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A i i ® Tabela 1: Wykaz dziatan ni h (MedDRA) h w badaniach h z kontrolg placebo i zgtoszonych po wprowadzeniu produktu
Skrécona informacja o leku JARDIANCE® ‘ _ Tontuot e b Y 4 placebo | 2gloszonch po v ’
Nazwa produktu , dawka i posta¢ Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10mg
lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mg okragta tabletka powlekana barwy bladozottej, obustronnie wypukta, o $rednicy 9,1 mm ze sﬂeiq ostro krawednq, Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Bardzorzadko
zwyttoczonym symbolem ,510” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy jedi inarzadéw
154,3 mg laktozy bezwodnej. Jardiance® 25 mg owalna, bladoz6tta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem ,525" na jednej stronie Zakazeniaizarazenia kandydoza pochwy, zapalenie martwicze
oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej (dtugosc tabletki: 11,1 mm, szerokos¢: 5,6 mm). Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca pasozytnicze po’(h;v_y_l_smmu,kzapaleme zapalen_le
107,4mg laktozy bezwodnej. iad ania: Cukrzyca typu 2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania udorostych i dzieci w wieku ::rezqfil‘;x‘:le(iz;w;ﬁ?‘a E::(”ZEZ'

10 lat i starszych w leczeniu mewys(arcza]q(o kontrolowanej cukrzycy (ypu 2 lqcznle zdieta i aktywnosth fizyczng: w monoterapn kiedy nie mozna stosowat zakazenie drég moczowych (zgorzel
metforminyzpowodu jej ni ji,w ilecznic I ycy. fi dotyczace roznych skojarzert (wtym odmiedniczkowe Fourniera)”
terapii, wptywu na kontrole glikemii, zdarzenia sercowo-naczyniowe i nerkowe oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne osnzezema i smdkl ostroznosci zapalenie nereki posocznica
dotyczace stosowania. Niewydolnos¢ serca Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany iau dorostych w leczeniu obj i moczopochodna)*
serca. Przewlekta choroba nerek Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu choroby nerek i Zaburzenia pragnienie kwasica ketonowa™
isposéb podawania: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg empagliflozyny raz na dobe w monoterapii oraz w terapii skojarzonej iodzywiania (przy stosowaniu
z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe z wartoécia wskojarzeniu
eGFR =60 ml/min/1,73 m?i wymaga;q(ych scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwiekszyc do 25 mg raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 25 mg. zpl?chaldnq "

$¢sercaZal 01 razna dobe. Przewlekta chorob k Zalecana dawkato i raznadobe. Wszystkie ‘S:b ionnsm:?q‘;fzm @
wskazania Podczas stosowania empagllﬂozynyw ska]arzenm z pu(hodnq sulfonylomocznika lub z |nsu|mq, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki po(hodnej — — -

nika Iuhmsulmy T Cry. zyko ikemii. W razie p iad paqempnwmlenjq a ylmt whoczni Zaburzenia Zofgdka jelit Zaparde
sobieotym; nie nalezyj ki dnia. Szczegdl ograniczone burzenia skdry i tkanki $wiad (uogélniony) pokizywka
doswiadczenie nie zaleca sig rozpoczynania leczenia empaglifiozyn u pacjentéw z eGFR <20 ml/mm/1 73 m. U pacjentow z eGFR <60 ml/mmﬂ 73 m? dawka podskdrmej wysypka obrzgknaczynioruchowy
dobowa empagliflozyny to 10 mg. U pacjentow z cukrzyca typu 2 wykazuje dziatanie hi u pacjentow z eGFR Zaburzenianaczyniowe zmbniej’szlenie X
<45 ml/min/1,73 m? i prawdopodobnie takie dziatanie nie wys(gpuje u pacjentéw z eGFR <30 mI/mm/W 73 mZ Dlatego, w przypadku spadku eGFR ponizej objetosci plyndw®
45ml/min/1,73 m?, nalezy wrazie p y rozwazyc leczenia hi Sciwgtroby Nie ma koniecznosci Zaburzenia nerek i drdg zwigkszone oddawanie moczu® | dyzuria cewkowo-
ia dawki u pacjentow zynnosci watroby. U pacjentow z cigzkim uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycjana empagliflozyne jest moczowych “$rédmiazszowe

zwiekszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sie zapalenie nerek
empagliflozyny w tej populacji pacjentow. Pagjenci w podesztym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentéw Badania diagnostyczne 2wigkszenie stezenialipidéw | zwiekszenie stezenia kreatyniny
w wieku 75 lat i starszych nalezy wziac pod uwage zwigkszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptynéw. Dzieci i mfodziez Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg wsurowicy® we k,’;M ! (Iu,bk) zg;{\le];zen\e
empagliflozyny raz na dobe. U pacjentow tolerujacych empagliflozyne w dawce 10 mg raz na dobe i wymagajacych dodatkowej kontroli glikemii dawke mozna m;‘;z;zzg:w“é; ragh
zwiekszycdo 25 mgraznadobe (patrzpunkty5.1i5.2). Dane dotyczace dziecizeGFR in/1,73 m?i dzieci w wi j10latniesa d Nie okres| i i ytu
bezpieczeristwa stosowania ani fkutecznoscl empagliflozyny w leczeniu mewydolncscl serca lub w leczeniu przewlektej choroby nerek u dzieci w wieku ponizej ﬂpair o jepodane ponizej pampunkt&pec N senia i<rodkiostrozmodcidotyc P PR b
18lat.D d bpod Tabletkimoga by¢ ednie Iub ! d Tabletkinalezy polykacw catosd, ia Czgstos¢ i egéInych badaniachibyta podobnajak pozastosowaniu

popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazllwos( na substanqe(zynnq lubna ubstancje pomocnicza wymi
pomocniczych ChPL. Specjall ia: Informacje ogélne Ei nie nalezy stosowac u pacjentow
zcukrzycatypu 1 (patrz, Kwasica ketonowa” w punkcie Specjal iaisrodki znosci dotyc Kwasica ket pacjentow z cukrzyca
leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyng, zgtaszano przypadki kwasicy ketonowej, w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem.
W niektérych przypadkach obraz Kliniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, pOnIZEJ 14 mmol/l (250 mg/dl).

3w punkcie Wykaz substancji

placebo u paqemow stosujacych empagliflozyne w monoterapii, jako leczenie skojarzone z metformmq, jako leczenie skojarzone z pioglitazonem w skojarzeniu
zme(fmmmq\ubbezmq Jakoleuenleska]anonez i i ing, jako leczenie dod (erapu j oraz w razie stosowania skojarzenia
metforming unieleczonych up pagientamilec i imetforming. Zwiekszona

p
«zestosc zaobserwowano w przypadku stosowania jako Ie(zeme skojarzone zmetformina i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg empagliflozyny: 16,1%; 25 mg
empagllﬂozyny 11,5%; placebo: 8,4%), jako leczenie skojarzone z insuling pod: w skojarzeniu z ing lub bez niej oraz w skoj; iuz pochodng

Nie wiadomo, czy ie wiekszych dawek 2wieksza ryzyko kwasicy ketonowej. Mimo ze ystapienia kwasicy
ketonowej jest mniejsze u pacjentow bez cukrzycy, zgtaszano takie przypadki réwniez u tych pacjentow. Nalezy uwzglednic ryzyko kwasicy ketonowej w razie
wystapienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, bél brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte
zmeczenie lub sennosc. W razie wystapienia takich objawdow nalezy niezwtocznie zbadac pacjentéw, uy nie wys(gpuje unich kwasica ketonowa, niezaleznie od
pagjentow. kwasicy ketonowej. Nalezy przerwac

ekrwi. hmiast przerwac lec

I nika lub bez niego (10 mg il 19,5%; 25 mg il 28,4%; placebo: 20,6% w ciagu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie
mozna byto dostosowywac dawki insuliny; 10mgi 25 mg empagllﬂozyny 36,1%; p\azeho 35,3% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone zinsuling
MDIw skoj: i mpﬁmmma Iuhbeznlej i 10mg: 39,8%, 25mg: 41,3%, placebo: 37,2% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia,
qdyniemoznab 10mg:51,1%,¢ 1225 mg:57,7%,placebos 58% w ciagu S2tygodibadanial. W badaniach
mewydolnos(lser(a EMPEROR obserwowano podobna czestos¢ ia w skojarzeniu zniki mlllhmxuhnq

Ieczemeupaqentow hospl\allzowanychzpawoduduzych zabiegow chirurgicznych lub ostrych ciezkich charab Utych paqentowzale(aslg monitorowanie stezer (10mg empag!‘ﬂnzy"y 6,5%; pla(ebo 6 7%) Gietka (Zda’m"ﬂ o Wmf/e"q') N'e‘ h aestosd :
N " 5 ciezkiej przy w do placebo, w w leczeniu z w leczeniu
ych. P oznac iatketonowych we krwinizw moczu. Lec stezeni h inai nika, wleczeniu skoj iogli W i lubbezniej, wleczeniu i
bedzi astan pacjenta je sie. Przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyng nalezy rozwazyc czynniki w wy i jace pacjenta iako leczenie dod. i jorazw Koiarzeni. i ina u nieleczonych uprzednio pacjentow
do kwasicy ketonowej. Do pacjentdw ze zwiekszonym ryzykiem kwasicy ketonowej zalicza si¢ osoby z matg rezerwa czynnosciowa komorek beta (np. pacjenci pacjentamilec imetforming. Zwi estosc. przypadkusstosowaniajako leczenie
zcukrzycg typu 2 i matym stezeniem peptydu C lub péZno ujawniajaca sie cukrzyca autoimmunologiczng dorostych — ang. latent autoimmune diabetes in adults sko]avzonezlnsulmq lub bez niej oraz w skoj; pochodna nika lubbez niego i

— LADA lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywmdzle), pacjentow ze stanami prowadzacymi do ograniczenia przyjmowania pozywienia lub z ciezkim
pacjentow, ktorym orazpacjentow ze. nainsuling zpowodu ostrej choroby, zabiegu

0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; pla(ebo 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
i 10mg:0,5%, i 25mg:0,5%, placebo: 0,5% podczas pierwszych 18 tygodnileczenia, gdy nie mozna byto dostosowac dawkiinsuliny;

chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentéw nalezy ostroznie stosowac inhibitory SGLT2. Nie zaleca sie Ieczema S6LT2

10 mg: 1,6%, 25mg: 0,5%, placebo: 1,6% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR

upacjentow, uktorych wezesniej wystapita kwasica k podc; inhibitora SGLT2, chyba ze zi i il yne.
Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy stosowac u pacjentow z cukrzyca typu 1. Dane z programu badari klinicznych u pa(jemow zcukrzyca typu 1 wykaza‘y

clequ hipoglikemie obserwowano z podobna czestoscia wystepowania u pacjentéw z cukrzyca podczas leczenia empagliflozyna i placebo w skojarzeniu

zwigkszone, czeste wystepowanie kwasicy ketonowej u pacjentow leczonych empaglifiozyng w dawce 10 mg i 25 mg jako ie insuliny w

z placebo. Niewydolnos¢ nerek Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia empaglifiozyna u pacjentéw z eGFR

<20 ml/min/1,73 m”. U pacjentw 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 pacjentow z eGFR <45 ml/min/1,73 m? i prawdopodobnie takie dziatanie nie wystepuje u paqen(ow 7 eGFR

<30ml/min/1,73 m?. Mom(omwanle(zynnus(lnevekla\e(asleu(eneczynnos(lnerekwnasigpu]qcy posob:

pod(zasle(zenla tzn. innym jednoc
wptyw na czynnos¢ nerek. Ryzyko

eciemlec;

eciem leczenia j

narok; leczniczym, ktéry moze mie¢

dziataniainhibitorow SGLT2, d na

$ciplynowZ uwaginamec

nikiem lub |nsu||nq (10mg 2 2%, p\acebo 1,9%). Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie Zotedzi i inne zakazenia
1 2 iinne zakazenia narzadow piciowych byty obserwowane czesciej u pacjentow
leczonych (10mg 4,0%;25 3,9%) w pord: iuzpacj i jacymi placebo (1,0%). Zakazenia takie
obserwowano czesciej u kobiet leczonych empagliflozyng w pordwnaniu z placebo. Roznica ta byta mniej wyrazna w przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadow
plciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR czestos¢ wystepowania tego typu zakazen byta
wwksza u paqemowz:uknytq (10 mg empagllﬂozyny 2,3%; placebo: 0 8%) nizu paqenmw bez(ukvzycyﬂo mg empagllﬂnzyny 1,7%; placebo: 0,7%) w trakcie
lec: wp: placebo. ks slone wczesniej takie terminy jak
czestomocz, wielomocz i oddawanle moczu w nocy) byty obserwowane (zgsue] u pacjentow leczonych empagllﬂuzynq (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg

glukozurii ¢ nieznac iSnienia krwi. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw, dla ktorych taki spadek cisnienia ~ empaglifiozyny: 3,3%) w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%). ie moczu miato ie nasilenie fagodne lub
krwi spowodowany przez empagllﬂozyne mog'by s(anoW|t zagrozenie, takich jak pacjenci z rozpoznang chorobg ukfadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie  umiarkowane. Obserwowana czestos¢ oddawaniamoczu wnocy byta podobna dla idlaplacebo (< 1%). Wbadaniach niewydolnosci serca EMPEROR
przeciwnadcisnieni W ielubp. JEH(|WW|eku7S|w'?(el lat. Wprzypadku standw, ktore moga prowadzi¢do utraty pynow  ZWiekszone oddawanie moczu obserwowanozpodobnq(zgx(oé(iqustgpf)waniaupa(jemdw leczonych i ) ip\a(eho}(m‘mg e i 0,9%,
przezorganizm (np. choroba przewodu p zalecasie doklad tanu (np. badanie i pomiar ciénienia krwi, pla(epn 0,’5%). Zﬂkﬂ@me drég moczowych pgu\na (nglos( wystepowania zakazen drog mo(zf)wy(h zglaﬁzany(h jako zdarzem»e niepozadane byta pudopna
testy \aburaturyjne wiacznie z oznaczeniem hematokrytu) i stezenia elektrolitow u pacjentéw przyjmujacych empagliflozyne. Na\ezy rozwazy¢ tymczasowe u padjentow otrzymujacych 25 mgrempagllﬂnzyny i placebo (7,0% ' ?’%%) ! WYZS,H u pacjentow nlvzxmu]q(y(h 10 mg empagliflozyny (8,8%).‘Podohn|ejak'
N . P w przypadku placebo, zakazenia drog moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentéw leczonych empagliflozyna z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami
leczenia do czasuwy utraty ptynéw. Pacjenci w podesztym wieku Wptyw nawyd: gl y 2 moczem L " " : o P N
) B . ) . drég moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drég moczowych byto podobne u pacjentow otrzymujacych empagliflozyne
wigzany jest g, w Pacjenciw wieku 75 i wiecejlatmoga by¢

; N 4 B iplacebo. Zakazema dmg mo(zowy(h hyly zgtaszane czgmej u koblel Ieczany(h empaqllﬂozynq w povownanm z p\a(eho nie bylo takiej voznl(y w przypadku
zmniejszenia cb]g(os:l ptyndéw. Wieksza liczba takich pacjentow leczonych miata dziatania zwigzane ze objetosci s zvan. estosc ply esnie) jakspadek
plyndw w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W zwiazku z tym nalezy zwraca¢ szczegéIng uwage na przyjmowang objgtosc ptyndw w razie  cicnienia krwi (okreslony amhulataryjme),spadekskurtzawego cisnienia krwi, i iéni i ia, hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie)
jednoczesnego podawania z produktami leczniczymi mogacymi prowadzic do zmniejszenia objetosci ptynéw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Powikfane by'a podobna u paqen(ow omymmmh (10mg i 0,6%; 25 mg 0,4%)  placebo (0,3%). Czestos¢ wystgpowama

zakazenia drog moczowych U pacjentéw otrzymujacych empagliflozyne zgtaszano przypadki powiktanych zakazen drég moczowych, w tym odmiedniczkowe bj iph ynow k jentéw w wieku 75Iat\starszych leczonych 2,3%; 25

zapalenie nerek i posocznice moczopochodna. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe ie leczenia u pacjentéw z powil iemdrog  4,3%) w pord i i jacymi 2,1%). Zwig i iny wekrwii (lub) ol i

moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zqorzel Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel
Fourni pacjentow picizeriskieji meskiej jacychinhibitory SGLT2. Jest to rzadkie, ale cigzkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktore wymaga
pilnej interwenji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespét objawdw, takich jak bl,
wrazliwo$¢ na dotyk, rumieri lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadow ptciowych lub krocza, zjednoczesng goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamieta¢
0 tym, ze martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow 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
opracowame zmian chorohcwy(h) Amputacje w abrehle koriczyn dolnych W h badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2 zaobserwowano

brebie koriczyn dolnych (szczegd lucha). , 2y jestto efektklasy lekow”. Podobnie jak w przypadku
wszystkich chary(h na :ukrzy(g, wazna jest edukaqa pacjentéw dotyczaca pmﬁ\akly(znej pielegnaji stop. szkodzeme watroby W badaniach kllmtzny:h

obejmujac

ostos| putacji

i awatroby. Nieustal y p p

czgstos wystgpowanla pvzypadkow ZW|gkszenla s(ezenla kreatynmy we krwi i obnizenie wspétczynnika ﬁltracu ktebuszkowej byta podobna u paqen(ow

otrzymujacyc kreatyniny: 10mg0,6% 25mg0,1%, plateboO 5%; zmmejszeme
szybkosci filtracji 10mg0,1%, 25mg 0%, placebo 0,3%). Wystepujace p kreatyniny
we krwi i (lub) obnizenie wspdtczynnika filtracji kiebuszkowej u pacjentow leczonych 3 jako terapig 4 leczenie zwykle

ustepowato w trakcie ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentow
leczonych empagliflozyng obserwowano wystepujacy poczatkowo spadek eGFR ($rednia: 3 mi/min/1,73 m?). Nastepnie warto$¢ eGFR utrzymywata sie w czasie
trwania leczenia. Srednia wartos¢ eGFR powracata do wartosci poczatkowej po zakoriczeniu leczenia, co sugeruje, e w patogenezie tych zmian czynnosciowych
nerek moga odgrywac mlg ostre zmlany hemodynaml(zne Zjawisko to byto rowniez obserwowane w badaniach niewydolnosci serca EMPEROR i badaniu
EMPA-KIDNEY. Zwiek Gw w surowicy Srednie procentowe od punktu poc; dla10mgi25mg

z placebo wynosito odpowiednio dla cholesterolu catkowitego 4,9% i 5,7% w porwnaniu z 3,5%; dla cholesterolu HDL 3,3% i 3,6% w pomwnamu 20,4 %; dla
cholesterolu LDL 9,5% i 10 0% w pordwnaniu z 7,5%; dla (m]gllcerydow 9,2%19,9% w iu 2 10,5%. Zwigkszenie wartosci hematokrytu Srednia zmiana

watroby. Zwiekszenie wartosci ytupodezaslec
empagliflozyng moze by¢ bardziej skute(zne u paqentawzalhummunq (homba na(lekowa lub kardiomiopatia takotsubo Nie prowadzono specyficznych badar
upacjentow z choroba naciekowa lub takotsubo. Z teg Sl Znosci utych pacjentow. Laboratoryjna analiza moczu 7 uwagi

namechanizm dziatania produktu Jardiance® pacjenci przyjmujacy go beda mie¢ dodatni wynik testu na zawartos¢ glukozy w moczu. Wptyw na badanie stezenia

Leczenie

15 itolu (1,5-AG) Nie zaleca si¢ ia kontroli glikemii za posrednictwem badania stezenia 1,5-AG, poniewaz oznaczanie stezenia 1,5-AG
mejes(mmmda]newo(enlekommllqllkemnupaqentowprzy]mujq(y(h|nh|b\(01ySGLT2 Zaleca jie innych metod moni ia kontroli glikemii
Laktoza Tabletki produktu leczniczego zawieraja laktoze. Produkt leczniczy ni jentow zrzadke jaca dziedzi nameto\eranqq

galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. S6d Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (B mg) mdu toznaczy lek uznaje
sieza ,wolny od sodu”. Dziatania ni profilu bezpieczeristwa stosowania Cukrzyca typu 2 tacznie 15 582 pacjentow z cukrzyca typu 2
wzieto udziat w badaniach klinicznych oceniajacych bezpieczeristwo stcsowanla empaghﬂozyny, 2 czego 10 004 pacjentéw otrzymywato empaglifiozyne
w il lub w skoj; ing, pochodng nika, pi i DPP-4 lub insuling. W 6 badaniach h

wartosci 3,4%i3,6%dla10mgi 25 i v 0,1%dla placebo. W badaniu
EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytupcwromydawartosclwy]sc\owy(hpo}ﬂ -dniowym okresie kontroli po zakoriczeniu Ieczema Duecumlodzlethadamu
DINAMOleczonych bylows7dzle(|wwwku10Iat\starszy(hzcukrzycqtvnu7 $réd ktot nS pacjentd ymy 52 pacjento

a53 pacjentéw placebo. Podczas fazy j placebo najc jak i byta hi przy czymogolne odsetki pacjentow byty
wieksze w zbiorczej analizie grup przyjmujacych empagliflozyne w porownamn zplacebo (10 mg i 25 mg empagliflozyny, tacznie: 23,1%, placebo: 9,4%). Zadne

ztychzdarzen nie byly ciezkie ani nie wymagaty interwencji. 0gok fil bezpiec: udzieci byt pe filu bezpiec:
u dorostych z (ukrzy(q typu 2. Zgtaszanie j h dziatari ni h Po dopnszczemu produktu Iecznlczegc do obrotu istotne jest zgtaszanie
h. Umozliwia to niep i i idoryzyk niczego. Osoby nalezace

do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C,
02-; ZlZWavszawa tel +482249 21-301, faks: +48 2249-21-309, strona https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania 7 gtasza¢ réwnie:

zkammlqp\a(ebotvwa]q(yth 0d 18 do 24 tygodni wzigto ndz|a|3534paqem0w zktérych 1183 otrzy ,‘ ebo,a2351 lifl Ogodlna czestos¢

ow leczonych byta podobna do czestosciw grupi j placebo. Najczesciej wowanym

dziataniem byta hi ia przy iuw zpochodng nika lub insuling. ¢ serca Do badari EMPEROR
wlaczono pacjentéw z ni Scigsercai fraquwyrzutawq(N 3726)Iubza(howanqhaquwyrzu(cwq(N 5985), ktdrzy otrzymywalileczenie
lub placebo. U okoto potowy pacjentéw wystep ukrzycatypu 2. Najczesciej 2 tacznie w badaniach
EMPEROR-Reduced i EMPEROR-Preserved byto zmniejszenie objetosci ptynéw (10 mg 11,4%; placebo: 9,7%). Przewlekta choroba nerek W badaniu

EMPA-KIDNEY wzigli udziat pacjenci z przewlek#q chorobg nerek (N=6609) i otrzymywali 10 mg empagliflozyny lub p\azeho Okoto 44% pacjentow byto chorych
na cukrzyce typu 2. Najczestszymi iw badaniu EMPA-KIDNEY byty dna placebo8,0%)
i ostre ie nerek 2,8%wp iu z placebo 3,5%), ktdre zgtaszano czesciej u pacjentéw przyjmujacych placebo. Ogélny profil
bezpieczeristwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spéjny w badanych wskazaniach. Wykaz dziatan ni h w postaci tabeli W ponizszej tabeli

zanowa 0% w

dziatania ni - wedtug grup ukfad zadowych oraz wedtug preferowanych termmaw MedDRA - zghszane
upacjentow, ktorzy li i i hzk 13 placebo (Tabela 1). Dziatania ni q
czestosci ia. (zestos¢ i i jest bardzo czesto (= 1/10); czgsto (= 1/100do < 1/10) niezbyt czesto (= 1/1000 do

< 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3,00-728 Warszawa, tel.: (22) 699 0 699

Podmiot Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy.
Numery pozwoleii 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 (ableieki Jardlan(e 10 mg tabletki puw\ekane EU/1/14/930/014 (30 (ab\e(ek) Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/016
( ¥ péInot Europejskich i § iany tekstu ChPL: 07 grudnia 202
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. (enaungdowadetall(ma Jardlan(e 10mgx28tabl.— 172,95zt Wysokos¢ doptaty pacjenta: 51,89 ztwe wskazaniach: <1> Cukrzyca
typu2upagentow leczonych jmniej d: izujacymi, z HbATc > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba xer(owo naczyniowa, lub 2) uszkodzenie mny(h narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub
retinopatie, lub 3) obecnos¢3 lub wiecej gto hc ionych ponizej: — wiek > 55 lat dlamezczyzn, > 60 lat dla kobiet, — dyslipidemia,
—nadcisnienie tetnicze, — palenie tytoniu, — otytos¢; <2> Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych paqenloszVEF < 50% oraz ulrzymujq(ymlslg nh]awaml
choroby wklasie II-IV NYHA: — pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach z grupy bet: h
receptora mineralokortykoidow (z frakcjq wyrzutowq z LVEF < 40%) lub — pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi 1Iub ARB/ARNi) i lekach z grupy
beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane diuretykach (z frakcja wyrzutowq z LVEF 41-50%); <3> Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentow
2eGFR <60 ml/min/1,73 m?, i lubbi em orazleczonych terapia oparta na ACEi/ARB nie krocej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych
terapii — na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2024 . (DZ. URZ. Min. Zdr. 2024.19).
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