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PROACTIVE 
EMPA-REG 

OUTCOME 
CANVAS LEADER SUSTAIN-6 

HARMONY 

OUTCOMES 

DECLARE-

TIMI 58 

Molekula Pioglitazon Empagliflozin Canagliflozin Liraglutid Semaglutid Albiglutid Dapagliflozin 

Počet pacientů 5 238 7 020 10 142 9 340 3297 9463 17160 

Populace KV onemocnění KV onemocnění 
KV onemocnění / 

rizikové faktory 

KV onemocnění / 

rizikové faktory 

KV onemocnění / 

rizikové faktory 
KV onemocnění 

KV onemocnění / 

rizikové faktory 

MACE 
0.84 

(0.72 – 0.98) 

0.86 
(0.74 – 0.99) 

0.86 
(0.75 – 0.97) 

0.87 
(0.78 – 0.97) 

0.74 
(0.58 – 0.95) 

0.78 
(0.68 – 0.90) 

0.93 
(0.84 – 1.03) 

Nefatální IM 
0.83 

(0.65 – 1.06) 

0.87 
(0.70 – 1.09) 

0.85 
(0.69 – 1.05) 

0.88 
(0.75 – 1.03) 

0.74 
(0.51 – 1.08) 

--- 
0.89 

(0.77 – 1.01) 

Nefatální CMP 
0.81 

(0.61 – 1.07) 

1.24 
(0.92 – 1.67) 

0.90 
(0.71 – 1.15) 

0.89 
(0.72 – 1.11) 

0.61 
(0.38 – 0.99) 

--- 
1.01 

(0.84 – 1.21) 

KV úmrtí --- 
0.62 

(0.49 – 0.77) 

0.87 
(0.72 – 1.06) 

0.78 
(0.66 – 0.93) 

0.98 
(0.65 – 1.48) 

0.93 
(0.73 – 1.19) 

0.98  
(0.82−1.17) 

Celková mortalita 
0.96 

(0.78 – 1.18) 
0.68 

(0.57 – 0.82) 

0.87 
(0.74 – 1.01) 

0.85 
(0.74 – 0.97) 

1.05 
(0.74 – 1.50) 

0.95 
(0.79 – 1.16) 

0.93  
(0.82−1.04) 

Hospitalizace pro 

srdeční selhání 
--- 

0.65 
(0.50 – 0.85) 

0.67 
(0.47 – 0.77) 

0.87 
(0.73 – 1.05) 

1.11 
(0.77 – 1.61) 

--- 
0.73  

(0.61−0.88) 

Nefropatie* --- 
0.61 

(0.53 – 0.70) 

0.60 
(0.67 – 0.77) 

0.78 
(0.67 – 0.92) 

0.64 
(0.46 – 0.88) 

--- 
0.53 

(0.43−0.66) 

Dormandy JA. et al. Lancet 2005; 366: 1279–89; Zinman B, et al N Engl J Med 2015;373:2117–28; Neal B et al. N Engl J Med 2017; 377:644-657;  Marso SP et al. N Engl J Med 2016; 375:311-322.; Marso SP et al. N Engl J 

Med. 2016 Nov 10;375(19):1834-1844; Hernandez F et al. Lancet, (doi:10.1016/S0140-6736(18)32261-X; Wiviott SD et al. DOI: 10.1056/NEJMoa1812389. 

MACE – velké KV příhody (ve všech studiích mimo PROACTIVE - KV úmrtí, nefatální IM, nefatální CMP, ve studii PROACTIVE – celková mortalita, nefatální IM, CMP), KV – kardiovaskulární, IM – infarkt myokardu, CMP – 

cévní mozková příhoda, QW – jednou týdně. Nejedná se o přímé srovnání. Studie měly rozdílné populace a design. * Nefropatie byla definována v různých studiích různě. 

KV studie antidiabetik s pozitivními výsledky 



EMPA-REG OUTCOME CANVAS DECLARE-TIMI 58 

Molekula Empagliflozin Canagliflozin Dapagliflozin 

Počet pacientů 7 020 6656 6974 

Populace KV onemocnění JEN KV onemocnění JEN KV onemocnění 

MACE 0.86 
(0.74 – 0.99) 

0.82 
(0.72 – 0.95) 

0.90 
(0.79 – 1.02) 

KV úmrtí 0.62 
(0.49 – 0.77) 

0.86 
(0.70 – 1.06) 

0.94  
(0.76−1.18) 

Celková mortalita 0.68 
(0.57 – 0.82) 

0.89 
(0.74 – 1.07) 

0.92  
(0.79−1.08) 

Hospitalizace pro srdeční selhání 0.65 
(0.50 – 0.85) 

0.68 
(0.51 – 0.90) 

0.78  
(0.63−0.97) 

KV úmrtí + hospitalizace pro srdeční 

selhání 
0.66 

(0.55 – 0.79) 

0.77 
(0.65 – 0.92) 

0.83  
(0.71−0.98) 

Kardiovaskulární data z prospektivních studií SGLT2i 

Subpopulace s KV onemocněním 

MACE – velké KV příhody (KV úmrtí, nefatální IM, nefatální CMP), KV – kardiovaskulární, IM – infarkt myokardu, CMP – cévní mozková příhoda. Nejedná se o přímé srovnání. Studie měly rozdílné populace a design. 

Zinman B, et al N Engl J Med 2015;373:2117–28; Neal B et al. N Engl J Med 2017; 377:644-657; Wiviott SD et al. DOI: 10.1056/NEJMoa1812389. Zelniker TA et al. Lancet. 2018 Nov 9. pii: S0140-6736(18)32590-X. doi: 10.1016/S0140-6736(18)32590-X. 
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• Z DPP-4 inhibitorů nepoužívat saxagliptin u pacientů se SS 

STRATIFIKACE MEZI JEDNOTLIVÝMÍ MOLEKULAMI 

ATEROSKLEROTICKÉ KV KOMPLIKACE 
• SGLT-2 inhibitory: Empagliflotin > canagliflozin 
• GLP-1 analoga: Liraglutid > semaglutid > exenatid LAR 
 
SRDEČNÍ SEHÁNÍ A CHRONICKÉ ONEMOCNĚNÍ LEDVIN 
• SGLT-2 inhibitory: Empagliflozin = canagliflozin 
 

Davies MJ et al. Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 2018. A Consensus Report by the American Diabetes Association (ADA) and the European Association for 

the Study of Diabetes (EASD).Diabetes Care. 2018 Dec;41(12):2669-2701 



Snížení rizika hospitalizace pro srdeční selhání† u pacientů z reálné 
praxe léčených empagliflozinem 

†Široce definovaná hSS = diagnóza srdečního selhání uvedená při propuštění na jiném než prvním místě (pozitivní prediktivní hodnota = 79-96%); 1:1 propensity score odpovídající kohorty; DPP-4i, inhibitory dipeptidyl peptidázy-
4; hSS, hospitalizace pro srdeční selhání 

Patorno E et al. AHA Scientific Sessions 2018; poster Sa1112/1112. 



ADA/EASD 
ČDS 

AACE 
ČKS 

ACC 



J. Špinar, et al., Summary of the 2016 ESC Guidelines on the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Prepared by the Czech Society of Cardiology, Cor et Vasa 58 (2016) e530–e568, jak vyšel 

v online verzi Cor et Vasa na http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0010865016300996 
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• 69letý pacient s nadváhou (BMI: 28 kg/m2) 

• HbA1c 61 mmol/mol 

• Metformin 1000 mg 1-0-1 

• Bez prokázaných aterosklerotických komplikací 

BMI, body mass index. 

METFORMIN 

SU a GLINIDY 

INZULÍN 

PIOGLITAZON 

AKARBÓZA 

DPP-4i 

GLP-1 AGONISTÉ 

SGLT-2i 

BARIATRIE 

OSTATNÍ 

MOŽNOSTI LÉČBY DIABETU 2. TYPU 

Jaký lék přidat do 
kombinace? 

    Příklad k zamyšlení ..                          



    Příklad k zamyšlení ..                            o 2 měsíce později …. 



Jaký lék volit nyní? 

• 69letý pacient s nadváhou (BMI: 28 kg/m2) 

• HbA1c 61 mmol/mol 

• Metformin 1000 mg 1-0-1 

• Po akutním infarktu myokardu 

METFORMIN 

SU a GLINIDY 

INZULÍN 

PIOGLITAZON 

AKARBÓZA 

DPP-4i 

GLP-1 AGONISTÉ 

SGLT-2i 

BARIATRIE 

OSTATNÍ 

MOŽNOSTI LÉČBY DIABETU 2. TYPU 

    Příklad k zamyšlení ..                           o 2 měsíce později …. 



Pacienti s aterosklerotickým KV 
onemocněním 

Pacienti bez diagnózy 
aterosklerotického onemocnění 

Pacienti s diabetem 2. typu 



Jaký je rozdíl mezi pacientem s DM den před a den po infarktu myokardu? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Jaký je rozdíl mezi rizikovým pacientem a vysoce rizikovým pacientem s DM? 

    Příklad k zamyšlení ..                         



Jak si zjednodušit volbu 
antidiabetika? 



Děkuji za pozornost! 



Empagliflozin může významně prodloužit život pacientů  

Brian Claggett, Stefan Hantel, David Fitchett, Silvio E. Inzucchi, Hans J. Woerle, Jyothis T. George, Bernard Zinman. Long-term benefit of empagliflozin on life expectancy in patients with type 2 diabetes and established 

CV disease: survival estimates from EMPA-REG OUTCOME. Cardiovascular Clinical Trials Forum - 14th Global. 2017. 



Možnosti nasazení gliflozinů (např. empagliflozin 10 mg 1x denně) 

• SPC: eGFR > 1 ml/s, lze podávat až do eGFR ≥ 0,75 ml/s 

• hrazen u DM 2. typu při HbA1C > 60 mmol/mol 

• v kombinaci s metforminem 

• v kombinaci s inzulínem (s i bez metforminu) 
 

– u pacientů, u nichž terapie metforminem a/nebo inzulinem nebo inzulinem 
samotným po dobu alespoň 3 měsíců společně s režimovými opatřeními 
nevedla k uspokojivé kompenzaci diabetu definované hladinou HbA1C nižší než 
60 mmol/mol 

 

– Přípravek není dále hrazen, nedojde-li ke zlepšení kompenzace DM definované 
poklesem HbA1C o 7% a více a současnému poklesu hmotnosti nejméně o 2% 
po 6 měsících léčby. 

 

• Ve spolupráci s diabetologem/internistou. 

Domluvit se s 
pacientem, že 
si 40,- Kč 
denně bude 
hradit sám 



Zkrácená informace o léčivém přípravku: 

Jardiance 10 mg potahované tablety 

Složení: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K léčbě diabetes mellitus II. typu ke zlepšení kontroly glykémie u dospělých pacientů s nedostatečnou kompenzací diabetu samotnou dietou a tělesným cvičením: jako monoterapie pokud je metformin nevhodný z důvodu nesnášenlivosti; v 

kombinaci s jinými léčivými přípravky ke snížení hladiny glukózy, včetně kombinace s inzulinem. Dávkování a způsob podávání: Počáteční dávka empagliflozinu je 10 mg jednou denně v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientů, kteří tolerují empagliflozin v dávce 10 mg jednou denně, kteří mají eGFR ≥ 60 

ml/min/1,73 m2 a potřebují přísnější kontrolu glykémie, lze dávku zvýšit na 25 mg jednou denně. Maximální denní dávka je 25 mg. Pokud je empagliflozin podáván v kombinaci s derivátem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, lze pro snížení rizika hypoglykemie zvážit nižší dávku derivátu SU nebo inzulinu. Léčba 

empagliflozinem se nezahajuje u pacientů s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: U pacientů, u kterých existuje podezření na DKA nebo u kterých byla DKA diagnostikována, je nutné léčbu empagliflozinem okamžitě ukončit. 

Léčbu je třeba přerušit u pacientů, kteří jsou hospitalizováni z důvodu velkých chirurgických výkonů nebo akutního závažného zdravotního stavu. Před zahájením léčby empagliflozinem je třeba v pacientově anamnéze zvážit faktory s predispozicí k diabetické ketoacidóze. Pacienti ve věku 75 let a starší mohou mít vyšší riziko 

hypovolemie. Terapeutická zkušenost u pacientů ve věku 85 let a starších je omezená. Tablety obsahují laktózu, proto pacienti s intolerancí galaktózy, vrozeným deficitem laktázy nebo malabsorpcí glukózy a galaktózy, by tento přípravek neměli užívat. U pacientů ženského i mužského pohlaví užívajících inhibitory SGLT2 

byly po uvedení přípravků na trh hlášeny případy nekrotizující fasciitidy perinea (zvané též Fournierova gangréna). V případě podezření na Fournierovu gangrénu je třeba přípravek Jardiance vysadit a rychle zahájit léčbu. Interakce: Empagliflozin může zvýšit diuretický efekt thiazidových a kličkových diuretik a může zvyšovat 

riziko dehydratace a hypotenze. Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášenými nežádoucími příhodami v klinických hodnoceních byly hypoglykemie (při kombinované léčbě s derivátem sulfonylurey nebo inzulinem); dále vaginální moniliáza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitálu, infekce močových cest, žízeň, pruritus, 

časté močení; hypovolemie, dysurie; zvýšená hladina kreatininu v krvi/snížená glomerulární filtrace, zvýšený hematokrit, zvýšené sérové lipidy; a vzácně diabetická ketoacidóza. Těhotenství a kojení: Podávání přípravku Jardiance v těhotenství se z preventivních důvodů nedoporučuje. Přípravek Jardiance se během kojení 

nemá podávat. Balení, výdej a uchovávání: Jednodávkové PVC/Al blistry v krabičce obsahující 30x1 nebo 90x1 potahovaných tablet. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis a je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 

Registrační číslo: EU/1/14/930/014 – 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 – 90 tbl. (10 mg), Datum poslední revize textu: 14.2.2019. Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Německo.  

Před předepsáním se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravku. Úplné znění souhrnu údajů o přípravku je uveřejněno na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky: http://www.ema.europa.eu/ popř. na stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv www.sukl.cz. 

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com 

        Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8.  

Zkrácená informace o léčivém přípravku: 

Synjardy 5 mg/850 mg potahované tablety, Synjardy 5 mg/1000 mg potahované tablety 

Složení: Jedna tableta obsahuje empagliflozinum 5 mg a 850 mg resp. 1000 mg metformini hydrochloridum. Indikace: Léčba dospělých ve věku 18 let a starších s diabetem II. typu jako doplněk diety a tělesného cvičení ke zlepšení kontroly glykemie u pacientů nedostatečně kontrolovaných na maximální tolerované 

dávce metforminu podávaného v monoterapii, v kombinaci s jinými léčivými přípravky k léčbě diabetu u pacientů nedostatečně kontrolovaných metforminem a těmito léčivými přípravky a u pacientů, kteří jsou již léčeni kombinací empagliflozinu a metforminu v samostatných tabletách. Dávkování a způsob podávání: 

Doporučená dávka přípravku je jedna tableta dvakrát denně. Dávku je třeba zvolit dle pacientova současného léčebného režimu, účinnosti a snášenlivosti za použití doporučené denní dávky 10 mg nebo 25 mg empagliflozinu a nepřekročení maximální doporučené denní dávky metforminu. Kontraindikace: 

Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku, jakýkoliv typ akutní metabolické acidózy, diabetické prekóma, závažné renální selhání (GFR < 30 ml/min), akutní stavy, které mohou změnit funkci ledvin, jako je: dehydratace, těžká infekce, šok, akutní nebo chronické onemocnění, které může způsobit 

hypoxii tkáně (zejména akutní onemocnění nebo zhoršení chronického onemocnění) jako je: dekompenzované srdeční selhání, respirační selhání, nedávný infarkt myokardu, šok, porucha funkce jater, akutní alkoholová intoxikace, alkoholismus. Zvláštní upozornění: U pacientů, u kterých existuje podezření na DKA nebo 

u kterých byla DKA diagnostikována, je nutné léčbu empagliflozinem okamžitě ukončit. Léčbu je třeba přerušit u pacientů, kteří jsou hospitalizováni z důvodu velkých chirurgických výkonů nebo akutního závažného zdravotního stavu. Před zahájením léčby empagliflozinem je třeba v pacientově anamnéze zvážit faktory s 

predispozicí k diabetické ketoacidóze. Jestliže existuje podezření na metabolickou acidózu, léčbu tímto léčivým přípravkem je třeba okamžitě ukončit a pacienta okamžitě hospitalizovat. Laktátová acidóza je velmi vzácná, avšak závažná, metabolická komplikace, která se může objevit jako důsledek akumulace 

metforminu. Intravaskulární podání jódovaných kontrastních látek při radiologických vyšetřeních může způsobit selhání ledvin. Proto musí být tento léčivý přípravek vysazen před vyšetřením nebo při něm a nesmí být znovu podán dříve než za 48 hodin a pouze poté, co byla funkce ledvin znovu zhodnocena a shledána 

normální. Podávání metforminu musí být ukončeno během operace v celkové anestézii. Léčba může být znovu zahájena nejdříve 48 hodin po operaci nebo obnovení perorální výživy a za předpokladu, že renální funkce byla znovu vyhodnocena a bylo zjištěno, že je stabilní. Pacienti ve věku 75 let a starší mohou mít 

vyšší riziko hypovolemie. Terapeutická zkušenost u pacientů ve věku 85 let a starších je omezená. U pacientů ženského i mužského pohlaví užívajících inhibitory SGLT2 byly po uvedení přípravků na trh hlášeny případy nekrotizující fasciitidy perinea (zvané též Fournierova gangréna). V případě podezření na Fournierovu 

gangrénu je třeba přípravek Jardiance vysadit a rychle zahájit léčbu. Interakce: Společné podávání opakované dávky empagliflozinu a metforminu nezpůsobuje u zdravých jedinců podstatnou změnu farmakokinetiky  ani empagliflozinu, ani metforminu. S přípravkem Synjardy nebyly provedeny žádné studie interakcí. 

Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášenými nežádoucími příhodami v klinických hodnoceních byly hypoglykemie v kombinaci s inzulinem a/nebo derivátem sulfonylurey, infekce močových cest, infekce genitálu a časté močení. V klinických hodnoceních s empagliflozinem jako přídavnou léčbou k metforminu nebyly zjištěny 

žádné další nežádoucí účinky v porovnání s nežádoucími účinky jednotlivých složek. Těhotenství a kojení: V době, kdy pacientka plánuje těhotenství, a v průběhu těhotenství se doporučuje, aby diabetes nebyl léčen tímto léčivým přípravkem. Tento léčivý přípravek se během kojení nemá podávat. Balení, výdej a 

uchovávání: Perforované jednodávkové PVC/PVDC/Al blistry v krabičce obsahující 60 nebo 180 potahovaných tablet. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Synjardy je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky 

uchovávání. Datum poslední revize textu: 22.01.2019. Registrační čísla: 5 mg/850 mg: EU/1/15/1003/005 (1x60x1 tbl.); 5 mg/850 mg: EU/1/15/1003/008 (2x90x1 tbl.); 5 mg/1000 mg: EU/1/15/1003/014 (1x60x1 tbl.); 5 mg/1000 mg: EU/1/15/1003/017 (2x90x1 tbl.). Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer 

Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Německo. 

Před předepsáním se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravku. Úplné znění souhrnu údajů o přípravku je uveřejněno na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky: http://www.ema.europa.eu/ popř. na stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv www.sukl.cz. 

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com 
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Zkrácená informace o léčivém přípravku: 

Trajenta 5 mg potahované tablety  

Složení: jedna tableta obsahuje linagliptinum 5 mg. Indikace: K léčbě diabetu II. typu ke zlepšení kontroly glykémie u dospělých pacientů: jako monoterapie u pacientů s nedostatečnou kompenzací diabetu samotnou dietou a tělesným cvičením, u kterých je nevhodný metformin z důvodu nesnášenlivosti či 

kontraindikován kvůli poruše funkce ledvin. Jako kombinovaná terapie v kombinaci s dalšími léčivými přípravky pro léčbu diabetu včetně inzulinu, jestliže tyto přípravky nedostačují k zajištění adekvátní kontroly glykemie. Dávkování a způsob podávání: Dávka linagliptinu je 5 mg jednou denně. Pokud je linagliptin 

přidán k metforminu, dávkování metforminu je nutno zachovat a linagliptin podávat současně. Pokud je linagliptin podáván v kombinaci se sulfonylureou nebo inzulinem, lze zvážit nižší dávku sulfonylurey nebo inzulinu za účelem snížení rizika vzniku hypoglykémie. Přípravek Trajenta lze užívat kdykoliv v průběhu dne 

spolu s jídlem nebo bez jídla. Pokud je nějaká dávka opomenuta, je třeba ji užít ihned, jakmile si na ni pacient vzpomene. Nelze užívat dvojitou dávku v týž den. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: Přípravek Trajenta nesmí být podáván u pacientů 

s diabetem I. typu nebo při léčbě diabetické ketoacidózy. Používání inhibitorů DPP-4 je spojeno s rizikem rozvoje akutní pankreatitidy. Pacienti musí být informováni o typických příznacích akutní pankreatitidy. Pokud existuje podezření na pankreatitidu, je nutno podávání přípravku Trajenta ukončit. Pokud je akutní 

pankreatitida potvrzena, léčbu přípravkem Trajenta není možné znovu zahájit. Interakce: Klinické údaje naznačují, že riziko klinicky významných interakcí se současně podávanými léčivými přípravky je nízké. V klinických studiích neměl linagliptin klinicky významný účinek na farmakokinetiku metforminu, glyburidu, 

simvastatinu, warfarinu, digoxinu nebo perorálních antikoncepčních přípravků. Nežádoucí účinky: V souhrnné analýze placebem kontrolovaných studií byl celkový výskyt nežádoucích účinků u pacientů léčených placebem podobný linagliptinu v dávce 5 mg. Přerušení terapie z důvodu nežádoucích účinků bylo vyšší 

u pacientů užívajících placebo v porovnání s linagliptinem 5 mg. Nejčastěji hlášeným nežádoucím účinkem byla hypoglykémie pozorovaná při trojkombinaci linagliptin plus metformin plus sulfonylurea. Těhotenství a kojení: Podávání přípravku Trajenta v těhotenství se z preventivních důvodů nedoporučuje. Po zvážení 

přínosu kojení pro dítě a přínosu léčby pro kojící ženu je třeba učinit rozhodnutí, zda přerušit kojení nebo pozastavit či ukončit léčbu přípravkem Trajenta. Balení, výdej a uchovávání: Jednodávkové Al/Al blistry v krabičce obsahující 30 nebo 90 potahovaných tablet. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis a je 

částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. Registrační číslo: EU/1/11/707/004 – 30 tbl., EU/1/11/707/008 – 90 tbl. Datum poslední revize textu: 14.03.2019. Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim 

International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Německo.  
Před předepsáním se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravku. Úplné znění souhrnu údajů o přípravku je k dispozici na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky: http://www.ema.europa.eu/ popř. na stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv www.sukl.cz. 

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com 

Zkrácená informace o léčivém přípravku: 

Jentadueto 2,5 mg/850 mg potahované tablety, Jentadueto 2,5mg/1000 mg potahované tablety 

Složení: jedna tableta obsahuje 2,5 mg linagliptinum a 850 mg resp. 1000 mg metformini hydrochloridum. Indikace: Dospělí s diabetes mellitus II. typu jako přídavná léčba k dietě a tělesnému cvičení pro zlepšení kontroly glykémie u pacientů nedostatečně kontrolovaných maximální tolerovanou dávkou 

metforminu samotného, v kombinaci s dalšími léčivými přípravky pro léčbu diabetu, včetně inzulinu, u pacientů nedostatečně kontrolovaných metforminem a těmito léčivými přípravky a u pacientů již léčených kombinací linaglitptinu a metforminuv ve formě samostatných tablet. Dávkování a způsob podávání: 

Dávku přípravku Jentadueto je nutno stanovit individuálně podle pacientova aktuálního režimu, účinnosti a snášenlivosti, aniž by byla překročena maximální doporučená denní dávka 5 mg linagliptinu a 2000 mg metformin-hydrochloridu. Dávka přípravku Jentadueto by měla obsahovat linagliptin v dávce 2,5 mg 

dvakrát denně (celková denní dávka 5 mg) a dávku metforminu podobnou dávce již užívané. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Diabetická ketoacidóza, diabetické prekóma. Selhání funkce ledvin nebo porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 ml/min). 

Akutní stavy s potenciálem ke změně funkce ledvin, jako je dehydratace, těžká infekce, šok. Onemocnění, které může vést k hypoxii tkání, jako je dekompenzované srdeční nebo respirační selhání, nedávný infarkt myokardu, šok. Porucha funkce jater, akutní otrava alkoholem, alkoholismus. Zvláštní 

upozornění: Přípravek Jentadueto nesmí být podáván u pacientů s diabetem I.typu. Pokud se zjistí jakákoliv forma acidózy, je nutno ihned přerušit podávání přípravku Jentadueto a zahájit další vhodná nápravná opatření. Léčba přípravkem Jentadueto musí být přerušena 48 hodin před chirurgickým výkonem 

v celkové, míšní nebo epidurální anestezii nebo před vyšetřením jodovou kontrastní látkou. V léčbě se obvykle nesmí pokračovat dříve než za 48 hodin a to jen poté, co byla znovu zhodnocena funkce ledvin, a bylo zjištěno, že je normální. Při léčbě pacientů ve věku 80 let a vyšším je nutná opatrnost. Používání 

inhibitorů DPP-4 je spojeno s rizikem rozvoje akutní pankreatitidy. Pokud existuje podezření na pankreatitidu, je nutno podávání přípravku Jentadueto ukončit. Pokud je akutní pankreatitida potvrzena, léčbu přípravkem Jentadueto není možné znovu zahájit. U pacientů s anamnézou pankreatitidy je třeba 

opatrnosti. Interakce: V klinických studiích neměl linagliptin klinicky významný účinek na farmakokinetiku metforminu, glyburidu, simvastatinu, warfarinu, digoxinu nebo perorálních antikoncepčních přípravků. Některé léčivé přípravky mohou nepříznivě ovlivnit renální funkci, což může zvýšit riziko laktátové 

acidózy; jsou to např. NSAID, včetně selektivních inhibitorů cyklooxygenázy (COX) II, ACE inhibitory, antagonisté receptoru pro angiotenzin II a diuretika, zvláště kličková. Nežádoucí účinky: Nežádoucí účinky, o kterých je známo, že se vyskytují u každé léčivé látky podávané samostatně, ale které nebyly 

pozorovány v klinických studiích s přípravkem Jentadueto, se mohou vyskytnout během léčby tímto přípravkem. Nejčastěji hlášeným nežádoucím účinkem linagliptinu a metforminu byl průjem (1,6%) se srovnatelnou frekvencí jako u metforminu s placebem (2,4%). Může dojít k hypoglykémii, když se přípravek 

Jentadueto podává společně se sulfonylureou (≥ 1 případ na 10 pacientů). Gastrointestinální příznaky, jako je nauzea, zvracení, průjem a nechutenství, a bolest břicha, se vyskytují nejčastěji při zahájení léčby přípravkem Jentadueto nebo metformin-hydrochloridem, a ve většině případů ustupují spontánně. 

Těhotenství a kojení: Přípravek Jentadueto se nesmí užívat během těhotenství. Pokud pacientka plánuje otěhotnění nebo pokud otěhotní, je nutno léčbu přípravkem Jentadueto přerušit a změnit léčbu. Je třeba učinit rozhodnutí, zda ukončit kojení nebo přerušit/ukončit podávání přípravku Jentadueto, a to po 

zvážení přínosu kojení pro dítě a přínosu léčby pro matku. Balení, výdej a uchovávání: Jednodávkové blistry v krabičce obsahující 60 x 1 nebo 180 (2 x 90 x 1) potahovaných tablet.  Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis a je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Tento léčivý 

přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. Registrační čísla: 2,5 mg/850 mg: EU/1/12/780/006 (60 x 1 tbl.), EU/1/12/780/030 (2 x 90 x 1 tbl.); 2,5 mg/1000 mg: EU/1/12/780/020 (60 x 1 tbl.), EU/1/12/780/033 (2 x 90 x 1 tbl.) Datum poslední revize textu: 14.03.2019. Držitel rozhodnutí o 

registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Německo. 

Před předepsáním se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravku. Úplné znění souhrnu údajů o přípravku je k dispozici na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky: http://www.ema.europa.eu/, popř. na stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv www.sukl.cz. 

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com 
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