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SILA Jardiance@’

(empagliflozin)

- Nova indiRace k lé¢bé dospélych pacientt
se symptomatickym chronickym srde¢nim
¢ni frakci™

*Dospéli pacienti s chronickym srde¢nim selhanim (NYHA tFida I1, 11l nebo I¥) a sniZenou ejekéni frakci (LVEF < 40 %).?
LVEF - ejekéni frakee levé komory; NYHA - New York Heart Association.

Literatura: 1. Souhrn tdajl o pripravku JARDIANCE. 2. Packer M, Anker Z, Butler J, et al. EMPEROR-Reduced® Trial Investigators.
Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl ) Med. 2020;383(15):1413-1424.

Zkracena informace o [é¢ivém pfipravku — Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K [é¢bé diabetes mellitus I1. typu ke zlep3eni kontroly glykémie
u dospélych pacientli s nedostatecnou kampenzad diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny
z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi \ecwyml prlpravky ke snizeni hladiny glukozy, véetné komblnace s inzulinem. K [&ché dospélych se
symptomatickym chronickym srdecnim selhanim se sniZenou ejekéni frakci. Davkovani a zpiisob podavani: Diabetes mellitus |I. typu; pocateéni

davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacient, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10mg
jednou denné, ktefi maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m? a potrebuji prisngjsi kontrolu glykémie, lze davku zwysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni
davka je 25mg. Pokud je empagliflozin podévan v kombinaci s derivatem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, lze pro sniZeni rizika hypoglykemie
vaZit nizsi davku derivatu SU nebo inzulinu. Lé¢ba empagliflozinem se nezahajuje u pacientti s eGFR < 60 ml/min/1,73 m? U pacientii s diabetem
mellitem |I. typu a s kardiovaskuladrnim onemocnénim je mozno zahdjit lecbu davkou 10mg empagliflozinu az do eGFR 30 ml/min/1,73 m? nebo

CrCl 30 ml/min. Srdeéni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. v 16¢hé srdeéniho selhdni u pacient s diabetes mellitus
Il. typu nebo bez néj lze podavani empagliflozinu 10mg zahajit nebo v ném pokracovat az do minimalni hodnoty eGFR 20 ml/min/1,73 m? nebo
CrCl 20 ml/min. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych
existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidéza diagnostikovana, je nutné lécbu empaglifiozinem okamZité ukoncit. Lécbu
je tieba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vkoni nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pied
zahajenim échy empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Pacienti ve véku 75 let
a stardi mohou mit wy33i riziko hypovolemie. Terapeutickd zkuSenost u pacientli ve véku 85 let a stardich je omezena. Tablety obsahuiji laktdzu, proto
pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy, by tento pfipravek neméli uZivat. U pacientd
zenského i muZského pohlavi s diabetes mellitus uZivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pripravk( na trh hlaeny pripady nekrotizujici fasciitidy
perinea (zvané té Fournierova gangréna). V pifpadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tieba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahdjit lécbu.
Srdecni selhani: Pripravek Jardiance se nedoporucuje u pacientl s eGFR < 20 ml/min/1,73 m?. Interakce: Empagliflozin mlze zv§sit diureticky efekt
thiazidovych a klickowjch diuretik a mlize zvy3ovat riziko dehydratace a hypotenze. NeZadouci icinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami
v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus IL. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované lé¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale
vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovjich cest, Zizen, pruritus, asté modeni; hypovolemie, dysurie;
zvysena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvwySené sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza.
Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pithodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; déle zacpa, angioedém. Pitomnost
Diabetes mellitus Il typu zvy3ovala frekvenci nezadoucich G&inkU u pacientd se srdecnim selhanim. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku
Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich diivodli nedoporucuje. Pripravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani:
Jednodavkové PVC/Al blistry v krabicce obsahujici 30x1 nebo 90x1 potahovanyich tablet Vjdej pfipravku je vazan na lékafsky piedpis a je Castecné
hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Registraéni Eislo:
EU/1/16/930/014 - 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl. (10 mg), Datum posledni revize textu: 22. 10. 2021. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s dplnym
znénim souhrnu Udaji o pfipravku. Uplné znéni souhrnu daji o pfipravku je uvefejnéno na webowvych strankach Evropské agentury pro L&Givé

pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu [eciv wwwsukl.cz. bocaigiers

Boehringer Ingelheim, spol. sr.o. - Purkyfiova 2121/3, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto - tel.: + 420 234 655 111 Boehrmger
www.boehringer-ingelheim.cz - MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com ["l Ingelhelm
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SecurAcath Significantly Reduces CLABSI Risk

An important study published in this issue of AJIC*
showed an adhesive catheter securement device had a 288%
increase in risk of CLABSI compared to the SecurAcath.

CLABSIs yield tremendous negative consequences affecting
patients and health care facilities globally. The average cost
to treat a single CLABSI is $52,000 to $79,000.

SecurAcath decreases CLABSI risk, dramatically reduces
catheter dislodgements and replacements, and lowers the
total cost of patient care.

Make the switch to the only subcutaneous
catheter securement device today!

Qmedcomp securAcath  BIOPATCH'

www.medisyner.cz




