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SILA VE VASICH RUKOU

| SILA Jardiance@”

(empagliflozin)

Nova indikace k lécbé dospélych pacientu se symptomatickym

chronickym srdec¢nim selhanim se snizenou ejekéni frakci™

*Dospéli pacienti s chronickym srdecnim selhanim (NYHA tfida I1, Il nebo IV) a snizenou ejekéni frakci (LVEF < 40 %).2
LVEF - ejekcni frakce levé komory; NYHA - New York Heart Association.

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

ZKkracena informace o lé¢ivém pfipravku — Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K 16ché diabetes mellitus 1. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych
pacientli s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z dlivodu nesnasenlivosti;
v kombinaci s jinymi lécivymi pripravky ke snizeni hladiny glukozy, vcetné kombinace s inzulinem. K [écbé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim
selhanim se snizenou ejekcni frakci. Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus IL. typu: pocatecni 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 pfisnéjsi kontrolu
glykémie, lze davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25mg. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s derivatem sulfonylurey (SU) nebo
inzulinem, Ize pro snizeni rizika hypoglykemie zvazit nizsi davku derivatu SU nebo inzulinu. Lécha empagliflozinem se nezahajuje u pacient(i s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2
U pacient(l s diabetem mellitem Il. typu a s kardiovaskularnim onemocnénim je mozno zahajit lecbu davkou 10mg empagliflozinu az do eGFR 30 ml/min/1,73 m2 nebo
CrCl 30 ml/min. Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. V [éché srdecniho selhani u pacientl s diabetes mellitus Il. typu nebo
bez néj lze podavani empagliflozinu 10 mg zahajit nebo v ném pokracovat az do minimalni hodnoty eGFR 20 ml/min/1,73 m2 nebo CrCl 20 ml/min. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na l&civou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezieni na ketoacidozu nebo u kterych
byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné [écbu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lécbu je tfeba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z ddvodu velkych
chirurgickych vykonl nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim lécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici
k diabetické ketoacidoze. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vyssi riziko hypovolemie. Terapeuticka zkusenost u pacient ve véku 85 let a starsich je omezena.

Tablety obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy, by tento pripravek neméli uzivat.
U pacientli Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uzivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pripravk( na trh hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea
(zvané téz Fournierova gangréna). V pripadé podezreni na Fournierovu gangrénu je treba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahajit lécbu. Srdecni selhani: Pripravek
Jardiance se nedoporucuje u pacientl s eGFR < 20 ml/min/1,73 m% Interakce: Empagliflozin m(ize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a miize
zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nezadouci Gi€inky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pithodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus 1. typu byly
hypoglykemie (pfi kombinované |&éché s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce
mocovych cest, Zizen, pruritus, casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvysena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysené sérové
lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa,
angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus II. typu zvySovala frekvenci nezadoucich Gcinkil u pacient(i se srdecnim selhanim. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku
Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich diivod( nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/Al
blistry v krabicce obsahujici 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis a je castecné hrazen z prostredkd verejného zdravotniho
pojisténi. Tento L&Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Registraéni €islo: EU/1/14/930/014 - 30 thl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 thL. (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 Gplnym znénim souhrnu Gdajti o pfipravku. Uplné znéni souhrnu Gdajil o pFipravku je uvefejnéno na webovych
strankach Evropské agentury pro &civé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.
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U) NOVARTIS | Reimagining Medicine

VAS PARTNER V KARDIOLOGII

Entresto

sacubitril/valsartan

LEK VASi1. VOLBY JAKO
SOUCAST ZAKLADNI
TERAPIE HFrEF "

Entresto™ pomdhé pacientim

se symptomatickym chronickym
srde¢nim selhdnim se snizenou
ejekeni frakei zit déle, s nizSim rizikem
hospitalizaci a citit se l1épe. 2-¢

sniZeni rizika kardiovaskularniho tmrti
nebo prvni hospitalizace pro srdeéni
selhdni vs. enalapril (p<0,001)?

[

-
snizeni rizika kardiovaskuldrniho omrti
a rehospitalizace pro srdec¢ni selhani
pfi nasazeni za hospitalizace
vs. enalapril (p=0,007)’

zlepseni ve fyzickych a spole¢enskych
aktivitach vs. enalapril ®

REFERENGE: 1. McDonagh TA, Metra M, Adamo M, et al. 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and
treatment of acute and chronic heartfailure: Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of
acute and chronic heart failure of the Eurapean Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of
the Heart Failure Association (HFA) of the ESC. Eur Heart J. 2012;00:1-128. 2. SPC pfipravku Entresto,
datum posledni revize 19.5.2021. 3. McMurray JJV et al. NEJIM 2014;371:993-1004. 4. Packer et al.
Circulation 2015;131:54-61.5. Lewis EF et al. Circ Heart Fail 2017;10:6003430. 6. Chandra A et al. JAMA
Cardiol 2018;3(6):498-505. 7. Morrow DA, Velazquez EJ, et al. Clinical outcomes in patients with acute
decompensated heart failure randomly assigned to sacubitril /valsartan or enalapril in the PIONEER-HF
trial. Circulation. 2019;139(19):2285-2288.

@ LEQVIO®

' 101 284 okeni roztok
(I n kl ISl ran) v piegwp%n‘gfe’ \rri‘erkaén?stﬁkame

Prvni a jedind siRNA terapie v 1é¢bé dislipidémie™

PRVNI A JEDINA
siRNA TERAPIE V LECBE
DYSLIPIDEMIE"

Ucinné dopliiuje maximalné
tolerovanou ddavku statind
s/bez ezetimibu.

50-55%

UCINNE SNIZENIi LDL-C"
Jiz vden 90, lé¢ebny efekt pretrval
béhem dlouhodobé terapie

2 DAVKY
ROCNE

Podané zdravotnikem™

1 NEZADOUCI
POUZE 0 UCINEK

Reakce v misté vpichu’

* Popodatecnidavee je dalsi ddvka za 3 mésice adalsivzdy po 6timésicich.

REFERENGE: 1. SPC Leqvio 284 mg injekeni roztok v predpinéné injekéni stfikacce,
datumposlednirevize 9.12.2020. 2. SUKL, www.sukl.cz

Pred predepsanim Iéku si prostudujte informace o l6ivém pFipravku,
V'této publikaci naleznete informace o lé¢ivém piipravku Entresto a Lequio za stranou 152.

Novartis s.r.0., Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com (72203122161/03/2022
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Vsechna prdva vyhrazena. Zddnd st této tisténé &i elektronické knihy nesmi byt reprodukovdna a sifena
v papirové, elektronické (i jiné podobé bez predchoziho pisemného souhlasu nakladatele.

Neoprdvnéné uziti této knihy bude trestné stihdno.
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