% w pordwnaniu z 7,5%; dla tréjglicerydow 9,2% i 9,9% w pi iuz10,5%. ie wartosci hematokrytu
Srednia zmiana wartosci hematokrytu od punktu poczatkowego wynosita odpowiednio 3,4% i 3,6% dla 10 mg i 25 mg empagliflozyny w poréwnaniu
20,1%dla placebo. W badaniu EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytu powrdcity do wartosci wyjsciowych po 30-dniowym okresie kontroli po zakoriczeniu
leczenia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatani niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21-; 301 faks: +48 22 49-21-309, stvona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmi Podmiot odpowied: hril Ingelheim ional GmbH, Binger
Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Nlemcy Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013
(28 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014 (30 tabletek) wydane przez Komisje WspdInot Europejskich. Data zatwierdzenia
lub czesciowejzmiany tekstu ChPL: 17.06.2021. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte — Rp. Cena urzedowa detaliczna:
Jardiance® 10 mg x 28 tabl. — 170,38 zt. Wysokosc doptaty pacjenta: 54,00 zt we wskazaniu: Cukrzyca typu 2, u pacjentow przed wiaczeniem insuliny,
leczonych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbA1c > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) otwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatig, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: -wiek
> 55latdlamezczyzn, > 60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢ — na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1lipca 2021 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2021.44).
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