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Skl‘écona informacja o |eku JARDIANCE@ Tabela 1: Wykaz dzw.alali " h (MedDRA) ych w badaniach h 2 kontrolg placebo i zgtoszonych po wprowadzeniu produktu
Nazwa produktu i dawkaipostac : Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10mg doobrotu, w postacitabeli
lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mq okragfa tabletka powlekana barwy bladozottej, obustronnie wypukta, o $rednicy 9,1 mm ze Scieta ostro krawedzlq Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czgsto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzorzadko
zwyttoczonym symbolem ,S10” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy j inarzadéw
154,3 mg laktozy bezwodnej. Jardiance® 25 mq owalna, bladozétta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem ,S25” na jednej stronie Zaka{em'qr'lﬂmien(ﬂ kandydo;a pochwy, zapalenie ma"Wit_Z&
N = ) X P A X o pasozytnicze pochwy i sromu, zapalenie zapalenie
oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej (dtugosc tabletki: 11,1 mm, szerokos¢: 5,6 mm). Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca Zotedzi inne zakazenia powiezi
107,4mg laktozy bezwodnej. iad ania: Cukrzyca typu 2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku narzadéw pciowych® krocza
10 lat i starszych w leczeniu mewyslar(za]qm kommlowanq cukrzycy typu 2 facznie z dietg i aklywnosuq fizyczng: w monoterapu kiedy nie mozna stosowa¢ zakazenie drég moczowych (zgorzel
metforminy zpowodu jej ni ji, w ileczniczymi leczeniu cukrzycy. aceroznych skojarzen (wtym odmiedniczkowe Fourniera)’
terapii, wptywu na kontrole glikemii, zdarzenia sercowo-naczyniowe i nerkowe oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodkl amoznnscl f“as(azls:l:(p‘:je:al)!mso(znlta
dotyczace stosowania. Niewydolno$¢ serca Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych wleczeniu obj; y i Z - " PRp— — - g
. ‘aburzenia metabolizmu | hipoglikemia pragnienie kwasica ketonowa
serca, Przewlekfa choroba nerek Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu choroby nerek jodzy (przy stosowaniu
isposéb podawania: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg empagliflozyny raz na dobe w monoterapii oraz w terapii skojarzonej w skojarzeniu
z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe z wartoscia zpochodng .
eGFR =60 ml/min/1,73 m? i wymagajacych Scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mq raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 25 mg. ‘S":j?"qumofzmka
$¢sercaZalecanadawkato 1 i razna dobe. Przewlekta chorob kZalecanadawkato i raznadobe. Wszystkie — - ubinsuling) »
wskazania Podczas stosowania empagliflozyny w ska]arzemu z po(hodnq sul!ony\cmo(znlka lub zinsuling, konieczne moze byc zmniejszenie dawki pochodnej Z”b"mm'“o"qdk”'/m %a?artle -
Znika Inblnsulmy,auy uuue] yéry zyhowysty mi. Wraziep dawk\ paqentpamnlenjqzazy(n\ezwluczn\epoprzypommemu izzﬂ;i:’;m’y”k”"k’ ;V;qudp:’;’gm"'o"w Esrz’;m:?zynioru(hnwy
sobie o tym; nie nalezyj d: dnia. §: I ‘ewzgledunaograniczone . ———
do$wiadczenie nie zaleca sig rozpoczynania leczenia empagliflozyn u pacjentéw z eGFR <20 ml/min/1,73 m2 U pacjentéw z eGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka Zaburzenia naczyniowe ;’l;‘j’;ltzjs'sczwe;;yenéw‘*
dobowa empagliflozyny to 10 mg. U pacjentow z cukrzyca typu 2 wykazuje dziatanie h u pacjentéw z eGFR Zaburzenianerekidrig Jwigkszone oddawanie moczu | dyzuria ewkowo-
<45 ml/min/1,73 m? i prawdopodobnie takie dziatanie nie wys(epuje u pacjentéw z eGFR <30 ml/mm/W 73 mZ Dlatego, w pvzypadku spadku eGFR ponizej moczowych ~érédmiazszowe
45ml/min/1,73m?, nalezy w p y rozwazy¢ leczenia hipogli Sci wqtroby Nie ma koniecznosci zapalenie nerek
dawkiu pacjentow. zynnosci watroby. U pacjentéw z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycjana i j Badania di 2wigkszenie stezenia lipidow 2wigkszenie stezenia kreatyniny
zwigkszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentdw z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sie stosowania wsurowicy® we krwii (lub) zmniejszenie
empagliflozyny w tej populacji pacjentow. Pagjenci w podeszlym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentow wspotezynnika filtracji
w wieku 75 lat i starszych nalezy wzia¢ pod uwage zwiekszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptynow. Dzieci i mfodziez Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg klgpuszkowe}'
empagliflozyny raz na dobe. U pacjentow tolerujacych empagliflozyne w dawce 10 mg raz na dobe i wymagajacych dodatkowej kontroli glikemii dawke mozna =
zwiekszy¢do 25 mgrazna dobe (patrz punkty 5.1i5.2). Dane dotyczace dziecizeGFR in/1,73 m?i dzieci w wi j10latniesa d Nie okresl ‘P“’ZJ datkowei jepod "P?}’ZP‘f"k'SPE(JBWfﬂSUZelenia" dki ostroznosci dotyczac s wybranych dziatai ni b

hezple(zenxtwa stosowania ani skutecznosci empagliflozyny w leczeniu niewydolnosci serca lub w leczeniu przewlektej choroby nerek u dzieci w wieku ponizej
18lat. D: i 6b pod Tabletkimoga by¢ d Tabletkinalezy potykacw catosci,
popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazllwas( na xuhx!anqg (zynnq lubna 13w punkcie Wykaz substancji
pomocniczych ChPL. Specjal dki § nie nalezy stosowac u pacjentow
zcukrzycatypu 1 (patrz, Kwasica ketonowa” w punkcie Specjal iaisrodki pacjentowz cukrzyca
leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyna, zgtaszano przypadki kwasicy ketonowej, w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem.
W niektrych przypadkach obraz Kliniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, pOnIZEJ 14 mmol/l (250 mg/dl).
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st egélnych badaniachibyta podobnajak pozastosowaniu

placebo u pacjentéw stosujacych empaglifiozyne w monoterapii, jako leczenie skojarzone z metformlnq, jako leczenie skojarzone z pioglitazonem w skojarzeniu
zmetfnrmmq lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagli i ing, jako leczenie dod terapu j oraz w razie stosowania skojarzenia
metforming unieleczonych uprzednio pacjentd pagientamilec i forming. Zwiekszona

wowanow wania jako leczenie skoj metformina i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg empagliflozyny: 16,1%; 25 mg
empagliflozyny: 11,5%; placebo: 8,4%), jako leczenie skojarzone z insuling p 3 w skojarzeniu z ing lub bez niej oraz w iuz pochodng
sulfonylomocznika 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 byiu dostosowywac dawki insuliny; 10 mg i 25 mg empagliflozyny: 36,1%; p\a[ebo 35,3% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone zinsuling

azestosé dk

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

MDI iuzmetforming |||hbe1n|ej il 10 mg: 39,8%, 25mg:41,3%, placebo: 37,2% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia,
gdy nie mozna byk li 10mg:51, 1’% ZS mg 57,7%, placebo: 58% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach

wystapienia niespecyficznych objawéw, takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, bél brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte  niewydolnosci serca EMPEROR obserwowano podobna czestos¢ lik ia w skojarzeniu niki mluhmsuhnq
zmg(zenle lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawéw nalezy mezwio(zme zbada¢ pacJentow, azynie wys(gpn]e unich kwasica ketonowa, niezaleznie od (10mg embﬂghﬂﬂl)’"‘/ 6,5%; P|ai€b0 6, 7%) Cigzka hif ia (zdarzenia interwencji) Nie ia czestosci
luk krwi. Nalezy przerwaclec pacjentow kwasicy ketonowej. Nal ”,, rwac  ciezkiej hipoglikemii przy wp! iu do placebo, w ii, w leczeniu skoj z w leczeniu skoj:
Ietzenleupaqentow hospltallzowany(hzpowoduduzychzah\egow(hlmrgluny(hlnbostrychc\gzklch chordb. Utych paqentowzale(asw nika, wlec w lubbez niej, wleczeniu
. " L L ’ ) y jako leczenie dod: i wrazi ia skoj unieleczonych uprzednio pacjentéw
ych. P oznac ketonowychwe krwinizwmoczu. Lec ,W tezen h orming jakote ! S astojrze 0 A
bedzi astan pacjenta je sie. Przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyng nalezy rozwazy¢ czynnikiw wy jacepagenta ' * luzpacjentami lec >Oonym 'T‘E'VD'"""Q‘Z 3105 now przypadku stosowaniajako leczenie
skojarzonezinsuling. wskojarzeniu lub bez niej orazw pochodna nikalub bez niego (

do kwasicy ketonowej. Do pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem kwasicy ketonowej zalicza sig osoby z matg rezerwa czynnosciowa komdrek beta (np. pacjenci
zcukrzyca typu 2i matym stezeniem peptydu C lub pézno ujawniajac sie cukrzyca autoimmunologiczn dorostych — ang. latent autoimmune diabetes in adults
— LADA lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentow ze stanami prowadzacymi do ograniczenia przyjmowania pozywienia lub z ciezkim

d pacjentow, ktérym oraz pajentow ze. nainsuling zpowodu ostrej choroby, zabiegu
chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentéw nalezy ostroznie stosowac inhibitory SGLT2. Nie zaleca sie wznawiania Iezzema inhibitorem SGLT2

0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 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
10mg:0,5%, 25mg:0,5%, placebo: 0,5% podczas pierwszych 18 tygodnileczenia, gdy nie mozna byto dostosowac dawkiinsuliny;
10 mg: 1,6%, 25mg: 0,5%, placebo: 1,6% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR
oequ hipoglikemie obserwowano z podobna czestoscia wystepowania u pacjentéw z cukrzyca podczas leczenia empagliflozyna i placebo w skojarzeniu

upacjentow, uktérych wezesniej wystapita kwasica k podc; inhibif GLT2, chybaz 13 Wyrazna przyczyne.
Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy stosowac u pacjentow z cukrzyca typu 1. Dane z programu badari klinicznych u pacjentéw z cukrzycg typu 1 wykazaty

nikiem lub |nsulmq (10mg empaghﬂozyny 2,2%, placebo: 1,9%). Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie zotedzi i inne zakazenia
iinne zakazenia narzadow pkmwy(h byty obserwowane czesciej u pacjentéw

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

leczonych (10mg 4,0%;25 3,9%) w pord: iuzpacj mi placebo (1,0%). Zakazenia takie

z placebo. Niewydolnos¢ nerek Ze wzgledu na ograniczone dowiadczenie nie zaleca sig rozpoczynania leczenia empaglifiozyna u pacjentow z eGFR
<20ml/min/1,73 mZ. U pacjentow z eGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka dobowa empagliflozyny to 10 mg. Dziatanie hipoglikemizujace empagliflozyny jest zalezne
od czynnosci nerek i jest zmmerznne u paqen\uw 7 eGFR <45 ml/min/1,73 m* i prawdopodobnie takie dziatanie nie wystepuje u paqemow 7 eGFR

obserwowano czesciej u kobiet leczonych empagliflozyng w pordwnaniu z placebo. Roznica ta byta mniej wyrazna w przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadow
ptciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR czestos¢ wystepowania tego typu zakazeri byta
W|gksza u paqenlowz{ukrzy(q (10mg empagllﬂozyny 2,3%; placebo: 0 8%) nizu paqenluw bez tukrz‘{(yl'IO mg empagllﬂozyny 1,7%; placebo: 0,7%) w trakcie

lec iuzplacebo. {] 2u

<30ml/min/1,73 m?. Moni I eciem lec
poﬂ(zasle(zenla tzn.

wplywna czynnosc nerek. Ryzyko

Y sposob:

ie ocene czynnosc w

eciem leczenia j

narok; innym jednoc leczniczym, ktéry moze mie¢
$ciplynowZ uwaginamec dziataniainhibitoréw SGLT2, di

glukozurii isnienia krwi. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow, dlak!orych\aklspadekmmema
krwi spowodowany przez empaghﬂozyng moglhy stanowi¢ zagrazeme, takich jak pacjenci z rozpoznanq chorobg uktadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie
przeciwnadcisnieni wwy bp. JtllLlwwl:nu75lWI§(E]‘a! Wprzypadkustanow ktére moga prowadzi¢ do utraty ptynow
przezorganizm (np. choroba przewodu zalecasie doktad: t ia (np. badanie pomiar ci$nienia krwi,

testy laboratoryjne wh(znle zoznaczeniem hematokrytu) i stezenia elektrolitéw u pacjentéw przyjmujacych empaglifiozyne. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe

$lone wezesniej takie terminy jak
czestomocz, wielomocz i oddawame moczu w nocy) byty obserwowane czesciej u pacjentéw leczonych empaglifiozyng (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg

empagliflozyny: 3,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%). Zwi dds ie moczu miato ie nasilenie tagodne lub
umlarknwane Obserwowana czestos¢ oddawaniamoczu w nocy byta podobna dla idlaplacebo (< 1%). W badaniach i $ciserca EMPEROR
dd ie moczu zpodobng czestoscia wystepowania u pacjentéw leczonych iplacebo (10mg 0,9%,

placebo 0,5%). Zakazenie drdg moczowych 0géIna czestos¢ wystepowania zakazeri drog moczowych zgtaszanych jako zdarzenie niepozadane byta podobna
u pacjentow otrzymujacych 25 mg empagliflozyny i placebo (7,0% i 7,2%) i wyzsza u pacjentow otrzymujacych 10 mg empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak
w przypadku placebo, zakazenia drog moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentow leczonych empagliflozyna z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami
drég moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drog moczowych byto podobne u pacjentéw otrzymujacych empaglifiozyne

lec; i do(zasu ia utraty ptynow. Pacjenci w podesztym wieku Wptyw empagliflozyny na wydalanie glukczyz moczem i placebo. Zakazema dmg mo(zowych by’y zgtaszane czesciej u kobiet Ieczany(h empagllﬂozynq w porownamu z p\acebo, nie bylo takiej réznicy w przypadku
wigzanyj i ng ¢wplyw ia. Pacjenciw wieku 75 i wiecejlatmoga by¢ mezczyzn g estosé sl esniej taki iny jak spadek
zmniejszenia objetosci ptynow. Wieksza liczba takich pacjentéw leczonych miata dziatania ni zwigzane ze objetosci  cisnienia krwi (okreslony ambulatoryjni dek skurczowego cisnienia krwi, ienie, niedocis| i ia, hip 'tostatyczna orazomdlenie)
ptyndw w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W zwiazku z tym nalezy zwracac szczegolng uwage na przyjmowana objgtosc ptynow w razie  byta podobna u pacjentw otrzymujacych (10mg 0,6%; 25 mg 0,4%) i placebo (0,3%). Czgstos¢ wystepowania
jednoczesnego podawania z produktami leczniczymi mogacymi prowadzi¢ do zmniejszenia objgtosci ptyndw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Powiktane a b osciply wwieku 75|3U513751‘/(" leczonych a mge Z 3%; 25 f
zakazenia drég moczowych U pacjentéw otrzymujacych empaglifiozyne zgtaszano przypadki powiklanych zakazer drég moczowych, w tym odmiedniczkowe ~ 43%) pag 219%), ekrwii(lubo 9
zapalenie nerek  posocznice moczopochodng. Nalezy rozwazyc tymczasowe e leczenia upagjentéw z powi zeniem drog czestos¢ wyngpowanla przypadkow ZW|gkszen|a slgzenla kreaiynmy we krwi i obnizenie wspétczynnika filtracji ktebuszkowej byta podobna u pacjentow
otrzymujacyc bpl: kreatyniny: 10mg0,6%, 25mgq0,1%, pIa(eboO 5%; zmniejszenie
mo(zowy(h Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel
r . ) ) szybkosci filtracji 10mg0,1%, 25mg 0%, placebo 0,3%). Wystepujac atkowo. ia kreatyniny
F jentow pcizeriskiejimeskiejz cukrzyc ychinhibitory SGLT2. Jest torzadkie, ale i zyciuzdarzenie, y N S : : " . L : N .
we krwi i (lub) obnizenie wspétczynnika filtracji ktebuszkowej u pacjentow leczonych jako terapia 3 leczenie zwykle

pilnej interwenji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci, aby zgtosili si¢ do lekarza, jesli wystapi u nich zespot objawéw, takich jak bol
wrazliwo$¢ na dotyk, rumieri lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadow ptciowych lub krocza, z jednoczesng 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 rozpocza¢ leczenie (w tym antybiotykoterapie oraz chirurgiczne
apra(owame zmian (hombuwyth) Amputacjew obveble koriczyn dolnych W ych badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2 zaobserwowano

ie koriczyn dolnych (szc: , czyjestto,efektklasy lekow”. Podobnie jak w przypadku
wszystkich zhary(h na cukrzyce, wazna jest edukaqa pacjentéw dotyczaca proﬁ\akly(znej pielegnagji stop. Uszkodzenie watroby W badaniach kllnltzny(h

estos| i

ustepowato w trakcie ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentow
leczonych empagliflozyna 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 role oslre zmiany hemodynaml(zne Zjawisko to byto rowniez obserwowane w badaniach niewydolnosci serca EMPEROR i badanlu
EMPA-KIDNEY. Zwiek od punktu poc dla10mgi25mg

2 placebo wynosito odpowiednio dla cholesterolu catkowitego 4,9% i 5,7% w poréwnaniu z 3,5%; dla cholesterolu HDL 3,3% i 3,6% w poréwnaniu z 0,4 %; dla
cholesterolu LDL 9,5% i 10,0% w porownaniu z 7,5%; dla (m]gllcerydow 9,2%199% w iu 2 10,5%. Zwiekszenie wartosci hematokrytu Srednia zmiana

bw wsurowicy Srednie

I wquuuy Nie ustal p

obejmujac

wtroby. Zwiekszenie wartosci y aslec Przewlekt Leczenie
empagliflozyng moze by¢ bardziej skuteczne u pacjentéw i3. Choroba naciekowa lub ia takotsubo Nie specyficznych badan
upacjentowz choroba naciekowa lub i takotsubo. Z teg ie okres] Znosciutych pacjentow. Laboratoryjna analiza moczu Z uwagi

namechanizm dziatania produktu Jardiance® pacjenci przyjmujacy go beda miec dodatni wynik testu na zawartos¢ glukozy w moczu. Wptyw na badanie stezenia
15 itolu (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 mhlb\tary SGLTZ Zalecassie stosowanie innych metod monitorowania kontroli glikemii.
LaktozaTabletkip nic awieraja laktoze. Produktleczniczy nie pi epuja iczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. S6d Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje
sieza,wolny od sodu”. Dziatania niepoz P profilu bezpieczeristwa stosowania Cukrzyca typu 2 kacznie 15 582 paqenmwuukvzy(qtypnz

zrzadk

wartosci dpu 3,4%i3,6%dla10mgi 25 i v 0,1%dla placebo. Wbadaniu
EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytu pcwrc(liy dowartosci wyjsciowych po 30-dniowym okresie kontroli po zakoriczeniu Ieczema Dziecii mhdnezW hadanlu
DINAMO leczonych byto 157 dzieci w wieku 10 latistarszych z cukrzyca typu 2, sposror i
a53 pacjentéw placebo. Podczas fazy j placebo najc dziat: ia, przy czym 0gé ki pacjentow byty
wigksze w zbiorczej analizie grup przyjmujacych empaglifiozyne w poréwnaniu z placebo (10 mg i 25 mg empagliflozyny, facznie: 23,1%, placebo: 9,4%). Zadne

52pajent

brychs2pacentowatrzymy

ztychzdarzen nie byty ciezkie ani nie wymagaty interwencji. 0gok fil bezpiec: udzieci bytp profilu bezpiec
u dumslych 2 cukrzyc typu 2. Zgfaszanie h dziatari ni h Po dopuszczeniu produktu Iezzmczeqn do obrotu istotne jest zgtaszanie
hdziatari ni h. Umozliwia to niep i i $cidoryzyk niczego. Osoby nalezace

do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C,

02 ZZZWavszawa Iel +482249 21-301, faks: +48 2249-21-309, stronail https://smz.ezdrowie.qgov.pl. Dziatania ni glaszaéréwniez

wzieto udziat w badaniach klinicznych oceniajacych bezpieczeristwo stosowania empaghﬂozyny, 2 czego 10 004 pacjentéw otrzymy
w i lub w sk pochodng nika, piogli ibi i DPP-4 lub insuling. W 6 badaniach przeprowadzonych
zkontroly p\acebotrwajq(ych 0d 18 do 24 tygodni wzigto udziat 3 534 pacjentow, z ktorych 1183 placebo,a2351 0Ogdlna czestos¢

ow leczonycl byfapodobna d qgrup jacej placebo. Najczesciej obser

estosci

anym
dziataniem niepoz byta ikemia przy iuw iuz pochodng nika lub insuling. ¢ serca Do badari EMPEROR
whaczono pacjentéw z i S i frakea’ (= 3726)Iubmhowanqfraquwyrzuqu(N 5985), ktdrzy otrzymywalileczenie

lub placebo. U okoto potowy pacjentéw wystep ukrzycatypu 2. Najczesciej 7 taczniewbadaniach
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 paqenu z przewlek#q (hovobq nerek (N= 6 609) i otrzymywali 10 mg empagliflozyny lub placebo. Okoto 44% pacjentow byto chorych
nacukrzyce typu 2. Najczestszymi iw badaniu EMPA-KIDNEY byly dnamoczanowa liflozyna7,0%w placebo8,0%)
ifl 2,8%wp iu z placebo 3,5%), ktore zgtaszano czesciej u pacjentéw przyjmujacych placebo. Ogolny profil
bezpieczeristwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spjny w badanych wskazaniach. Wykaz dziatar niepoz h w postaci tabeli W ponizszej tabeli

iostre ie nerek

dziatania niepoz - y wedtug grup ukfads zadowych oraz wedtug preferowanych terminow MedDRA — zglaszane
upacjentow, kto i i i h (Tabela 1). Dziatania ni
zestosci ia. (zestosc i i jest bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 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. Jzefa 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/1/14/930/012 (14 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013 (28 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014
(30tabletek), Jardiance® 10 mq tabletki powlekane: EU/1/14/930/015 (60 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/016 (70 tabletek) wydane
przez Komisje WspéInot Europejskich. Data latwmdzema Iuh aesclowe] zmiany tekstu ChPL: 29 lipca 2024. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany na recepte - Rp. Wersjanr 22 j ji EMEA/H/C/002677/N/0087. Cena urzedowa detaliczna: Jardiance®
10 mg x 28 tabl. — 171,86 zt. Wysokos¢ doptaty pacjenta: 67,27 zt we wskazaniach: <1> Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hlpogllkemlzu]q(ym\ z HbAk = 75% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-| naczymewym It jako: 1) potwi choroba zyniowa,
lub2) biatkomoczlub i lub3) obecnos¢3 lub wigcej gtownych czynnikow
ryzyka sposrod wymienionych ponizej: — wiek > 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, — dysllp\demla, — nadcisnienie tetnicze, — palenie tytoniu, - otytos¢;
<2> Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z LVEF < 50% oraz ulrzymum(yml sig objawami choroby w klasie Il-IV NYHA: — pomimo zastosowania
terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) ilekach z grupy beta- ow orazjesli hreceptoramil (zfrakcja wyrzutowq
ZLVEF < 40%) lub — pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARN:) i lekach z grupy bet: oraz jesli wski ykach (z frakeja
wyrzutowq z LVEF 41-50%); <3> Przewlekia choroba nerek u dorostych pacjentéw z eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, albuminuria lub biatkomoczem oraz leczonych
terapia oparta na ACEi/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii — na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca
2024 . w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 1.
(DZ. URZ. Min. Zdr. 2024.44).
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