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Zkracena informace o léCivém pFipravku Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empaglifiozinum 10mg. Indikace: K 1é¢bé diabetes mellitus I1. typu ke zlepsent kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let
a starsich s nedostate¢nou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnadenlivosti; v kombinaci s jinymi
|écivymi pfipravky ke sniZeni hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K Iécbé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K |écbé dospélych s chronickym
onemaocnénim ledvin, Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus |I. typu: pocatetni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapil nebo v kombinované terapil,
U pacientd, kteff toleruji empaglifiozin v davce 10mg jednou denné, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m? a potfebuji pfisnéjs kontrolu glykémie, lze davku zvy3it na 25mg jednou
denné, Maximalni denni davka je 25mg. U déti s eGFR < 80 ml/min/1,73 m? a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné Zadné Gdaje. Srde¢ni selhdni: doporucend davka je
10mg empaglifiozinu jednou denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporucend davka je 10mg empaglifiozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat 1&bu u pacientd
s eGFR <20 ml/min/1,73 m2 U pacientl s diabetem 2. typu se Gcinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientl s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m? snizuje a u pacientd
s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizf zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, Zvidstni upozornéni:
U pacienta, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidéza diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukonéit. LéCbu je tfeba prerusit
u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z dvodu velkych chirurgickych vkont nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahdjenim Iécby empagliflozinem je tfeba v pacientové
anamnéze zvaZit faktory s predispozici k diabetické ketoaciddze. Empagliflozin mize zpdsobit déletrvajici ketoacidézu a glukosurii. Ketoaciddza mize pretrvavat i po vysazeni léku
déle, nez se ofekavéa podle plazmatického polocasu. Na prodiouzené ketoaciddze se mohou podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empagliflozin se neméa pouzivat
u pacient( s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a star$i mohou mit vy$si riziko hypovolemie. Tablety obsahuiji laktdzu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy, by tento pfipravek neméli uzivat. U pacientd Zenského i muzského pohlavi uZivajicich inhibitory SGLT2 véetné empaglifiozinu byly
hlaseny pifpady nekrotizujici fasciitidy perinea {Fournierova gangréna). V piipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba pfipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit lécbu.
Empagliflozin mhze zvy3it hematokrit. Pacienti s vyraznym zvysenim hematokritu by méli byt sledovani a vySetieni na mozné hematologické onemocnént. Interakee: Empagliflozin
miize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empaglifiozin podévan v kombinaci s inzulinem nebo
inzulinowym sekretagogem, Ize z divodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakei byly provedeny pouze
u dospélych. NeZadouci G¢inky: Nejcastéji hiasenymi neZadoucimi pihodami v Klinickych hodnocenich na diabetes mellitus I1. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované 1é¢bé
s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nejcasté&jsim neZadoucim tcinkem léciva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni profil u déti podobny bezpecnostnimu
profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus II. typu. U dospélych se déle vyskytovala vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce
motovych cest, Zizef, pruritus, ¢asté moceni; hypovolemie, dysurie; zvysend hladina kreatininu v krvi/sniZzend glomeruldrni filtrace, zvydeny hematokrit, zvy3ené sérové lipidy;
avzacné diabetickd ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi piihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pritomnost
Diabetes mellitus I1. typu zvySovala frekvenci neZadoucich U¢inkd u pacienti se srdecnim selhdnim. *"Nejcastéjsim nezadoucim acinkem v klinickém hodnoceni u chronického
onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hlaSeny &astéji u pacient(, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empaglificzinu byl obecné v rdmci
hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Pripravek Jardiance se béhem
kojeni nema podévat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkoveé PVC/AI blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Vydej pifipravku je
Vazan na lékarsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostredki veiejného zdravotniho pojistént. Tento IECivy pifpravek nevyZaduje Zadné zviastni podminky uchovavéni. Registracni
Cisla: EU/1/14/930/013 - 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 tbl {10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl {10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni
revize textu: 10. 2. 2025. Driitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GrbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Ped pfedepsanim
se prosim seznamte s iplnym znénim souhrnu dajti o pFipravku. Uplné znéni souhrnu Gdajli o pfipravku je uvefejnéno na webowych strinkach Evropské agentury pro lécivé
pripravky: http:/www.ema.europa.eu/ popr. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.

“Veimnéte si, prosimn, zmény v informacich o lécivém pripravku

PC-CZ-103476

CKD - chronické onemocnéni ledvin
Reference: 1. Ceny a Uhrady dostupné na www.sukl.cz; v sekci Databaze 1k - Jardiance - Ceny a thrady 2. Souhrn Udajli o pfipravku Jardiance®
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Predmluva
Vazeni Ctenari,

dostavd se vam do rukou publikace zamérena na adherenci pacientt k 1é¢bé. Adhe-
rence predstavuje jeden ze zakladnich pilifti ispé$né 1é¢by chronickych onemocnéni,
je v posledni dobé intenzivné védecky zkoumana a postupné se dostava do povédomi
$iroké odborné verejnosti.

V Kklinické praxi se ¢asto objevuji situace, kdy pacient nereaguje na lécbu takovym
zpusobem, jakym bychom si predstavovali. Jednim z moznych vysvétleni miize byt
nedostate¢na adherence. Existuje fada moznosti, jak si ovéftit, zda pacient skute¢né
adherentni je. Kazda metoda ma své vyhody, nevyhody a také finan¢ni ndkladnost
a s tim spojenou efektivitu.

Ackoliv existuji kapitoly zaméfené na adherenci v riznych knihach na ¢eském trhu,
zatim nevy$la souhrnnd publikace, kterd by se na toto téma zamérila jako na téma
hlavni. Rozhodli jsme se tedy tuto mezeru vyplnit.

Metody diagnostiky adherence a jeji intervence se u jednotlivych onemocnéni do
znac¢né miry prekryvaji. Proto jsme se rozhodli je shrnout v obecné prvni ¢asti mono-
grafie a ve druhé ¢asti se zamérit na néktera konkrétni onemocnéni a lékové skupiny.
Jednotlivé kapitoly zpracovavali rtizni autofi, ktefi se danou problematikou zabyvaji
v ramci své klinické a védecké kariéry. Tato spoluprace byla nesmirné obohacujici
a jsme hrdi na to, Ze jsme byli jeji soucasti.

V pribéhu vzniku knihy se pocet konkrétné zamérenych kapitol rozrostl z ptivodné
zamyslenych ¢isté kardiologickych diagnéz i na reZimova opatfeni a dechovou rehabili-
taci a néktera pneumologicka onemocnéni. U typickych pacientt se ale v praxi nemoci
vyskytuji zaroven a ani adherenci nelze délit striktné podle diagndz. Kazdé téma je na
zadatku predstaveno véeobecnym tvodem do dané problematiky a na konci kapitol
jsou uvedeny kazuistiky, které ukazuji vyuziti v bézné praxi.

Prejeme vam pfijemnou cetbu a doufame, zZe vas kniha bude nejen bavit, ale povede

i k dal$imu rozsifeni tématu adherence do obecného lékarského povédomi, a tim
prispéje ke zlepseni péce o pacienty.

Za kolektiv autort

Libor Jelinek, Samuel Genzor, Jan Véiclavik

Xl




.
(@]
p— )

OBECN ST







Uvod

Aby jakakoli [é¢ba byla t¢innd zamys$lenym zpusobem, je nutné, aby pacient dodrzoval
1é¢ebny rezim. Uz od pocatktt mediciny je tato potfeba souéasti uvazovani zdravotniki
nad moznostmi, jak pomoci pacientim.

Dejte si pozor... na chyby pacientil, které je casto nuti lhdt
o uzivini predepsanych véci. Kviili neuzivini nepfijemnych
ndpojii, ocistnych prostiedkii nebo jinych, nékdy umiraji.

- HIPPOKRATES (ptelozeno z [1])!

Pokud je cilem zlepseni pacientova zdravi, definovaného Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) jako ,,stav kompletni fyzické, mentalni a socidlni pohody, je tfeba
dévat nejen konkrétni 1é¢ebné instrukce, ale i premyslet nad tim, jak docilit toho, aby
se jimi pacient fidil. Zakladni vlastnosti pacientova individualniho lé¢ebného procesu
je mira jeho adherence k 1écebnym opatfenim, obvykle uZzeji chapana jako adherence
k medikaci.

Zleps$eni adherence k medikaci je jednou z ekonomicky efektivnich strategii péce
o pacienty s chronickymi onemocnénimi. Hlavni vyzvou pti zavadéni intervenci na
zlep$eni adherence (zejména zamérenych na pacienta) je potfeba dlouhodobého pii-
sobeni a individualniho pfistupu k pacientovi, aby se dosahlo klinického efektu [2].
K dobrému zacileni téchto metod je tfeba védét, kteti pacienti jsou adherentni a kteri
ne. Zakladnim problémem interpretace vysledkil vyzkumu je heterogenita existujicich
studii. Intervenéni populace se li$i vychozimi klinickymi charakteristikami, délkou
sledovani, a predev$im metodikou sledovani adherence.

! Literatura pro kapitoly 1-5 je uvedena za kapitolou 5.







1 Definice a terminologie
Libor Jelinek, Samuel Genzor, Zdenék Ramik, Martin Poruba

Adherence

Svétova zdravotnickd organizace definuje adherenci k medikaci jako ,,miru, do jaké
odpovida chovani osoby - uzivani 1ékii, dodrzovani diety a/nebo zmény zivotniho
stylu — dohodnutym doporucenim poskytovatele zdravotni péée” [3]. Dulezity je di-
raz na slovo ,,dohodnuty“. Nemélo by se jednat jen o slepé dodrzovani pokynii lékare,
ale o sledovani ur¢itého domluveného konsenzu. Adherence k medikaci konkrétniho
pacienta neni jednorazovy snadno uchopitelny a jednoznaéné popsatelny fenomén.
Napriklad pacient mize nedodrzovat lé¢ebny rezim védomé, nebo omylem, nebo tfeba
jen v urcitém obdobi. Adherence je ¢asto také vyrazné vyssi v pocate¢nich fazich 1é¢by
a postupem casu se obvykle snizuje.

Adherence k 1é¢bé se lisi v zavislosti na studované populaci, ¢asovém ramci a riz-
nych onemocnénich. V klinickych studiich je adherence obvykle vysoka, ale v bézné
praxi u pacientd s chronickymi onemocnénimi miize byt velmi nizka. [4]

Ve studiich, které sleduji adherenci pouze v jednom ¢asovém bodé, Ize pouzit kvalita-
tivni bindrni pfistup — napt. sérové koncentrace 1é¢iv 1ze uvadét jako detekovatelné a ne-
detekovatelné. Piesnéjsi kvantitativni metodou je zohlednéni riznych farmakokinetik
a tprava meznich hodnot v zavislosti na dévce 1éku, pficemz pacienti s koncentracemi
léku pod zndmym terapeutickym rozmezim jsou povazovani za non-adherentni. [5]

Pti pouziti metod, které sleduji adherenci v pribéhu ¢asu, je obtiznéjsi uréit mezni
hodnotu, pti které lze pacienta klasifikovat jako adherentniho. Navic se tato mezni
hodnota v riiznych studiich lisi a také se lisi mezi jednotlivymi onemocnénimi. U srde¢-
niho selhdni za pouziti monitorovani 1ékovych udalosti (medication event monitoring
system, MEMS) Wu a kol. definovali adherentni pacienty jako ty, ktefi uzivali 88 %
tablet, a to na zaklad¢ jejich lepsi prognozy [6]. Ac¢koli pomér drzeného mnozstvi 1ékil
(medication possesion ratio, MPR) a pomér poctu dnti pokrytych léky (proportion of
days covered, PDC) nepopisuji presné stejnou skute¢nost (viz nize), obé se obvykle
interpretuji pomoci mezni hodnoty 80 % [7].

Typicky je non-adherence k medikaci vnimana jako zapominani/neuzivani léki.
Vzacnéji ale miiZe nastat i situace, kdy pacient uziva 1éki vice (nebo vyssi davku). Ten
také nedodrzuje lé¢ebny rezim, ale vymyka se bézné predstavé. Co se tyce detekee,
miize byt obtizné toto chovani odhalit. Jednorazové kvalitativni metody jako detekce
hladin léki v organismu mohou selhat, protoze hladina detekovatelna bude. Pokud vsak
pacient nema jiny zdroj 1ékti nez vydej 1éku v 1ékarné na recept, nemél by se k vétsimu
mnozstvi dostat. Problémem se pak stane nepravidelnost; pokud ma omezeny pocet
tablet a uzije jich vice, v jiné dny mu budou chybét. Tento typ chovani mtize byt odhalen
pomoci MEMS, nebo pokud jej pacient zmini sim, pomoci sebehodnoticich metod.

V neposledni radé by se také nemélo zapominat na dodrzovani lé¢ebnych opatfeni
ve smyslu spravného rezimu lécby, zejména v dodrzovani denni doby 1é¢by a vztahu
k jidlu. Souc¢asné podani jidla a 1é¢iv, kterd museji byt uzivana striktné nala¢no, miize
vyustit ve zna¢né snizeny az kompletné zruseny ucinek 1écby. Na druhou stranu jidlo
v nékterych pripadech sniZuje rizika nezadoucich u¢inki na gastrointestindlni trakt
anedodrzeni tohoto opatfeni muze vést pacienta k odmitnuti 1é¢by z diivodu jeji $patné
tolerance. NedodrZeni tohoto rezimu muiZe byt opét jak netimyslné, tak i tmyslné.




