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JARDIANCE® pruza znacajno snizenje |-|bA1C, Za bolesnike sa Secernom bolescu tipa 2 i KV bolescu
redukciju tjelesne mase i krvnog tlaka' Dodajte JARDIANCE® rano u lijeCenje kako biste postigli viSe'?
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ZATAJIVANJA SRCA'3 NEFROPATIJE®
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JARDIANCE" nije indiciran za smanjenje tjelesne mase ili snizenje krvnog tlaka.®
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Kad se doda standardnom lijecenju®*

RRR od KV smrti: HR = 0,62; 95 % ClI: 0,49, 0,77; p<0.001.'2
RRR za hospitalizaciju zbog zatajenja srca: HR = 0,65; 95% Cl: 0,50, 0,85; p=0.002."? »

RRR za pojavu ili pogorsanje nefropatije: HR = 0,61; 95% ClI: 0,53, 0,70; p<0.001.3
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JARDIANCE® omogucuje prakticno doziranje jedan puta dnevno'

J10 mg 25 mg

U bilo koje doba dana
@ S hranom ili bez nje

Pocnite s 10 mg jedan puta dnevno. Povecajte na 25 mg jedan puta dnevno u
bolesnika koji podnose 10 mg i trebaju dodatnu kontrolu glikemije!

Glikemijska ucinkovitost lijeka JARDIANCE ovisi o bubreznoj funkciji.

JARDIANCE’ se moze primjenjivati do eGFR 45 ml/min/1.73 m?

« Ispod 60 ml/min/1.73 m? dozu treba prilagoditi ili odrzavati na maksimalnoj dnevnoj dozi od
10 mg. Nemojte zapoceti uvodenje pri eGFR ispod 60 ml/min/1.73 m2.

1. JARDIANCE SaZetak opisa svojstava lijeka 2020. Veli¢ina tableta nije stvarna.

SYNJARDY®: fleksibilno doziranje za individualno lijeCenje’

Doziranje dvaput na dan

Zapocnite s ukupnom

dnevnom dozom od 10 mg lijeka & -«
JARDIANCE" 5mg/850 mg  5mg/1000 mg
Vas odabir doze e
metformina I
Povecajte na ukupnu - -
dnevnu dozu od 25 mg lijeka
JARDIANCE®" 12.5 mg/850 mg  12.5 mg/1000 mg
Za bolesnike koji dobro podnose
ukupnu dnevnu dozu lijeka JARDIANCE
od 10 mg i treba im dodatna kontrola glikemije.
Syn Jardy@'
R 3 (empagliflozin/
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Sto vam je najvaznije pri lijeCenju bolesnika sa

Secernom bolescu tipa 2?

anjenja rizika od
KV smrti2**

Jednostavno doziranje'

1. JARDIANCE SaZetak opisa svojstava lijeka 2020. 2. Zinman B, Inzucchi S, Lachin J, et al. Cardiovasc Diabetol. 2014;13(102):1-8. 3. Inzucchi S, Kosiborod M, Fitchett D,
et al. Circulation. 2018;138:1904-1907. 4. Wanner C, Lachin J, Inzucchi S, et al. Circulation. 2018;137:119-129. 5.List of guidelines August 2020. 6. QuintilesIMS database

—MIDAS; October 2019. 7. Davies M, D'Alessio D, Fradkin J, et al. Diabetes Care. 2018;41:2669-2701.

DOKAZANA ZASTITA

Vise od 7 milijuna
pacijent-godina
iskustva u lijecenju®®

Preporucen od strane
ADA/EASD kao
2. linija lijecenja’

Jardiance 10mg ili 25mg filmom obloZene tablete (INN: empaglifiozin) Indikacije Za lijeCenje odraslih osoba
s nedostatno kontroliranom Sec¢ernom bolesti (SB) tipa 2 kao dodatak dijeti i tielovjezbi - kao monoterapija kada
se metformin ne smatra prikladnim zbog nepodnosljivosti; - kao dodatak drugim lijekovima za lije¢enje SB.
Kontraindikacije Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari. Doziranje Preporucena pocetna doza
je 10mg empagliflozina (empa) 1x dnevno za monoterapiju i za dodatak kombiniranoj terapiji s drugim lijekovima
za lijecenje SB. U bolesnika koji podnose empagliflozin 10mg 1x dnevno, imaju eGFR =60 ml/min/1,73 m? i trebaju
jacu kontrolu glikemije, doza se moze povecati na 25mg 1x dnevno. Maksimalna dnevna doza iznosi 25mg. Kada
se primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom (SU) ili inzulinom, moguce je razmotriti nizu dozu SU ili inzulina,
kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije. Posebne populaciie Ostecenje bubrezZne funkciie Zbog mehanizma
djelovanja, glikemijska djelotvornost empa je ovisna o funkciji bubrega. Nije potrebno prilagodavanje doze u
bolesnika s eGFR =60 ml/min/1,73 m? ili klirensom kreatinina =60ml/min. OStecenje jetrene funkcije Nije
potrebno prilagodavanje doze. IzloZzenost empaglifiozinu je pove¢ana u bolesnika s teSkim oStecenjem jetre.
Terapijsko iskustvo je ograniCeno i stoga se ne preporuCuje za uporabu u ovoj populaciji. Starjje osobe Nije
preporuceno prilagodavanje doze prema dobi. U bolesnika u dobi od 75+ godina treba uzeti u obzir povecani rizik
od deplecije volumena. Zbog ogranicenog terapijskog iskustva u bolesnika u dobi od 85+ godina, ne preporucuje
se zapoCinjanje terapije empa. Naéin primjene Tablete se mogu uzeti sa ili bez hrane, progutane cijele s vodom.
U slucaju propustene doze, doza se treba uzeti ¢im se bolesnik sjeti; medutim, ne smije se uzeti dvostruka doza
u istom danu.Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi Dijabeticka ketoacidoza (DKA) U bolesnika
lijie¢enih SGLT2 inhibitorima (SGLT2i), ukljuCujuci empa, prijavljeni su rijetki slu¢ajevi DKA, ukljucujudi i slucajeve
opasne po Zivot te slucajeve sa smrtnim ishodom. U brojnim slucajevima stanje se ocitovalo atipiéno, uz samo
umjereno povisene vrijednosti glukoze u krvi (GUK), ispod 14mmol/l (250mg/dl). Nije poznato je li vjerojatnost
pojave DKA veca pri vis§im dozama empa. U slucaju pojave nespecificnih simptoma poput muénine, povracanja,
anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne Zedi, oteZanog disanja, konfuzije, neuobi¢ajenog umora ili pospanosti
mora se razmotriti rizik od DKA. Ako se pojave ovi simptomi, potrebno je ustvrditi radi li se u bolesnika o
ketoacidozi, neovisno o razini GUK. U bolesnika u kojih se sumnja na DKA ili je ista dijagnosticirana, lijeCenje empa
treba odmah prekinuti. Lijecenje treba privremeno prekinuti u bolesnika koji su hospitalizirani zbog velikih kirurSkih
zahvata ili akutnih ozbiljnih bolesti. U tih bolesnika preporucuje se pracenje razine ketona. Prednost se daje
mjerenju razine ketona u krvi u odnosu na mokracu. LijeCenje empa moZe se ponovno zapoCeti kada se razine
ketona vrate u normalu i stanje bolesnika stabilizira. Prije pocetka lije¢enja empa, potrebno je u anamnezi
bolesnika razmotriti moguce predisponirajuce Cimbenike za ketoacidozu. Jardiance se ne smije primjenjivati za
lije¢enje bolesnika sa SB tipa 1. Podaci iz programa klin.ispitivanja u bolesnika sa SB tipa 1 pokazali su povec¢anu
pojavu DKA koja je po ucestalosti bila ¢esta u bolesnika lije¢enih empa 10 mg i 25 mg kada su primjenjivani kao
dodatak inzulinu u usporedbi s placebom. OStecenje bubreZne funkcije - terapija se ne smije zapoceti u bolesnika
s eGFR ispod 60 mi/min/1,73 m?ili klirensom kreatinina <60 ml/min. U bolesnika koji podnose empa i ¢iji je éGFR
perzistentno ispod 60 ml/min/1,73 m? ili klirens kreatinina <60 ml/min, potrebno je prilagoditi ili zadrZati dozu
empa na 10 mg jedanput dnevno. Terapija empa mora se prekinuti kada je eGFR perzistentno ispod 45 ml/
min/1,73 m?ili klirens kreatinina perzistentno ispod 45 ml/min. Empa se ne smije koristiti u bolesnika u zavrnom
stadiju bolesti bubrega ili u bolesnika na dijalizi buduci se ne oéekuje da empa bude u€inkovit u tih bolesnika.
Pracenje funkcije bubrega: preporucuje se procjena funkcije bubrega kako slijedi: - Prije zapo€injanja terapije
empa i periodicno tijekom lijeCenja, tj. barem jedanput godiSnje; - Prije zapoCinjanja istodobne terapije bilo kojim
lijiekom koji moZe imati negativan ucinak na funkciju bubrega. OStecenje jetre Prijavijeni su slucajevi ostecenja
jetre tijekom primjene empa u Klin.ispitivanjima. Uzroéno-posljedicni odnos izmedu empa i ostecenja jetre nije
ustanovljen.PoviSeni hematokrit (Ht) Pri lijecenju empa uoceno je povecanje Ht. Rizik od deplecije volumena Na
temelju nacina djelovanja SGLT-2i, osmotska diureza, koja prati terapijsku glukozuriju, moZe dovesti do blagog
sniZenja krvnog tlaka. Stoga treba biti oprezan u bolesnika u kojih bi empagliflozinom inducirani pad krvnog tlaka
mogao predstavljati rizik, poput bolesnika s poznatom KV boleS¢u, bolesnika na antihipertenzivnoj terapiji s
hipotenzijom u anamnezi ili bolesnika u dobi od 75 i viSe godina. U sluéaju stanja koja mogu dovesti do gubitka
tekucine, u bolesnika koji primaju empa preporucuje se paZljivo pracenje statusa volumena i elektrolita. Potrebno

je razmotriti priviemeni prekid lijecenja empa dok se gubitak tekucine ne korigira. Infekcije mokracnog sustava
(MS) U zdruZenim placebom kontroliranim, dvostruko slijepim ispitivanjima u trajanju 18-24 t. sveukupna
ucestalost infekcija MS prijavljenih kao Stetni dogadaj bila je slicna u bolesnika koji su lijeceni empa 25mg i
placebom, te vi§a u bolesnika lijiecenih empa 10mg. Nakon stavljanja lijeka u promet, u bolesnika lijeCenih empa
zabiljeZeni su slucajevi kompliciranih infekcija MS ukljuéujuci pijelonefritis i urosepsu. U bolesnika s kompliciranim
infekcijama MS potrebno je razmotriti priviemeni prekid terapije empa. Nekrotizirajuci fasciitis perineuma
(Fournierova gangrena) - nakon stavljanja lijeka u promet prijavijeni su slucajevi nekrotizirajuceg fasciitisa
perineuma u bolesnika koji uzimaju SGLT2i. To je rijedak, no ozhiljan i potencijalno po Zivot opasan dogadaj koji
zahtijeva hitnu kirursku intervenciju i lijecenje antibioticima. Bolesnicima je potrebno savjetovati da potraze med.
pomoc ako uoce kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na dodir), eritema ili oticanja u podrucju genitalija ili
perinealnom podrucju, s vrucicom ili malaksalosti. Potrebno je imati na umu da nekrotizirajucem fasciitisu mogu
prethoditi urogenitalna infekcija ili perinealni apsces. Ako se sumnja na Fournierovu gangrenu, potrebno je
prekinuti uzimanje lijeka te hitno zapogeti s lijeCenjem (ukljucujuci antibiotike i kirurSki debridman). Amputacije
donjih_ekstremiteta U dugoroénim Klin.ispitivanjima s drugim SGLT2i, opaZeno je povecanje broja slu¢ajeva
amputacije donjih ekstremiteta (prvenstveno noznog prsta). Nije poznato spada li taj dogadaj u ucinak skupine
lijekova (engl. class effect). Kao i kod svih bolesnika sa SB vazno je savjetovati bolesnike o rutinskoj, preventivnoj
njezi stopala. Zatajenje srca Iskustvo s bolesnicima klase I-Il NYHA je ograni¢eno, a ne postoje iskustva iz klin.
ispitivanja primjene empa u bolesnika klase llIl-IV NYHA. U ispitivanju EMPA-REG OUTCOME, 10,1% bolesnika je
bilo prijavijeno sa zatajenjem srca na poCetku ispitivanja. Smanjenje kardiovaskularne smrti u ovih bolesnika bilo
je konzistentno sa sveukupnom populacijom. Nuspojave Navedene prema apsolutnoj ucestalosti: Vrlo cesto -
hipoglikemija (kada je primjena bila sa SU ili inzulinom). Cesto - vaginalna monilijaza, vulvovaginitis, balanitis i
druge genitalne infekcije; infekcija MS (ukljucujudi pijelonefritis i urosepsu); Zed; svrbez (generalizirani), osip;
pojacano mokrenje; poviSene razine lipida u serumu. Manje ¢esto - urtikarija; deplecija volumena; dizurija;
poviSena razina kreatinina u krvi/snizena brzina glomerulare filtracije; povisena vrijednost Ht. Predstavnik
nositelja odobrenja: Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0., Radni¢ka 40-5, Zagreb. Naéin izdavanja: na recept,
u liekarni. Broj(evi) odobrenja: EU/1/14/930/001-018. Ovaj promotivni materijal sadrZi bitne podatke o lijeku koji
su istovjetni cjelokupnom sazetku opisa svojstava lijeka te cjelokupnoj odobrenoj uputi sukladno ¢lanku 15.
Pravilnika o nacinu oglaSavanja o lijekovima (NN43/2015). Za viSe informacija molimo procitajte zadnji
odobreni saZetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku odobreno od EMA-e 2020. https://www.ema.
europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance

Synjardy 5 mg/850mg (5mg/1000mg; 12,5mg/850mg; 12,5mg/1000mg) filmom obloZene tablete (INN:
empagliflozin/metforminklorid) Indikacije Synjardy je indiciran za lijeCenje odraslih osoba sa Secernom boleScu
(SB) tipa 2 kao dodatak dijeti i tjelovjezbi: - u bolesnika u kojih nije postignuta dostatna regulacija uz njihovu
maksimainu podnosljivu dozu metformina (MET) kao monoterapiju; - u kombinaciji s drugim lijekovima za lijecenje
SB u bolesnika u kojih nije postignuta dostatna regulacija MET i im drugim lijekovima; - u bolesnika koji se ve¢
lijeGe kombinacijom empagliflozina (empa) i MET kao odvojenim tabletama.Kontraindikacije -Preosjetljivost
na djelatne tvari ili neku od pomocnih tvari. —Bilo koja vrsta akutne metabolicke acidoze (kao Sto je laktacidoza,
dijabeticka ketoacidoza). -Dijabeticka pretkoma. —Tesko zatajenje bubrega (GFR<30 ml/min.). -Akutna stanja
koja mogu promijeniti funkciju bubrega poput: dehidracije, teske infekcije, Soka. -Bolest koja moZe uzrokovati
hipoksiju tkiva (naro€ito akutna bolest ili pogorSanje kronicne bolesti) poput: dekompenziranog sréanog zatajenja,
respiratornog zatajenja, nedavnog infarkta miokarda, Soka. -OStecenje funkcije jetre, akutno trovanje alkoholom,
alkoholizam. Doziranje Odrrasli s normalnom funkcijom bubrega (GFR=90 ml/min) - preporu¢ena doza je 1 tableta
2x dnevno. Doziranje je potrebno prilagoditi pojedinom bolesniku na temelju trenutnog rezima, ucinkovitosti i
podnosljivosti lijecenja primjenjujuci preporuéenu dnevnu dozu od 10mg ili 25mg empa, pri cemu se ne smije
prekoraciti maksimaina preporucena dnevna doza MET. U bolesnika u kojih nije postignuta dostatna regulacija
MET (bilo u monoterapiji ili u kombinaciji s drugim ljiekovima za lijeCenje SB) - preporucena pocetna doza lijeka
Synjardy mora osigurati 5mg empa 2x dnevno (dnevna doza 10mg) i dozu MET sliénu dozi koja se ve¢ uzima.



U bolesnika koji podnose ukupnu dnevnu dozu empa 10mg i koji trebaju bolju regulaciju glikemije, doza se moze
povecati na ukupnu dnevnu dozu empa 25mg. Kada se Synjardy primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom (SU)
i/ili inzulinom, moZe biti potrebna niza doza SU i/ili inzulina kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije. Za bolesnike
kaji prelaze s odvojenih tableta empa i MET-moraju primiti jednaku dnevnu dozu empa i MET koju su ve¢ uzimali
ili najblizu terapijski odgovarajucu dozu METa. Propustena doza - ako se doza propusti, potrebno ju je uzeti ¢im
se bolesnik sjeti; medutim, ne smije se uzeti dvostruka doza odjednom. U tom slucaju potrebno je preskoCiti
propustenu dozu. Posebne populacije Ostecenje bubreZne funkcije Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika
s blagim o$tecenjem funkcije bubrega. GFR treba procijeniti prije pocetka lijecenja lijekovima koji sadrze MET te
najmanje jedanput godisnje nakon toga. U bolesnika s povecanim rizikom od daljnje progresije oStecenja funkcije
bubrega i u starijih osoba, funkciju bubrega treba procjenjivati CeSce, npr. svakih 3-6 mjeseci. Ako nije dostupna
odgovarajuca jacina lijeka Synjardy, potrebno je primijeniti pojedinaéne komponente zasebno umjesto fiksne
kombinacije. Doziranje za bolesnike s o$te¢enjem funkcije bubrega

GFR ml/min MET Empa
Maksimalna dnevna doza je 3000 mg.

60-89 MoZe se razmotriti sniZenje doze s obzirom |Maksimalna dnevna doza je 25mg.
na slabljenje funkcije bubrega.
Maksimalna dnevna doza je 2000 mg. Primjena empa ne smije se zapoceti. Dozu

45-59 Pocetna doza iznosi najvise polovicu je potrebno prilagoditi ili odrzavati na
maksimalne doze. maksimalnoj dnevnoj dozi od 10mg.
Maksimalna dnevna doza je 1000 mg.

30-44 Pocetna doza iznosi najvise polovicu Empa se ne preporucuije.
maksimalne doze.

<30 MET je kontraindiciran. Empa se ne preporucuje.

Ostecenje jetrene funkcije Ne smije se primjenjivati u bolesnika s o$tecenjem fukcije jetre.Starjje osobe Zbog
mehanizma djelovanja empa, smanjena funkcija bubrega rezultirat ¢e smanjenom glikemijskom djelotvorno$céu
empa. Budugi da se MET izluCuje putem bubrega, a stariji bolesnici su podloZniji smanjenoj funkciji bubrega,
Synjardy je potrebno primjenjivati s oprezom u tih bolesnika. Pracenje funkcije bubrega je nuzno kako bi se
sprijecila laktacidoza povezana s METom, naroCito u starijih bolesnika. U bolesnika u dobi od 75+ godina
potrebno je uzeti u obzir povecani rizik od deplecije volumena. Zbog ograni¢enog terapijskog iskustva s empa u
bolesnika u dobi od 85+ godina, ne preporucuje se zapoCinjanje terapije u ovoj populaciji. Pedijatrijska populaciia
Sigurnost i djelotvornost lijeka Synjardy u djece i adolescenata u dobi 0-18 godina nisu jo§ ustanovljene. Nema
dostupnih podataka. Na€in primjene - potrebno uzimati 2x dnevno s obrocima kako bi se smanjile Gl nuspojave
povezane s MET. Tablete je potrebno progutati cijele s vodom. Svi bolesnici moraju nastaviti svoj rezim prehrane
s odgovarajuc¢om raspodijelom unosa ugljikohidrata tijekom dana. Bolesnici s prekomjernom TT moraju nastaviti
svoj rezim prehrane s ogranicenim energetskim unosom.Posebna upozorenja i mjere opreza Laktacidoza -
vrlo rijetka, ali ozbiljna metabolicka komplikacija, najéeSée nastaje pri akutnom pogorsanju funkcije bubrega
ili kardiorespiratornoj bolesti ili sepsi. Pri akutnom pogorsanju funkcije bubrega dolazi do nakupljanja MET,
$to povecava rizik od laktacidoze. U slucaju dehidracije (teSki proljev ili povracanje, vrucica ili smanjen unos
tekucine), potrebno je priviemeno prekinuti primjenu MET. U bolesnika ljecenih MET potreban je oprez kad se
zapoCinje s primjenom lijekova koji mogu akutno ostetiti funkciju bubrega (kao $to su antihipertenzivi, diuretici i
nakon koje slijedi koma. U slucaju sumnje na simptome, bolesnik treba prestati uzimati MET i odmah potraZiti
pomo¢ lijecnika. Dijabeticka ketoacidoza (DKA) U bolesnika lije¢enih SGLT2 inhibitorima (SGLT2i), ukljuéujuci
empa, prijavljeni su rijetki slucajevi DKA, ukljuéujudi i slucajeve opasne po Zivot te slu¢ajeve sa smrtnim ishodom.
U brojnim slucajevima, stanje se ocitovalo atipicno, uz samo umjereno poviSene vrijednosti GUK, ispod 14
mmol/l (250 mg/dl). Nije poznato je li vjerojatnost pojave DKA veca pri visSim dozama empa. U sluaju pojave
nespecificnih simptoma poput mucnine, povracanja, anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne Zedi, otezanog

disanja, konfuzije, neuobicajenog umora ili pospanosti mora se razmotriti rizik od DKA. Ako se pojave ovi simptomi,
potrebno je ustvrditi radi li se u bolesnika o ketoacidozi, neovisno o razini GUK. U bolesnika u kojih se sumnja
na DKA ili je ista dijagnosticirana, lijecenje empa treba odmah prekinuti. Lijecenje treba priviemeno prekinuti
u bolesnika koji su hospitalizirani zbog velikih kirurSkih zahvata ili akutnih ozbiljnih bolesti. U tih bolesnika
preporucuje se pracenije razine ketona. Prednost se daje mjerenju razine ketona u krvi u odnosu na mokracu.
Lije¢enje empa moZe se ponovno zapoceti kada se razine ketona vrate u normalu i stanje bolesnika stabilizira.
Prije pocetka lijeCenja empa, potrebno je u anamnezi bolesnika razmotriti moguce predisponirajuce cimbenike
za ketoacidozu. Synjardy se ne smije primjenjivati za lijiecenje bolesnika sa SB tipa 1. Podaci iz programa klin.
ispitivanja u bolesnika sa SB tipa 1 pokazali su pove¢anu pojavu DKA koja je po ucestalosti bila ¢esta u bolesnika
liie€enih empa 10 mg i 25 mg kada su primjenjivani kao dodatak inzulinu u usporedbi s placebom. Rizik od
deplecije volumena Na temelju nacina djelovanja SGLT2i, osmotska diureza, koja prati terapijsku glukozuriju, moze
dovesti do blagog snizenja krvnog tlaka. Stoga je potreban oprez u bolesnika u kojih bi empa inducirani pad krvnog
tlaka mogao predstavljati rizik, poput bolesnika s poznatom KV boleScu, bolesnika na antihipertenzivnoj terapiji
s hipotenzijom u anamnezi ili bolesnika u dobi od 75+ godina. U bolesnika koji primaju Synjardy i sa stanjima
koja mogu dovesti do gubitka tekucine preporucuje se pazljivo pracenje volumnog statusa i elektrolita. Potrebno
je razmotriti privremeni prekid lije¢enja Synjardyem sve dok se gubitak tekucine ne korigira.Infekcije mokracnog
sustava (MS) Nakon stavljanja lijeka u promet, u bolesnika lije¢enih empa zabiljeZeni su slu¢ajevi kompliciranih
infekcija MS (ukljuCujuci pijelonefritis i urosepsu). U bolesnika s kompliciranim infekcijama MS potrebno je
razmotriti privremeni prekid lije¢enja.Nekrotizirajuci fasciitis perineuma (Fournierova gangrena) - nakon stavljanja
lijeka u promet prijavijeni su slucajevi nekrotizirajuceg fasciitisa perineuma u bolesnika koji uzimaju SGLT2i. To
je rijedak, no ozbiljan i potencijaino po Zivot opasan dogadaj koji zahtijeva hitnu kirurSku intervenciju i lijecenje
antibioticima. Bolesnicima je potrebno savjetovati da potraze med. pomo¢ ako uoCe kombinaciju simptoma
boli, osjetljivosti (na dodir), eritema ili oticanja u podru¢ju genitalija ili perinealnom podrucju, s vrucicom ili
malaksalosti. Potrebno je imati na umu da nekrotizirajuéem fasciitisu mogu prethoditi urogenitalna infekcija
ili perinealni apsces. Ako se sumnja na Fournierovu gangrenu, potrebno je prekinuti uzimanje lijeka te hitno
zapoceti s lijecenjem (ukljuéujuci antibiotike i kirurki debridman). Amputacije donjih ekstremiteta (ADE) U
dugoronim Klin.ispitivanjima s drugim SGLT2i, opazeno je povecanje broja slu¢ajeva ADE (prvenstveno noznog
prsta). Nije poznato spada li taj dogadaj u u€inak skupine lijekova (engl.class effect). Kao i kod svih bolesnika s
dijabetesom vazno je savjetovati bolesnike o rutinskoj, preventivnoj njezi stopala. Zatajenje srca Iskustvo s I-Il
stupnjem NYHA je ograniceno, te u klin.ispitivanjima ne postoje iskustva primjene empa u bolesnika lll-IV stupnja
NYHA. U ispitivanju EMPA-REG OUTCOME, 10,1 % bolesnika je bilo prijavijeno sa zatajenjem srca na pocetku
ispitivanja. Smanjenje kardiovaskularne smrti u ovih bolesnika bilo je u skladu sa sveukupnom populacijom u
ispitivanju. Nuspojave Vrlo Ceste - hipoglikemija (u kombiniranoj primjeni sa SU ili inzulinom); Gl simptomi. Ceste
- vaginalna monilijaza, vulvovaginitis, balanitis i druge genitalne infekcije; infekcija MS (ukljuCujuci pijelonefritis
i urosepsu); Zed; poremecaj osjeta okusa; svrbez (generalizirani), osip; pojacano mokrenje; povisene razine
lipida u serumu. Manje Ceste - deplecija volumena; urtikarija; dizurija; poviSena razina kreatinina u krvi/snizena
brzina glomerularne filtracije, poviSena vrijednost hematokrita. Predstavnik nositelja odobrenja: Boehringer
Ingelheim Zagreb d.o.0., Radnicka 40-5, Zagreb. Naéin izdavanja: na recept, u ljekarni. Broj(evi) odobrenja:
EU/1/15/1003/001-040. Ovaj promotivni materijal sadrZi bitne podatke o lijeku koji su istovjetni cjelokupnom
sazetku opisa svojstava lijeka te cjelokupnoj odobrenoj uputi sukladno lanku 15. Pravilnika o nacinu oglaSavanja
o lijiekovima (NN43/2015). Za viSe informacija molimo pro¢itajte zadnji odobreni saZetak opisa svojstava
lijeka i uputu o lijeku odobreno od EMA-e 2020. https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/
synjardy. U slucaju potrebe za medicinskom informacijom molimo nazovite Boehringer Ingelheim Zagreb
d.o.0. na tel. 01/2444-600 ili posaljite e-mail na: medinfo@boehringer-ingelheim.com
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