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tudi za zdravljenje kronicne ledvicne bolezni’
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bolezen tipa 2" popuscanje™ bolezen™

Odmerjanje zdravila JARDIANCE: 1 tableta enkrat na dan
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za vse indikacije

Jardiance® 10 mg (,m

Peroralno 1X dnevno

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

Pri bolnikih z 0GF < 60ml/min/1,73 m? je dnevno odmerek empagliflozina 10 mg.!

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

Jardiance®’

(empagliflozin)

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




Indikacije zdravila Jardiance®:

* Sladkorna bolezen tipa 2:

pri odraslih bolnikih in otrocih, starih 10 let in vec, za zdravljenje neustrezno urejene

sladkorne bolezni tipa 2 kot dodatek k dieti in telesni aktivnosti:

- za samostojno zdravljenje, kadar metformin ni primerno zdravilo, ker ga bolniki ne
prenasajo

- v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni.

** Srcno popuscanje:
Zdravilo Jardiance je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov s simptomatskim
kroni¢nim srénim popuscanjem.

N

***Kronicna ledvicna bolezen:
Zdravilo Jardiance je indicirano za zdravljenje odraslih bolnikov s kroni¢no ledvicno
boleznijo.

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Jardiance® 10 mg filmsko obloZene tablete, Jardiance® 25 mg filmsko obloZene tablete
Kakovostna in koli¢inska sestava: ena tableta vsebuje 10 mg ali 25 mg empagliflozina. Vsebuje laktozo monohidrat. Ena tableta vsebuje 154,3 mg (Jardiance 10 mg)
ali 1074 mg (Jardiance 25 mg) brezvodne laktoze. Terapevtske indikacije: Sladkorna bolezen tipa 2: pri odraslih in otrocih, starih 10 let in veg, za zdravljenje ne-
ustrezno urejene sladkorne bolezni tipa 2 kot dodatek k dieti in telesni aktivnosti za: samostojno zdravljenje, kadar metformin ni primerno zdravilo, ker ga bolniki
ne prenasajo in v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni. Sréno popuscanje: za zdravljenje odraslih bolnikov s simptomatskim kroniénim
srénim popuscanjem. Kroniéna ledvicna bolezen: za zdravljenje odraslih bolnikov s kroni¢no ledvicno boleznijo. Odmerjanje in nacin uporabe: Sladkorna bolezen
tipa 2: priporoceni zacetni odmerek je 10 mg empagliflozina enkrat na dan kot samostojno zdravljenje in kot dodatno kombinirano zdravljenje z drugimi zdravili za
zdravljenje sladkorne bolezni. Pri bolnikih, ki prenasajo empagliflozin 10 mg enkrat na dan, z 0GF 2 60 ml/min/1,73 m in pri katerih je potrebna boljSa urejenost
glikemije, lahko odmerek pove¢amo na 25 mg enkrat na dan. Najvecji dnevni odmerek je 25 mg. Sréno popuscanje: Priporoceni odmerek je 10 mg empagliflozina
enkrat na dan. Kronicna ledvicna bolezen: Priporoceni odmerek je 10 mg empagliflozina enkrat na dan. Vse indikacije: Ce se empagliflozin uporablja v kombinaciji
s sulfonilsecnino ali insulinom, bo morda treba zmanj3ati odmerka sulfonilsecnine ali insulina, da bi zmanjali tveganje hipoglikemije. Ce bolnik odmerek izpusti,
ga mora vzeti takoj, ko se spomni, vendar v istem dnevu ne sme vzeti dvojnega odmerka. Tablete se lahko jemljejo's hrano ali brez nje; pogoltnejo se cele z vodo.
Ledvi¢na okvara: Zaradi omejenih izkuenj, zdravljenja z empagliflozinom ni priporoéljivo uvesti pri bolnikih z 0GF < 20 ml/min/1,73 m2. Pri bolnikih z 0GF < 60 ml/
min/1,73 m? je dnevni odmerek empagliflozina 10 mg. Pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 z oGF < 45 ml/min/1,73 m? je uinkovitost empagliflozina pri znize-
vanju 'ravni glukoze zmanj3ana, pri tistih z 0GF < 30 ml/min/1,73 m? pa verjetno odsotna. Zato je v primeru, da oGF pade pod 45 ml/min/1,73 m?, treba razmisliti o
dodatnem zdravljenju za znizevanje ravni glukoze, v kolikor je to potrebno. Jetrna okvara: Prilagoditev odmerka pri bolnikih z jetrno okvaro ni potrebna. Izpostavl-
jenost empagliflozinu je pri bolnikih s hudo jetrno okvaro povecana. StarejSi: Prilagoditev odmerka glede na starost ni potrebna. Pri bolnikih, starih 75 let in ve¢,
Je treba upostevati vecje tveganje za zmanjSanje volumna. Pediatri¢na populacija: priporoceni zacetni odmerek je 10 mg empagliflozina enkrat na dan. Pri bolnikih,
ki prenasajo 10 mg empagliflozina enkrat na dan in potrebujejo dodatno urejenost glikemije, je odmerek mogoce povecati na 25 mg enkrat na dan. Za otroke z oGF
<60 ml/min/1,73 m? in otroke, mlajSe od 10 let, podatkov ni na voljo.Varnost in ucinkovitost empagliflozina za zdravljenje srénega popus¢anja ali kroni¢ne ledvic-
ne bolezni pri otrocih, mlajsm od 18, let nista bili dokazani. Za natanénejsa navodila glede odmer;urua glejte Povzetek glavmh znacilnosti zdravila. Kontramdlka-
cije: preobcutljivost na zdravilno uéinkovino ali katero koli pomozno snov. Posebna opozorila in pr ni ukrepi: E ifl se ne sme up i pri bol-
nikih s sladkorno boleznijo tipa 1. Pri bolnikih s sladkorno boleznijo, ki so bili zdravljeni z zaviralci SGLT2, vkljucno z empagliflozinom, so porocali o primerih
ketoacidoze, vkljucno z Zivijenje ogrozujocimi in smrtnimi primeri. Ni znano, ali je pri vecjih odmerkih empagllﬂozma verjetnost za pojav ketoacidoze povecana.
Ceprav je pojav ketoacidoze pri bolnikih brez sladkorne bolezni manj verjeten, so o primerih porocali tudi pri teh bolnikih. Pri bolnikih s sumom ali diagnozo ke-
toacidoze je treba nemudoma prekiniti zdravljenje z empagliflozinom. Zdravljenje je treba prekiniti pri bolnikih, sprejetih v bolniSnico zaradi vecjega kirurSkega
posega ali akutne resne bolezni. Pri teh bolnikih se priporoca spremljanje ketonov. Pred uvedbo empagliflozina je treba oceniti dejavnike v bolnikovi anamnezi, ki
bi lahko povecali nagnjenost h ketoacidozi. Pri uporabi empagliflozina so opazili podaljsano ketoacidozo in podaljSano glukozurijo. Ketoacidoza lahko po prekinitvi
uporabe empagliflozina traja dlje, kot bi bilo pricakovati glede na plazemski razpolovni ¢as. K podaljSanim obdobjem ketoacidoze lahko prispevajo tudi dejavniki,
ki niso povezani z empagliflozinom, na primer pomanjkanje insulina. Med bolniki z morebitnim povecanim tveganjem za pojav ketoacidoze so tisti z nizko funkcij-
sko rezervo celic beta, bolniki s stanji, ki povzrocajo omejen vnos hrane ali hudo dehidracijo, bolniki po zmanjsanem odmerku insulina in bolniki s povecanimi
potrebami po insulinu 'zaradi akutne bolezni, kirurSkega posega ali zlorabe alkohola. Pri bolnikih, pri katerih se je v preteklosti med zdravljenjem z zaviralcem SGLT2
pojavila diabeti¢na ketoacidoza, ponovna uvedba zaviralca SGLT2 ni priporocljiva, razen ce je ugotovljen in odpravljen kak3en drug nedvomen sprozilni dejavnik.
Zdravila Jardiance se ne sme uporabljatl pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1. Podatki iz programa klinicnega preskusanja pri bolnikih s sladkorno boleznijo
tipa 1 so pokazali povecano Stevilo primerov ketoacidoze, ki se je pri bolnikih, zdravljenih z 10 mg in 25 mg empagliflozina kot dodatka k insulinu, pojavljala po-
gosto v primerjavi s placebom. Za natancnejsa navodila glede ketoacidoze gle/te Povzetek glavnih znacilnosti zdravila. Za navodila pri ledviéni okvari glejte
poglavje Odmerjanje in nacin uporabe. Priporo¢a se spremljanje delovanja ledvic pred uvedbo empagliflozina in nato redno med zdravljenjem, tj. vsaj enkrat letno
in pred uvedbo katerega koli socasnega zdravila, ki lahko negativno vpliva na delovanje ledvic. Zaradi nacina delovanja, lahko povzro¢i manjSe znizanje krvnega
tlaka, zato je potrebna previdnost pri bolnikih z znano boleznijo srca in oZilja, bolnikih, ki se zdravijo z antihipertenzivi s hipotenzijo v anamnezi ali bolnikih, starih
75 let ali vec. V primeru stanj, ki lahko povzrocijo izgubo tekocine, je priporocljivo skrbno spremljanje stanja volumna in elektrolitov. Pri bolnikih, starih 75 let in
vec, obstaja povecano tveganje za zmanjSanje volumna, zato je treba pri teh bolnikih posebno pozornost nameniti vnosu tekocin v primeru socasnega zdravljenja
z zdravili, ki lahko povzroCijo zmanjSanje volumna. Pri bolnikih, zdravljenih z empagliflozinom, so porocali o primerih zapletenih okuzb secil, vkljucno s pielonefri-
tisom in urosepso. Pri bolnikih z zapleteno okuzbo secil je treba razmisliti o zacasni prekinitvi empagliflozina. Porocali so o primerih nekrot|Z|raJocega fasciitisa
presredka (znan tudi kot Fournierjeva gangrena) pri bolnikih in bolnicah, ki so jemali zaviralce SGLT2, vklju¢no z empagliflozinom. To je redek, vendar resen zaplet,
ki je lahko Zivljenjsko nevaren ter zahteva nujen kirurski poseg in zdravljenje z antibiotiki. Bolnikom s simptomi, ki vklju€ujejo bole€ino, obcutljlvost eritem ali
otekanje v genitalnem predelu ali predelu presredka, skupaj s povisano telesno temperaturo in slabim pocutjem, je treba svetovati, naj poiscejo zdravnisko pomoc.
Upostevajte, da se pred nekrotizirajocim fasciitisom lahko pojavi urogenitalna infekcija ali perinealni absces. Ce obstaja sum na Fournierjevo gangreno, je treba
zdravilo Jardiance ukiniti in uvesti takojsnje zdravljenje. V dolgorocnih klinicnih Studijah z drugim zaviralcem SGLT2, so opazili povecano Stevilo primerov amputa-
cij na spodnjih okoncinah (predvsem prstov na nogah). Kot pri vseh bolnikih s sladkorno boleznijo je pomembno da jih poducimo o rutinski preventivni negi
stopal. V klini¢nih preskusanjih z empagliflozinom so porocali o primerih poSkodbe jeter. Terapevtske izkusnje pri bolnikih s hudo jetrno okvaro so omejene, zato
se uporabe pri tej populaciji ne priporoca. Pri zdravljenju z empagliflozinom so opazili zvisanje hematokrita. Bolniki z albuminurijo imajo lahko vec koristi od
zdravljenja z empagliflozinom. Bolnikov z infiltrativno boleznijo ali s kardiomiopatijo takotsubo niso posebej preucevali.. Zaradi mehanizma delovanja bodo rezul-
tati testov glukoze v urinu pri bolnikih, ki uporabljajo zdravilo Jardiance, pozitivni. Spremljanje urejenosti glikemije s preiskavo 1,5-AG ni priporocljivo, saj pri
bolnikih, ki jemljejo zaviralce SGLT2, z merjenjem vrednosti 1,5-AG ni mogoce zanesljivo oceniti urejenosti glikemije. Tablete vsebujejo laktozo. Bolniki z redko
dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. Ena tableta vsebuje manj kot 1
mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’. Med nosecnostjo se je bolje izogibati uporabi zdravila Jardiance, med dojenjem pa ga ne smemo uporabl-
jati. Zdravilo Jardiance ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanje strojev. Interakcije: diuretiki (tiazid in diuretiki Henlejeve zanke), insulin in sekretagogi
insulina, probenecid, induktorji encimov UGT, gemfibrozil, prenasalci OATP1B1/1B3, rifampicin, verapamil, digoksin in litij. Studije medsebojnega delovanja so
izvedli le pri odraslih. NeZeleni ucinki: Porocali so o primerih fimoze/pridobljene fimoze socasno z okuzbami spolovil in v nekaterih primerih je bila potrebna cir-
kumcizija. Zelo pogosti: hipoglikemija (pri uporabi s sulfonilsecnino ali |nsul|nom) zmanjSanje volumna. Pogosti: vaginalna kandidoza, vulvovaginitis, balanitis in
druge okuzbe spolovil, okuzbe secil (vkljuéno s pielonefritisom in urosepso) Zeja, zaprtje, pruritus (generaliziran), izpus¢aj, pogostejse uriniranje, zvisana raven
lipidov v serumu. Obéasni: ketoacidoza, urtikarija, angioedem, disurija, zvi$ana raven kreatinina v krvi/zmanj3ana hitrost glomerulne filtracije, zvisan hematokrit.
Redki: nekrotizirajo€i fasciitis presredka (Fourmeneva gangrena) Zelo redki: tubulointersticijski nefritis. Nacin in rezim izdaje: Rp. Imetnik dovoljenja za promet:
Bdoehr{ngerllngelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Nemcija. Za podrobnejse informacije glejte Povzetek glavnih znacilnosti
zdravila 03/2026.

7775- zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, oGF - ocenjena hitrost glomerularne filtracije
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V kolikor imate medicinsko vpraSanje v povezavi z zdravilom podietja Boehringer Ingelheim, Podruzmca LJuleana Vas prosmo da poklicete na telefonsko Stevilko 01/5864-000 ali
posljete vase vprasanje na elektronski naslov: inger- com.
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