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Jak pacient ke stésti prise
aneb pribehy, které se opravdu déji

Jan KrejCi

l. interni kardioangiologicka klinika FNUSA
Kongres CKS, Brno 10.5. 2026

Toto sympozium je podporeno spol. Boehringer Ingelheim. EM-CZ-101161



Kazuistika

Muz, 51 let Laboratof a méfeni

eGFR 70 ml/min/1,73 m2

Vstupni diagnéza BMI 32,0 kg/m?

srdecni selhani k dosetreni TK 130/80 mmHg
Cholesterol 6,7 mmol/L(174,0 mg/dl)

Komorbidit\/ HDL-C 1,47 mmol/L (50,3 mg/dl)

Hypertenze, HLPP, obezita LDL-C 4,93 mmol/l (150,2 mg/dl)
NT-proBNIP 743 pg/ml

Lifestyle

* Nekurak

« 2pivadenné

Anamnéza

+ Asipulroku horsi dech a mensi fyzicka
vykonnost, v noci na rovném, otoky DKK
nebo bolesti na hrudi nebyly

Cim je pacient zajimavy?

Data: archiv autora
Obr. generovan Al, nejedna se o realného pacienta.




Kazuistika

Odeslan Koronarografie: negativni

ke konzultaci
na naSe pracoviété Echokardiograficky tézka deprese systolické funkce LK s EF 25%

01/2021

5/2020

Prodélal Covid-19

a od té doby zacal

vnimat horsi dech

Obr a data: archiv autora.




Kazuistika

Odeslan

ke konzultaci

na nase pracovisté

01/2021

v

5/2020

Zavedena lécba
srdecniho selhani

Prodélal Covid-19

a od té doby zacal

vhimat horsi dech

ramipril 5 mg-0-5 mg
spironolacton 25 mg-0-0
furosemid 40 mg-0-0

bisoprolol 5 mg-0-0

rosuvastatin 0-0-20 mg

Data: archiv autora
SPC vyse uvedenych ucinnych latek



Kazuistika

Odeslan

ke konzultaci

na nase pracovisté

01/2021

Kontrola na amb. srd.

selhani

s optimalizaci léchy

02/2021

sacubitril/valsartan 49/51 mg 1-0-1

spironolacton 25 mg-0-0
furosemid 40 mg-0-0

bisoprolol 5 mg-0-0

rosuvastatin 0-0-20 mg

5/2020

Prodélal Covid-19

a od té doby zacal

vnimat horsi dech

Zavedena lécba

srdecniho selhani

v

Data: archiv autora
SPC vyse uvedenych ucinnych latek



Kazuistika

Odeslan

Kontrola na amb. Kontrola na amb. srd. selhani véetné

ke konzultaci

srd. selhani ECHOKkg: zlepSeni systolické funkce LK

na nase pracovisté

02/202 04/2021
01/2021 /2021
sac/val49/51 mg 1-0-1
‘ spironolacton 25 mg-0-0
5/2020 furosemid 40 mg-0-0

bisoprolol 5 mg-0-0
Zavedena lécba
rosuvastatin 0-0-20 mg

srdecniho selhani

Prodélal Covid-19

a od té doby zacal

vnimat horsi dech

Obr. a data: archiv autora
SPC vyse uvedenych Gcinnych latek




Kazuistika

Odeslan

ke konzultaci

na nase pracovisté

01/2021

Kontroly na amb. srd.

selhani: zlepSeni EF LK

asymptomu

02 -04/2021

5/2020

Prodélal Covid-19

aod té doby zacal

vnimat horsi dech

Zavedenalécba

srdecniho selhani

08/2021

NepfFiSel na

kontrolu...COVID 19

v

Data: archiv autora



Kazuistika

Odeslan

ke konzultaci

na nase pracovisté

01/2021

Kontroly na amb. srd.

selhani: zlepSeni EF LK

asymptomu

02 -04/2021

Kontrola zrusena -

COVvID 19

10/2021

5/2020

Prodélal Covid-19

aod té doby zacal

vnimat horsi dech

Zavedenalécba

srdecniho selhani

08/2021

NepfFiSel na

kontrolu...COVID 19

... a pacient nam

zmizel ze sledovani

Data: archiv autora



Kazuistika

Odeslan

ke konzultaci na

nase pracovisté

01/2021

5/2020

Prodélal Covid-19

aod té doby zacal

vnimat horsi dech

v

02 - 04/2021

Kontroly na amb. srd.
selhani: zlepSeni EF LK

asymptomu

Odeslan se zhorsenim

stavu k hospitalizaci

v

Data: archiv autora



Kazuistika

Muz, 55 let

Diagnodza
srdecni selhani na podklade
dilatacni kardiomyopatie

Komorbidity
Hypertenze, HLPP, obezita, DM I,

CKD, parox. fi sini

Lécba

bisoprolol + perindopril 5/5 mg 1-0-0
metformin 500 mg-0-500 mg
rosuvastatin 0-0-20 mg

rivaroxaban 20 mg-0-0

Anamnéza

Laboratofr a méreni

eGFR 55 ml/min/1,73 m2
UACR 300mg/g (3 mg/mmol)
NT-proBNP 1265 pg/ml

BMI 35,0 kg/m?
TK 135/75 mmHg
Cholesterol 4,7 mmol/l
HDL-C 1,16 mmol/l
LDL-C 3,21 mmol/l
HbAlc 48,3 mmol/mol)

« Dusnost po malé namaze, otoky DKK kolem

kotnik( zhorsujici se v poslednich 2 mésicich

Data:archiv autora
SPC vyse uvedenych Gcinnych latek
Obr. generovan Al, nejedna se o realného pacienta.
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Kazuistika

Odeslan

ke konzultaci

na nase pracovisté

Pokles systolické funkce

01/2021 a progrese dilatace LK

4
5/2020

02 - 04/2021

Kontroly na amb. srd.

selhani:zlepSeni EF LK i

symptomu

Prodélal Covid-19

Odeslan se zhorsenim
aod té doby zacal

stavu k hospitalizaci

vnimat horsi dech

Obr. a data: archiv autora



Kazuistika

Muz, 55 let
- Diagnoza . Laboratof a méfeni eGFR 55 ml/min/1,73 m?
srdecni selhani na podkladée
UACR 300mg/g (3 mg/mmol)

dilatacni kardiomyopatie

NT-proBNP 1265 pg/ml
Komorbidity
Hypertenze, HLPP, obezita, DM I, BMI 35,0 kg/m?
CKD, parox. fi sini TK 135/75 mmHg
Cholesterol 4,7 mmol/l
Lécba HDL-C 1,16 mmol/l
* bisoprolol5mg 1-0-0 LDL-C 3,21 mmol/L
* sacubitril/valsartan 49/51mg 1-0-1 HbAlc 48,3 mmol/mol)

+ spironolacton 25 mg-0-0

+ furosemid 80 mg-0-0

+ empagliflozin 10 mg-0-0

* rosuvastatin + ezetimib 0-0-20/10mg Pozvén k dali kontrole 12/2024

* rivaroxaban 20 mg-0-0

p¥i uspokojivém vyvoji klinického stavu

Data:archiv autora
SPC vyse uvedenych G&innych latek
Obr. generovan Al, nejedna se o realného pacienta.




Cas je u srdeéniho selhani prognézal
Vyznamné kardiovaskularni benefity mohou HFrEF pacienti ziskat jiz od 12. dne? @) (o

EMPEROR REDUCED’

12 dni

do statisticky vwznamného sniZeni
rizika Jardiance vs. placebo

v parametru KV mortalita nebo
hospitalizace pro srdedni selhani

u pacientd s HFrEF s nebo bez DM2

EMPE\F}JR

REDUCED

Odhadovana kumulativni incidence (%)

Paciont! v riziky
Pacebo
EmpagtiMoin

35

30 ~

Pomér rizik, 0,75 (95% Cl; 0,65-0,86) -
P<0,001 Placebo

0 T T T T T T T T T
0 90 180 270 360 450 540 630 720 810
Dny od randomizace
1867
1863

ms e 1345 o8 854 on A0 224 109
763 6 W2 m 909 645 LYa) m m

1. Abdin, A et al. ESC Heart Fail. 2021;8(6):4444-4453; 2. Pfevzato a upraveno dle Packer M et al. N Eng J Med 2020;383(15):1413-1424. 3. SPC pripravku Jardiance®.

~™ Boehringer
||||| Ingelheim



Cas je u srde¢niho selhani prognéza’
Vyznamné kardiovaskularni benefity mohou HFpEF pacienti ziskat jiz od 18. dne?

EMPEROR PRESERVED °

18 dni

do statisticky vyznamného sniZeni
rizika Jardiance vs. placebo

v parametru KV mortalita nebo
hospitalizace pro srdecni selhani

u pacientl s HFpEF s nebo bez DM2

|

EMPEROR

PRESERVED

1. Abdin A et al. ESC Heart Fail. 2021;8(6):4444-4453; 2. Pfevzato a upraveno dle Anker SD et al. N Engl J Med 2021;385(16):1451-1461. 3. SPC pripravku Jardiance®. |||||

Kumulativni incidence (%)

Paclent! v riztku
Placebo
Empaglifiozin

25 —
Pomér rizik, 0,79 (95% Cl; 0,69-0,90) |
P<0'001 Pla(ebo
20 -
-..--'(.'d"‘.
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e Empaglifiozin ’
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Kazuistika — diskuze/zaver

1. Negativni dopad preruseni GDMT
2. Terapeutickainercie a podcenéni situace ze strany pacienta

3. Revoluce ve farmakologické lécbé, ktera realné zacala od roku 2022, rozSirila nase
terapeutické moznosti

4. Zvazovani nefarmakologickych moznosti lécby (RFA/PFA, implantace CRT-D
dle vyvoje EF LK)

Dle kontrol v roce 2025 doslo ke zlepsSeni EF LK na 40 %,

NYHA Il, pokles NTproBNP, bez recidivy fi sini, uspokojivé
korigovany DM I, stabilni hodnoty eGFR, pokles BMI

Rozvaha autora. Krejci, J et al,, Cor Vasa 2024;66:280—-288.
Obr. generovan Al, nejedna se o realného pacienta.




Zkracena informace o pripravku JARDIANCE® 9 ’ :

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg empagliflozinu. Indikace: K Ié€bé diabetes mellitus II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a starSich
s nedostate¢nou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvi¢enim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z diivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi [é€ivymi pfipravky
ke snizeni hladiny glukézy, v€etné kombinace s inzulinem. K [é¢bé dospélych se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim. K [é€bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin.
Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus Il. typu: pocate¢ni davka empagliflozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientl, ktefi toleruji
empagliflozin v davce 10 mg jednou denné, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m2 a potfebuji pfisn&jsSi kontrolu glykémie, Ize davku zvysit na 25 mg jednou denné. Maximalni denni davka je
25 mg. U déti s eGFR < 60 ml/min/1,73 m? a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné Zzadné udaje. Srdecni selhani: doporucena davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. Chronické
onemocnéni ledvin: doporu¢ena davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat I1éCbu u pacientd s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2. U&inek empagliflozinu na snizeni
glykémie se u pacientd s diabetem mellitem Il. typu a hodnotou eGFR < 45 ml/min/1,73 m2 snizuje a pfi hodnoté eGFR < 30 ml/min/1,73 m2 pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientll, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidéza
diagnostikovana, je nutné lécbu empaglifiozinem okamzité ukoncit. LéCbu je tfeba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykon( nebo akutniho
zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim léCby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory, které jej mohou predisponovat k diabetické ketoacidéze. Empagliflozin
muze zpusobit déletrvajici ketoacidozu a glukosurii. Ketoacidéoza maze pretrvavat i po vysazeni léku déle, nez se oCekava podle plazmatického polo€asu. Na prodlouzené ketoacidoze se
mohou podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientll s diabetem mellitem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a star§i mohou mit vysSi riziko
hypovolemie. *Nedoporucuje se zadna Uprava davky s ohledem na vék. Tablety obsahuji laktézu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy
a galaktézy, by tento pfipravek neméli uzivat. U pacientd Zzenského i muzského pohlavi uzivajicich inhibitory SGLT2 v€etné empagliflozinu byly hladeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea
(Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahgjit 1éEbu. Empagliflozin mdze zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym
zvy$enim hematokritu by méli byt sledovani a vy$etfeni na mozné hematologické onemocnéni. Interakce: Empagliflozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize
zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, *muize byt z divodu sniZeni rizika vzniku hypoglykemie
nutné redukovat davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci ucinky: NejCastéji hlaS8enymi nezadoucimi pfihodami v
klinickych hodnocenich na diabetes mellitus Il. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované Ié€bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). Nej¢astéjSim nezadoucim ucinkem IéCiva u déti byla
hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni profil u déti podobny bezpeénostnimu profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus IlI. typu. *U dospélych se dale vyskytovala vaginalni
monilidza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mo€ovych cest; Zizen; pruritus; ¢asté moceni; hypovolemie; dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena rychlost
glomerularni filtrace; zvySeny hematokrit; zvySené sérové lipidy; *diabeticka ketoacidéza; vyrazka, urtikarie; a velmi vzacné tubulointersticialni nefritida. NejCastéji hlasenymi nezadoucimi
prihodami v Kklinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa a angioedém. Pfitomnost diabetes mellitus Il. typu zvySovala frekvenci nezadoucich ucinkl u pacientt
se srde¢nim selhanim. Nej¢astéjSimi nezadoucimi Ucinky v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byly dna a akutni selhani ledvin, které byly hlaseny ¢astéji u pacientd, ktefi
dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z
preventivnich dlvodl nedoporucuje. Pripravek Jardiance se v obdobi kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/AI blistry v krabi¢ce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1
nebo 100x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis a je ¢aste€¢né hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Tento I&Civy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. Registraéni €isla: 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: 24.3.2026. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*VSimnéte si, prosim, zmény Vv informacich o [éivém pripravku.

PFed pfedepsanim se prosim seznamte s plnym zné&nim souhrnu udajd o ptipravku. UpIiné znéni souhrnu Gdaijti o pFipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv www.sukl.gov.cz.
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http://www.sukl.gov.cz/

Penetrace SGLT2i v jednotlivych okresech CR

Jak je na tom Vas region?

14.6%

Vypocet z informaci dostupnych na https://opendata.sukl.cz/ a IQVIA data, odkazy navstiveny 4/2026, vztazenych na odhad po¢tu CRM pacientt v jednotlivych okresech.
Prekryv CRM pacientt dle Kardio-rendlné-metabolicky syndrom v souvislostech — prolekare.cz. + Schechter M, et al. Cardiovasc Diabetol. 2022:21; 104. PocCty pacientd s jednotlivym onemocnénimi: DM 2.typu, srde¢ni
selhani a chronické onemocnéni ledvin dle Narodni diabetologicky registr (UZIS) — uzis.cz; Ceska kardiologicka spole¢nost (CKS) — www.kardio-cz.cz; Ceska nefrologické spole¢nost (CNS) — www.nefrol.cz. PC-CZ-104520

~™ Boehringer
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https://opendata.sukl.cz/

,Prevence srdecniho selhani“ u nemocnych s CKD a DM 2. typu?

Aktualizace Doporuceni ESC pro diagnostiku a lé¢bu akutniho
a chronického srdecniho selhani 2021. Vypracovana Pracovni
skupinou pro diagnostiku a lécbu akutniho a chronického
srdecniho selhani Evropské kardiologické spoleénosti (ESC). Se
zvlastnim pfispénim Evropské asociace srdecniho selhani ESC.

- Prevenci je nasazeni protektivni
medikace!
- Monitoring eGFR a UACR

Pfevzato a upraveno dle Krejéi, J et al., Cor Vasa 2024;66:280-288.,SPC pripravkd Jardiance® a SPC s obsahem Gcinnych latek dapagliflozin a finerenon.

§) (o

5 Komorbidity

5.1 Chronické onemocnéni ledvin a diabetes
mellitus 2. typu

Komentovana doporuceni 4 - Doporuceni pro prevenci srde¢niho

selhani u pacientu s diabetes mellitus 2. typu a chronickym onemoc-
nénim ledvin

Doporuceni Trida Uroven
doporuceni  ddkazu

Podavani inhibitor( SGLT2 je
doporuceno u pacientt s DM2T a CKD?
ke snizeni rizika hospitalizace pro
srdecni selhani nebo umrti z KV pficin.

Podavani finerenonu je doporuceno
u pacientt s DM2T a CKD" ke snizeni
rizika hospitalizace pro srdecni selhani.

~™ Boehringer
||||I Ingelheim



Cas je u srde¢niho selhani prognéza’
Vyznamné kardiovaskularni benefity mohou HFpEF pacienti ziskat jiz od 18. dne?

EMPEROR PRESERVED °

18 dni

do statisticky vyznamného sniZeni
rizika Jardiance vs. placebo

v parametru KV mortalita nebo
hospitalizace pro srdecni selhani

u pacientl s HFpEF s nebo bez DM2

|

EMPEROR

PRESERVED

1. Abdin A et al. ESC Heart Fail. 2021;8(6):4444-4453; 2. Pfevzato a upraveno dle Anker SD et al. N Engl J Med 2021;385(16):1451-1461. 3. SPC pripravku Jardiance®. |||||

Kumulativni incidence (%)

Paclent! v riztku
Placebo
Empaglifiozin
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Empagliflozin - prvni SGLT2i, ktery prokazal vyznamné snizeni @
rizika KV dmrti nebo hospitalizace pro HF v celé §ifi EFLK*t13 © &

EMPEROR-Reduced*  EMPEROR-Preserved:

25 || 21

RRR KV UMRTI RRR KV UMRTI ;
nebo HHF nebo HHF 2 >
u EFLK < 40%' u EFLK > 40%!

HFrEF

HFpER

\
TR .
o \
Spp— - A
{ | = » - /
Prinos patrny jiz Prinos patrny jiz
od12.dne  0d18.dne
" U B ~™ Boehringer
1. Anker SD, Butler J, Filippatos G, et al. N Engl J Med. 2021;385(16):1451-1461.; 2. Packer M, Anker SD, Butler J, et al. N Engl J Med. 2020;383(15):1413-1424.; 3.,S |écbou inhibitorem SGLT-2 je tfeba zacit co ||| A
nejdrive”, Medical Tribune, 20. 9. 2022, dostupné na https://www.tribune.cz/zdravotnictvi/s-lecbou-inhibitorem-sglt-2-je-treba-zacit-co-nejdrive/#, navstiveno 5/2026. 4. SPC pfipravku Jardiance®. | | IﬂgElhElm



Empagliflozin - prokazatelné zajistuje KV ochranu 3
Ve V 4 [ (o) rNv V 4 V 4 V 4 [ ] [ ] _ f
Siroké populace pacientli snizenim KV a rendlniho rizika'> v

HFrEF HFpEF

25% 21%

RRR KV imrti nebo HHF RRR KV umrti nebo
pii EFLK < 40 % *2 HHF

NNT =19 pHi EFLK > 40% *3

DM 2. typu a KVO CKD

38% 28%

RRR KV timrti§" RRR progrese
NNT = 46 onemocnéni ledvin
nebo KV amrtit*
NNT = 31 NNT = 28°
HR=0,75; 95% CI: 0,65-0,86; HR=0,79; 95% CI: 0,69-0,90;
p<0,001 p<0,001

HR=0,62; 95% CT: 0,49-0,77;
p<0,001

HR=0,72; 95% CI: 0,64- 0,82;
p<0,001

+ Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPA-KIDNEY s paralelnimi skupinami s populaci 6 609 pacient s CKD hodnotila Ucinnost a bezpecnost pfipravek JARDIANCE 10 mg ve srovnani s placebem. Primarnim cilovym parametrem ve studii
EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV Umrti nebo progrese..onemocnéni ledvin. U pacientl lécenych pripravkem JARDIANCE doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,72; 95% Cl = 0,64 — 0,82; p < 0,001). ¥ Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana
studie s paralelnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 dospélych pacientl s symptomatickym chronickym srde¢nim selhdnim a snizenou ejekéni frakci (EFLK < 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV amrti nebo
HHF analyzované jako doba do prvni pfihody. U pacient( Iécenych pripravkem JARDIANCE doslo k 25% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,75; 95% Cl = 0,65-0,86; p < 0,001). Randomizovanad, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s
paralelnimi skupinami s populaci 5 988 dospélych pacientl se symptomatickym s chronickym srde¢nim selhanim a zachovanou ejekéni frakci (EFLK> 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Preserved bylo kompozitum KV 4mrti nebo HHF analyzované jako
doba do prvni pfihody. U pacient( Ié¢enych pfipravkem JARDIANCE doslo k 21% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,79; 95% Cl = 0,69 — 0,90; p < 0,001).§ Primarnim kompozitnim cilovym parametrem ve studii EMPA-REG OUTCOME byl 3bodovy ukazatel MACE definovany
jako doba do KV umrti, nefatalniho infarktu myokardu nebo nefatdlni cévni mozkové prihody podle analyzy spole¢né skupiny uzivajici pripravek JARDIANCE ve srovnani s placebem. Pacienti byli dospéli s nedostate¢nou kompenzaci DM2 a s ICHS, ICHDK nebo po IM ¢i cévni
mozkové prihodé. 14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (HR = 0,86; 95% Cl = 0,74-0,99; p = 0,04 pro superioritu) byl zejména tvoren snizenim rizika KV umrti (HR = 0,62; 95% Cl = 0,49-0,77).

— .
1.Zinman B et al. N Engl J Med 2015;373(22):2117-2128; 2. Packer M et al. N Engl J Med 2020;383(15):1413-1424; 3. Anker SD et al. N Engl ) Med 2021;385(16):1451-1461; 4. Herrington WG et al. N Engl J Med. BﬂEhr][’Eger
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Zkracena informace o pripravku JARDIANCE® 9 ’ :

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg empagliflozinu. Indikace: K Ié€bé diabetes mellitus II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a starSich
s nedostate¢nou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvi¢enim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z diivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi [é€ivymi pfipravky
ke snizeni hladiny glukézy, v€etné kombinace s inzulinem. K [é¢bé dospélych se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim. K [é€bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin.
Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus Il. typu: pocate¢ni davka empagliflozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientl, ktefi toleruji
empagliflozin v davce 10 mg jednou denné, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m2 a potfebuji pfisn&jsSi kontrolu glykémie, Ize davku zvysit na 25 mg jednou denné. Maximalni denni davka je
25 mg. U déti s eGFR < 60 ml/min/1,73 m? a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné Zzadné udaje. Srdecni selhani: doporucena davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. Chronické
onemocnéni ledvin: doporu¢ena davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat I1éCbu u pacientd s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2. U&inek empagliflozinu na snizeni
glykémie se u pacientd s diabetem mellitem Il. typu a hodnotou eGFR < 45 ml/min/1,73 m2 snizuje a pfi hodnoté eGFR < 30 ml/min/1,73 m2 pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientll, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidéza
diagnostikovana, je nutné lécbu empaglifiozinem okamzité ukoncit. LéCbu je tfeba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykon( nebo akutniho
zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim léCby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory, které jej mohou predisponovat k diabetické ketoacidéze. Empagliflozin
muze zpusobit déletrvajici ketoacidozu a glukosurii. Ketoacidéoza maze pretrvavat i po vysazeni léku déle, nez se oCekava podle plazmatického polo€asu. Na prodlouzené ketoacidoze se
mohou podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientll s diabetem mellitem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a star§i mohou mit vysSi riziko
hypovolemie. *Nedoporucuje se zadna Uprava davky s ohledem na vék. Tablety obsahuji laktézu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy
a galaktézy, by tento pfipravek neméli uzivat. U pacientd Zzenského i muzského pohlavi uzivajicich inhibitory SGLT2 v€etné empagliflozinu byly hladeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea
(Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahgjit 1éEbu. Empagliflozin mdze zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym
zvy$enim hematokritu by méli byt sledovani a vy$etfeni na mozné hematologické onemocnéni. Interakce: Empagliflozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize
zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, *muize byt z divodu sniZeni rizika vzniku hypoglykemie
nutné redukovat davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci ucinky: NejCastéji hlaS8enymi nezadoucimi pfihodami v
klinickych hodnocenich na diabetes mellitus Il. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované Ié€bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). Nej¢astéjSim nezadoucim ucinkem IéCiva u déti byla
hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni profil u déti podobny bezpeénostnimu profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus IlI. typu. *U dospélych se dale vyskytovala vaginalni
monilidza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mo€ovych cest; Zizen; pruritus; ¢asté moceni; hypovolemie; dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena rychlost
glomerularni filtrace; zvySeny hematokrit; zvySené sérové lipidy; *diabeticka ketoacidéza; vyrazka, urtikarie; a velmi vzacné tubulointersticialni nefritida. NejCastéji hlasenymi nezadoucimi
prihodami v Kklinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa a angioedém. Pfitomnost diabetes mellitus Il. typu zvySovala frekvenci nezadoucich ucinkl u pacientt
se srde¢nim selhanim. Nej¢astéjSimi nezadoucimi Ucinky v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byly dna a akutni selhani ledvin, které byly hlaseny ¢astéji u pacientd, ktefi
dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z
preventivnich dlvodl nedoporucuje. Pripravek Jardiance se v obdobi kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/AI blistry v krabi¢ce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1
nebo 100x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na Iékarsky predpis a je ¢aste€¢né hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Tento I&Civy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. Registraéni €isla: 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: 24.3.2026. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*VSimnéte si, prosim, zmény Vv informacich o [éivém pripravku.

PFed pfedepsanim se prosim seznamte s plnym zné&nim souhrnu udajd o ptipravku. UpIiné znéni souhrnu Gdaijti o pFipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv www.sukl.gov.cz.
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