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10 004 pacjentow otrzymywato empagliflozyne w monoterapii lub w skojarzeniu z metforming, pochodna sulfonylomocznika, pioglitazonem,
inhibitorami DPP-4 lub insuling. W 6 badaniach przeprowadzonych zkontrolg placebo trwajacych od 18 do 24 tygodni wzieto udziat 3 534 pacjentéw,
z ktérych 1183 otrzymywato placebo, a 2 351 - empagliflozyne. Ogdlna czestos¢ wystepowania zdarzen mepozqdanych u paqemnw leczonych
empagliflozyna byta podobna do czestosci w grupie otrzymujacej placebo. Najczesciej obser d byta hipoglikemi

EMPA-REG MET trial Investigators. Empagliflozin as add-on to metformin in patients with type 2 diabetes: a 24-week, randomised, double-blind,
placebo-controlledtrial. Diabetes Care. 2014; 37 (6): 1650-1659. * Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 paZdziernika 2020 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1listopada 2020r. (DZ. URZ.
Min. Zdr. 2020.88).

Skrocona informacja o leku JARDIANCE®

przy s iu w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika lub insuling (patrz opis wybranych dziatar nlepozqdany(h) Wykaz dziatart
niepozadanych w postaci tabeli W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane - sklasyfikowane wedtug grup uktadowo-narzadowych
oraz wedtug preferowanych termindw MedDRA — zgtaszane u pacjentéw, ktdrzy onzymall empagliflozyne w badaniach prowadzunych z konlrolq
placebo (Tabela 1). Dziatania niepozadane sq w wedtug b lednej czestosci ia. (zestos¢

jestnastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Tabela 1: Wykaz dziatar niepozadanych (MedDRA)

Nazwa produktu leczniczego, dawka i posta¢ farmaceutyczna: Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10mg ohserwowan.ych wbadaniach prowadzonych z kontrola placebo i zgloszonych o.wprowadzemu produktu do obroty, w pDSlii(I tabeli
empagliflozyny lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mg okragta tabletka powlekana barwy bladozottej, obustronnie wypukfa, o srednicy Klasyfikacja | Bardzo czesto (zesto Niezbyt czgsto Rzadko Nieznana
9,1 mm ze $cieta ostro krawedzi, z wyttoczonym symbolem ,510” na jednej stronie oraz logo Buehrlnger Ingelhelm na drugiej. Kazda tabletka _"khd"w,
zawierailos¢laktozy jednowodnej odpowiadajaca 154,3 mg laktozy bezwodnej. Jardiance® 25 mg owalna, bladi ie wypuklatabletka Mw - - -
powlekana z wytfoczonym symbolem 525" na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej (dfugosc tabletki: 11,1 mm, szerokos¢: | Zakazenia kandydoza pochwy, zapalenie martwicze zapalenie
5,6 mm). Kazda tabletka zawiera los¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca 107,4 mg laktozy bezwodnej. Kazda tabletka zawiera mniej niz 1mmol | /2arazenia pochwyisromu, zapalenie powigzikrocza
(23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje sie za , wolny od sodu”. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania | PasoZytnicze Zoledziiinne zakazenia narzadow (zgorzel Fourniera)
w leczeniu dorostych z niewystarczajaco kontrolowana cukrzyca typu 2 facznie z dieta i aktywnoscia fizyczna: w monoterapii, kiedy nie mozna piciowych*
stosowac metforminy z powodu jej nietolerancji, w skojarzeniu zinnymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. Wyniki badan zakazenie d(ug mu(zowyth
dotyczace réznych skojarzeri, wptywuna kontrolggllkemu izdarzenia sercowo-naczyniowe orazbadane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzezenia (wtym (_’dm'Ed"_'(Zk"WE .
i $rodki ostroznosci duty(zq(e ie i sposéb p ia: D ie Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg zapalenie nereklfoso(znl(a
empagliflozynyraznadobew onejzinnymi produk Ie(znlczyml iw leczeniu cukrzycy. U pacjentow — mocquthodna)
tolerujacych dawke 10 mg empagllﬂuzyny razna dobgz wartoscia eGFR > 60 mi/min/1,73 m* i wymagajacych ciélejsze;j kontroli glikemii, dawke rzen P p cukrzycowa
mozna zwigkszy¢ do 25 mg razna dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 mg (patrz ponizej i punkt Specjalne ostrzezeniai srodki ostroznosci | Metavotizm (prazy stosow kwasica
dotyczace stosowanla) Podczas stosowania empagliflozyny w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub z insuling, konieczne moze by¢ ~|/0d2ywiania | w skojarzeniu ketonowa
ki pochodnejsulfonyl nika lubinsuliny, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii (patrz punkt Dziatania niepozadane). zpochodny ¥
Szczegdlne grupy pajentéw Uposledzenie czynnoscinerek 7 uwagina mechanizm dziatania empagliflozyny, jej skutecznos¢ w odniesieniu do kontroli sulfpnylt_)moaczmka
glikemiizalezy od czynnoscinerek. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z wartoscia eGFR > 60 ml/min/1,73 mlub CrCl > 60 ml/min. - lubnsuling) — —
Nie nalezy rozpoczynat leczenia empagliflozynq u pacjentow z wartoscia €GFR < 60 mi/min/1,73 m2lubz CrCl < 60 ml/min. U pacjentow tolerujacych | Zaburzenia $wiad (uogblniony) pokrzywka obrzek
empagliflozyne, uktorych wartos¢ eGFR obnizyta sie i utrzymuje sie ponizej 60 ml/min/1,73 m? lub z CrCl ponizej 60 ml/min, dawke empagliflozyny Xk“fy,’,fk“’fk’ wysypka naczynioruchowy
nalezy dostosowac lub utrzymywac na poziomie 10 mg raz na dobe. Nalezy przerwac leczenie empagliflozyna u pacjentow, ktorych wartos¢eGFR |2
utrzymujesie ponizej45 mi/min/1,73 m2lub CrCl utrzymuje sie ponizej 45 ml/min (patrz punkty Specjalne ostrzezeniai $rodkiostroznoicidotyczace | Zaburzenia Zmniejszenie objetosci
stosowania i Dziatania niepozadane). Nie nalezy stosowa¢ empagliflozyny u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (SNN) ani u pacjentow | aczyniowe ptyndw:
dializowanych, poniewaz nie oczekuje sie jej skutecznego dziatania u takich pacjentow (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci Zaburzenia zwigkszone oddawanie moczu® | dyzuria
dotyczace stosowania). Uposledzenie czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw zuposledzeniem czynnosci watroby. nerekidrég
U pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycja na empaglifiozyne jest zwiekszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentéw moczowych
zciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sig stosowania empagliflozyny w tej populacji pacjentow. Badania zwigkszenie stezenia lipidow zwiekszenie stezenia
Pacjenciw podesztym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pac;emowwwmku 75 latistarszych nalezy diagnostyczne w surowicy® kreatyniny we krwi
wzig¢ pod uwage zwiekszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptynéw (patrz punkty Specjalne ostrzezenia i Srodki znosci dotyczace i (lub) zmniejszenie
i Dziatania niepozadane). Z uwagi na ograniczone doswiadczenie w leczeniu pacjentéw w wieku 85 lat i starszych, nie zaleca sie rozpoczynania wspdtczynnika filtracji
leczenia empagliflozyng w tej grupie wiekowej (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki znosci dotyczace ia). Dzieci i modziez kiebuszkowej*
Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci empagliflozyny u dzieci i mtodziezy. Dane nie s dostepne. Sposob zwiekszenie
podawania tabletki moga by¢ przyjmowane jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Nalezy potykac je w catosci popijajac woda. W razie hematokrytu*

pominigcia dawki, paqent powmlen ja zazy¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym; nie nalezy jednak przyjmowac podwdjnej dawki tego
dnia. Przeci zliwos¢nasubstancje aynny lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie Wykaz
suhstanql pomocniczych. Specjalne ia i Srodki i dotyczace Cukrzycowa kwasica ketonowa U pacjentow
leczonychinhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyng, zgtaszano rzadkie przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowej (ang. diabetic ketoacidosis - DKA),
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/I 250 mg/dl). Nie wiadomo, czy zastosowanie wiekszych dawek empaglifiozyny zwigksza
ryzyko DKA. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawéw, takich jak: nudnosci,
wymioty, jadtowstret, bol brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte zmeczenie lub sennos¢. W razie wystapienia
takich objawéw nalezy niezwtocznie zbadac pacjentow, czy nie wystepuje u nich kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Nalezy
natychmiast przerwac leczenie empagliflozyng u pacjentdw z podejrzeniem lub rozpoznaniem DKA. Nalezy przerwac leczenie u pacjentéw
hospitalizowanych z powodu duzych zabiegéw chirurgicznych lub ostrych cigzkich chordb. U tych pacjentéw zaleca si¢ monitorowanie stezer ciat
ketonowych Leple] Jest oznaczac stezenie ciat ketonowych we krwi niz w moczu. Leczenie empagliflozyng mozna wznowic, gdy stezenie ciat
y astan pacjenta ilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyng nalezy rozwazyc czynniki w wywiadzie
predysponu;qce paqenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem DKA zalicza sig osoby z maty rezerwy czynnosaowq
komdrekbeta (np. pacjenciz cukrzyca typu 2i matym stezeniem peptydu Club p6Zno ujawniajaca sie cukrzyc autoi ych-ang.
latentautoimmune diabetesin adults - LADA lub pacjenciz zapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentdw ze stanami prowadzacymi do ngvamczema
przyjmowania pozywienia lub z ciezkim odwodnieniem pacjentéw, ktorym zmniejszono dawke insuliny oraz pacjentéw ze zwiekszonym
zapotrzebowaniem na insuline z powodu ostrej choroby, zabiegu chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentéw nalezy ostroznie
stosowacinhibitory SGLT2. Niezaleca si¢ wznawiania leczeniainhibitorem SGLT2 u pacjentéw, u ktdrych wezesniej wystapita DKA podczas stosowania
inhibitora SGLT2, chyba ze zidentyfikowano i usunieto inng wyrazna przyczyne. Nie nalezy stosowac empagliflozyny u pacjentéw z cukrzyca typu 1,
gdyznieustal ieczenistwa iaijej skutecznosci utych pacjentéw. Ograniczone dane z badari klinicznych wskazuja, ze DKA wystepuje
czesto u pacjentéw z cukrzyc typu 1 leczonych inhibitorami SGLT2. Niewydolnos¢ nerek Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem Jardiance®
upacjentow z wartoscia eGFR ponizej < 60 ml/min/1,73 m?lub z CrCl < 60 mi/min. U pacjentow tolerujacych empagliflozyne, ktérych wartos¢ eGFR
utrzymuje si¢ ponizej 60 ml/min/1,73 m*lub CrCl < 60 ml/min, dawke empagliflozyny nalezy dostosowac lub utrzymywac na poziomie 10 mg raz
nadobe. Nalezy przerwacleczenie empagliflozyna u pacjentow, ktérych wartos¢ eGFR utrzymuje sie ponizej 45 ml/min/1,73 m? lub CrCl utrzymuje
sie ponizej 45 ml/min. Nie nalezy stosowac empagliflozyny u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek (SNN) anl upacjentow dializowanych,
poniewaz nie oczekuje sie jej skutecznego dziatania u takich pacjentéw (patrz punkt Dawk ieisposéb pod i ie czynnosci
nerek Z uwagi na mechanizm dziatania empagliflozyny, jej skutecznos¢ w odniesieniu do kontroli glikemii zalezy od czynnosci nerek. W zwiazku
ztym zaleca sig ocene czynnosci nerek w nastepujacy sposob: przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyna i okresowo podczas leczenia, tzn. co
najmniej raz na rok (patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania); przed rozpoczeciem leczenia jakimkolwiek innym jednoczesnie stosowanym
produktem leczniczym, ktéry moze miec niekorzystny wptyw na czynnos¢ nerek. Uszkodzenie watroby W badaniach klinicznych obejmujacych
empagliflozyne zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby. Nie ustalono zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy empagliflozyna
auszkodzeniem watroby. Zwiekszenie wartosci hematokrytu Obserwowano zwiekszenie wartosci hematokrytu podczas leczenia empaglifiozyng
(patrzpunkt Dziatania niepozadane). Ryzyko bjetosci ptynéw Zuwagina mechanizm dziatania inhibitoréw SGLT2, diureza osmotyczna
towarzyszaca glukozurii leczniczej moze sp ¢ nieznacznie ie cisnienia krwi. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznos¢
upacjentow, dla ktérych taki spadek cisnienia krwisp przezempagliflozyng mégtby stanowic zenie, takichjak pacjenci
choroba uktadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie przeciwnadcisnieniowe z epizodami niedocisnienia w wywiadzie lub pacjenci w wieku 75
i W|gcej lat. W przypadku stanow, ktore moga prowadzi¢ do utraty ptynow przez organizm (np. choroba przewodu pokarmowego) zalecasie doktadne
e stanu ienia (np. badanie pr i , pomiar cisnienia krwi, testy laboratoryjne wiacznie z oznaczeniem hematokrytu)
istezenia elektrolitow u pacjentow przyjmujacych empaglifiozyne. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyng do czasu
wyréwnania utraty ptynow. Pacjenci w podesztym wieku Wptyw empagliflozyny nawydalanie glukozy zmoczem zwmzany]estzdlurezq osmotyczng,

i

* patrzdodatkowe informacje podane ponizej® Srednie procentowe zwigkszenie wobec wartosci poczatkowych w grupie przyjmujacej 10mgi 25 mg
empagliflozyny wobec placebo wynosito, odpowiednio: cholesterol catkowity 4,9% i 5,7% wobec 3,5%; cholesterol HDL 3,3% i 3,6% wobec 0,4%;
cholesterol LDL 9,5% i 10,0% wobec 7,5%; tréjglicerydy 9,2% i 9,9% wobec 10,5%.  $rednia zmiana hematokrytu wobec wartosci poczatkowej
wyniosta 3,4%i 3,6% w grupach otrzymujacych empaglifiozyne w dawce, odpowiednio, 10 mgii 25 mg, wobec 0,1% w grupie placebo. W badaniu
EMPA-REG OUTCOME wartosci hematokrytu powrucﬂy dowartosci wyjsclowych po30-dniowym okresie obserwaql pozakoriczeniuleczenia.” patrz
punkrSpeqalneostrzezenla|srodk| $cidotyczace Opis wybranych dziatar ni danych Hipoglik zestoscwystep

lik lezata od leczeniap w poszczegdlnych badaniachibyta podobna jak po zastosowaniu placebo u pacjentow
stosujqcych empagliflozyne w monoterapu Jako leczenie skojarzone z metforming, jako leczenie skojarzone z ploglltazonem w skojarzenlu
zmetforming lub bez niej, jako leczenie skojarzone zlinagliptyna i metforming, jako leczenie dodane do terapii stand: wrazie
skojarzenia empagliflozyny z metforming u nieleczonych uprzednio pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami Ieczonyml osobnymi lekami
empagliflozyng i metformina. Zwigkszong czestos¢ zaobserwowano w przypadku stosowania jako leczenie skojarzone z metforming i pochodnymi
sulfonylomocznika (10 mg empaglifiozyny: 16,1%; 25 mg empagliflozyny: 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 ciaqu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto dostosowywac dawki insuliny; 10 mgi 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 tygudm badania). (lgzka
hipoglikemia (zdarzenia wymagajqce interwengji) Nie zaobserwowano zwie ia czestosci wystep ia ciezkiej hipoglikemii przy
empagliflozyny w poré doplacebo, w pii, w leczeniu skojarzonym zmetforming, w leczeniu skojarzonym zmetforming i pochodng
sulfonylomocznika, w leczeniu skojarzonym z pioglitazonem w skojarzeniu z metforming lub bez niej, w leczeniu skojarzonym z linagliptyng
i metforming, jako leczenie dodane do terapii standardowej oraz w razie stosowania skojarzenia empagliflozyny z metforming u nieleczonych
uprzednio pacjentdw w poréwnaniu z pacjentami leczonymi osobnymi lekami empagliflozyna i metformina. Zwigkszona 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 dawkiinsuliny; 10 mg empagliflozyny: 0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciagu 78 tygodni badania)
ijako leczenie skojarzone zinsuling MDI w skojarzeniu zmetforming 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 dawkiinsuliny; empagliflozyna 10 mg: 1,6%, empagliflozyna 25 mg:
0,5%, placebo: 1,6% w ciagu 52 tygodni badania). dozapochwy, I le fed; kazenia narzqddw ptciowych

ie pochwyisromu, ie 2 iiinn
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 empagliflozyny: 3,9%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,0%).
Iakazenia takie obserwowano czeciej u kobiet leczonych empagliflozyna w poréwnaniu z placebo. Réznica ta byta mniej wyrazna w przypadku
mezczyzn. Zakazenia narzadow ptciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. Zwiekszone oddawanie moczu Zwigkszone oddawanie moczu
(obejmujace okreslone wczesniej takie terminy jak czestomocz, wielomocz i oddawanie moczu w nocy) byty obserwowane czesciej u pacjentow
leczonych empagliflozyng (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg empagliflozyny: 3,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%).
Iwigkszone oddawanie moczu miato przewaznie nasilenie fagodne lub umiarkowane. Obserwowana czestos¢ oddawania moczu w nocy byta
podobna dlaempagliflozyny i dla placebo (< 1%). Zakazenie drdg moczowych 0géIna czestos¢ wystep iazakazer drég moczowych zgtaszanych
jako zdarzenie niepozadane byta podobna u pacjentéw otrzymujacych 25 mg empaglifozyny i placebo (7,0% i 7,2%), i wyzsza u pacjentow
otrzymujacych 10 mg empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak w przypadku placebo, zakazenia drag moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentow
leczonych empagliflozynaz przewlektymilub nawracajacymi zakazeniami drég moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie)
zakazenia drog moczowych byto podobne u pacjentow otrzymujacych empagliflozyne i placebo. Zakazenia drdg moczowych byty zgtaszane czesciej
u kobiet leczonych empagllﬂozynq w poréwnaniu z placebo; nie byto takiej rdznicy w przypadku mezczyzn. Zmniejszenie objetosci ptynéw 0gélna

o moze mie¢ wptyw na stan nawodnienia. Pacjenci w wieku 75 i wiecej lat moga by¢ w wiekszym stopniu zagrozeni w
objetosci ptynow. Wieksza liczba takich pacjentow leczonych empagliflozyna miata dziatania niepozadane zwiazane ze objetosci

czestos¢ p ia objetosci ptynéw (obejmujacego okreslone wezesniej takie terminy jak spadek cisnienia krwi (okreslony
yjnie), spadek skurczowego ciénienia krwi, odwodnienie, niedocisnienie, hipowolemia, hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie) byta

ptyndw w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (patrz punkt Dziatania niepozadane). W zwiazku z tym nalezy zwracac szczegolnq

podobna u pacjemow otrzymujacych empagliflozyne (10 mg empagliflozyny: 0,6%; 25 mg empagliflozyny: 0,4%) i placebo (0,3%). Czestos¢

uwage na przyjmowang objetos¢ ptynéw w razie jednoczesnego podawania z produktami leczniczymi mogacymi prowadzi¢ do
objetosci ptynéw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Doswiadczenie dotyczace leczenia pacjentow w wieku 85 i wigcej lat jest ograniczone.
Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia empagliflozyna w tej grupie wiekowej (patrz punkt Dawkowanie i sposob podawania). Zakazenia drég
moczowych W potaczonych wynikach badan prowadzonych metoda podwadjnie $lepej proby z kontrolg placebo trwajacych od 18 do 24 tygodni,
ogdlna czestoséw iazakazen drég moczowych zgt hjako zdarzenie niepozadane byta podobna u pacjentow otrzymujacych 25 mg
empagliflozyny i placebo, i wigksza u pacjentdw otrzymujacych 10 mg empagliflozyny (patrz punkt Dziatania niepozadane). Po wprowadzeniu
produktu do obrotu u pacjentéw otrzymujacych empagliflozyne zgtaszano przypadki powiktanych zakazer drég moczowych, w tym odmiedniczkowe
zapalenie nerek i posocznice moczopochodna. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyn u pacjentow z powiktanym
zakazeniem drég moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) W okresie po wp iu produktu do obrotu zgtaszano
przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw pici zeriskiej i meskiej przyjmujacychinhibitory
SGLT2. Jestto rzadkie, ale ciezkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktore wymaga pilnej interwendji chirurgicznejiantybiotykoterapii. Pacjentom
nalezy zaleci¢, aby zgtosili sig do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawdw, takich jak bél, wrazliwos¢ na dotyk, rumiert lub obrzek w okolicy
zewnetrznych narzadow ptciowych lub krocza, z jednoczesna goraczka 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 antybiotykoterapie oraz chirurgiczne
opracowanie zmian chorobowych). Amputacje w obrebie koriczyn dolnych W dtugoterminowych badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2
zaobserwowano zwigkszong czestos¢ przypadkow amputacji w obrebie koriczyn dolnych (szczegdInie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt
klasy lekéw". Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzyce, wazna jest edukacja pacjentow dotyczaca profilaktycznej pielegnacji stop.
Niewydolnos¢ serca Doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z niewydolnosci serca klasy NYHA I-1l jest ograniczone i brak jest doswiadczen
w stosowaniu empagliflozyny w badaniach klinicznych u pacjentéw zklasa NYHA Ill-IV. W badaniu EMPA-REG OUTCOME podano, ze 10,1% pacjentéw
miato niewydolnos¢ serca w punkcie poczatkowym. Zmniejszenie liczby zgonéw z przyczyn sercowo-naczyniowych wsrdd tych pacjentow byto
takie same, jak w ogéInej populacji badania. 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 S AG nie jest mlarodajne W ocenie
kontroli glikemii u pacjentéw przyjmujacych inhibitory SGLT2. Zaleca sie ieinnych metod moni itroli glikemii. Laktoza tabletki
produktuleczniczego zawieraja laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u paqemowz rzadko wystgpujch duedncznq nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dzi profilu bezpieczedstwa
tacznie 15582 pacjentow z cukrzyca typu 2 wzieto udziat w badaniach klinicznych oceniajacych bezpletzenstwn stosowania empagliflozyny, zczego
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Ny ia objetosci ptynéw byta zwiekszona u pacjentow w wieku 75 lat i starszych leczonych empagliflozyna (10 mg
empagllﬂozyny 2,3%; 25 mg empagliflozyny: 4,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujq(yml placebo (2,1%). Zwiekszenie stezenia kreatyniny we
krwi i (lub) obnizenie wspétczynnika filtracji kfebuszkowej Ogélna czestos¢ wystep przypadkéw zwiekszenia stezenia kreatyniny we krwi
i obnizenie wspétczynnika filtracji ktebuszkowej byta podobna u pacjentow otrzymujacych empaglifozyne lub placebo (zwiekszenie stezenia
kreatyniny: empaglifozyna 10 mq 0,6%, empaglifozyna 25 mg 0,1%, placebo 0,5%; zmniejszenie szybkosci filtracji kiebuszkowej; empaglifozyna
10 mg 0,1%, empaglifozyna 25 mg 0%, placebo 0,3%). Wystepujace poczatkowo zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi i (lub) obnizenie
wspétczynnika filtracji kiebuszkowej u pacjentow leczonych lifo jako terapia tniajaca leczenie metforming zwykle ustepowato
w trakcie ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentéw
leczonych empagliflozyng obserwowano wystepujacy poczatkowo spadek eGFR (Srednia: 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 role ostre zmiany hemodynamiczne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan ni danych
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
zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa,
(el +48 22 49 21 3(]1 fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez
izial Podmiot od| i Boehringer Ingelhei ional GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am
Rheln Niemcy. Numery pozwolerina 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), Jardiance® 25 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/004 (28 tabletek), Jardiance®
25 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/005 (30 tabletek) wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub czesciowej
zmiany tekstu ChPL: 25.06.2020. Kategoria d i: Produkt leczniczy wy y narecepte - Rp. Cena urzedowa detaliczna: Jardiance®
10mgx 28 tabl. — 170,38 zt. Wysokos¢ doptaty pacjenta : 54,00 zt we wskazaniu: Cukrzyca typu 2, u pacjentow przed wiaczenieminsuliny, leczonych
co najmniej dwoma doustnymi lekami hipoglikemizujacymi od co najmniej 6 miesiecy, z HbATc > 8 % oraz bardzo wysokim ryzykiem
Sercowo-naczyniowym i jako: 1) otwi horoba sercowo-naczyniowa, lub 2)uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnosc 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposrod wymienionych ponizej:
-wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢ — na podstawie obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 . (DZ. URZ. Min. Zdr. 2020.88).
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