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Pfevzato a upraveno dle Owan, TE et al. N Engl J Med. 2006;355:251-259
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Pfevzato a upraveno dle Dzau and Braunwald, Am Heart J, 1991 10
“The "cardiovascular continuum®.



Relevantni rizikové faktory

* Vyznamny vyskyt v populaci
* V'yznamne zvysuji riziko nemoci
* Dosazitelna diagnostika

* Dosazitelna lécba snizujici riziko nemoci
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EMPA-REG OUTCOME
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Pfevzato z Zinman, B et al. N Engl L 2015 Nov 26;373(22):2117-28.. SPC pfipravku Jardiance



Pocet pacientl, které je potreba lécit (NNT) k prevenci jednoho umrti
u pacientl ve vysokém KV riziku napfi¢ vyznamnymi studiemi'-

[ ]
Simvastatin? Ramipril? Empagliflozin3
5,4 roku 5 let 3 roky
. i
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Pre-ACEi/ARB éra > 80 % ACEi/ARB
Pre-statin éra <29 % statin
. h llllll . )
1994 2000 2015

ACEi, angiotensin-converting enzyme inhbitor; ARB; angiotensin Il receptor blocker; CV, cardiovascular; NNT, number needed to treat; T2DM, type 2 diabetes mellitus
1. 4S investigator. Lancet 1994; 344: 1383-89, 2. HOPE investigator N Engl J Med 2000;342:145-53, 3. Zinman et al. N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128. . SPC pfipravku Jardiance.



Studie EMPA-REG OUTCOME: Hospitalizace pro srdecni
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Pfevzato z Zinman, B et al. N Engl L 2015 Nov 26;373(22):2117-28. SPC pfipravku Jardiance.



Vliv albuminurie na celkovou a KV mortalitu

Age <65 ACR, mg/g
eGFRercys | <10 | 10-29 | 30-299 | 300+

All-cause mortali

105+
90-104

Cardiovascular mortali
1.7

16 | 138
17 | 23

Pfevzato a upraveno dle Kidney International (2024) 105 (Suppl

45), S117-5314. <30




EMPA-KIDNEY: Klicovy sekundarni parametr:
prvni posouzena HHF nebo KV umrti

8 Placebo
7 _| Empagliflozin 10 mg
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Placebo 3305 3262 3209 2458 1661 748
Empagliflozin 3304 3268 3210 2457 1685 781

Klicové sekundarni parametry byly predem stanoveny tak, aby byly upraveny pro vicenasobné testovani pomoci Hochbergova , step-up” postupu se skupinovou chybou 0,029; Coxtv regresni model zahrnujici kovariaty vék, pohlavi,
predchozi diabetes, eGFR, UACR a region.
1. The EMPA-KIDNEY Collaborative Group. N EnglJ Med 2022; Herrington WG et al. N Engl J Med. 2023;388(2):117-127. SPC pfipravku Jardiance.



@ ESC European Heart Journal (2023) 44, 3627-3639 ESC GUIDELINES

European Society https:/doi.org/10.1093/eurheartj/ehad 195
of Cardiology

2023 Focused Update of the 2021 ESC
Guidelines for the diagnosis and treatment
of acute and chronic heart failure

Developed by the task force for the diaghosis and treatment of acute
and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC)

With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA)
of the ESC

Recommendation Table 4 — Recommendations for the
prevention of heart failure in patients with type 2
diabetes mellitus and chronic kidney disease

Recommendations Class? Level®

In patients with T2DM and CKD,“ SGLT2 inhibitors
are recommended to reduce the risk of HF

h.35

In patients with T2DM and CKD,* finerenone is

hospitalization or CV deat

recommended to reduce the risk of HF

10,11,34,40 Prevzato a upraveno dle 1. McDonagh TA et al. Eur Heart J 2023;44(37):3627-3639.

hospitalization.
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Prevalence of heart failure patients (2015-2022)

N=374,695 (2022)

Population of the Czech Republic

400,000 are
10.51 million
(v)
350,000 Prevalence 3.5%
102,777
8 300,000 2t (6) Outpatients with structural HD + HF medication
QL 95,479 patients (2021)
3250’000 66,900 (5) Structural HD hospitalization + HF medication
£ 62,462 patients  (2021)
= 200,000 . . .
5 1gay 35327 37939 39748 (4) Outpatient treated with HF + HF medication
] i 37,939 patients  (2021)
< 150,000 T —
£ I(3) HF hospitalization (secondary dg) + HF medication
z 100,000 51,125 patients (2021)
! (2) HF hospitalization (main diagnosis)
107,112 108,674 patients (2021)
50,000
I(l} Heart transplant/LVAD/CRT
0 5606 patients (2021)

2015

2016

2017

2018 2019 2020 2021 2022

Identification of HF patients using electronic data of NIPH

Hospitalization diagnoses according DRG, main diagnoses of outpatient cardiologists, internists and

GPs, and long-term medication according to information from health insurance companies

¢ 1) heart transplant, LVAD or CRT implantation

* 2) hospitalization for the main diagnosis associated with HF according ICD-10

111.0,113.0, 113.2, 125.5, 142.0, 142.9, 150.0, 150.1, 150.9, R57.0

* 3) Hospitalization with diagnosis of HF, however the HF was not the main dignosis. The diagnosis
was confirmed by HF-treatment (furosemid, eplerenon, spironolacton, sacub/vals)

* 4) outpatients treated by cardiologists/internists/GPs with the diagnosis HF (150) and at the same
time using HF-treatment (furosemid, eplerenon, spironolacton, sacubitril/valsartan)

* 5) hospitalization due to diagnosis associated with structural heart disease or cardiomyopathies
(valve disease 105-109, 134-137, 139, IHD 120-125, cardiomypathies 139-143, congenital heart disease
020-024) and treated by HF-treatment (furosemid, eplerenon, spironolacton, sacub/valsartan)

* 6) outpatients treated by cardiologists/internists/GPs with the structural heart disease or
cardiomypathies and at the same time using HF-treatment (furosemid, eplerenon, spironolacton,
sacubitril/valsartan)

Pfevzato a upraveno dle Bene$ova K., Jarkovsky J., Patenica J., Klika P., Sanca O., Klimeg D., Muzik J., Komenda M., Duiek L. Epidemiologie
srde¢niho selhani. Narodni zdravotnicky informaéni portal [online]. Praha: MZ €R a UzIS CR, 2023. Dostupné na http://www.nzip.cz/data/1664-
srdecni-selhani-epidemiologie-otevrena-data. ISSN 2695-0340, navstiveno 1.2026



| HFpEF je HF

Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic ==

U58.0 Akutni selhani nebo akutni dekompenzace chronického srde€niho selhani
Registry a sbér dat Statistické vystupy

U58.1 Srdecni selhani se sniZzenou ejekcni frakci NYHA |

Q cs/en
4 - 2 " 2 s P
62;;5 Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR COVID-19 ONAS NZIS KONFERENCE  KOMUNIKACESUZIS  AKTUALITY ﬂ Dopliikové kédy pro bliZ$i uréeni stavu srde¢niho selhani

Plan sbéru dat

10. revize Mezinarodni klasifikace nemoci (MKN-
10) HFrEF ("reduced") - EF mensi nez 40 %

Registrace a vstup do registri

Roéni vykazy »

Bez omezeni
) O klasifikaci Publikace Vzdélavani Aktualizace
Narodni registr poskytovatel

d ich sluzeb e o = f _r P
raravomnich suze Us8.2 srdeéni selhani se sniZenou ejekéni frakci NYHA |1

Selhani srdce
HFrEF ("reduced") - EF mensi nez 40 %

Omezeni jen pfi velké zatéZi

NepatFi sem:
jako komplikace:

. potratu nebo mimodéloZniho téhotenstvi nebo mola hydatidosa (000-007, 008.8) U58.3 Srdeéni selhani se sniZenou ejekéni frakci NYHA 111
. porodnickych operaci a vykonl (075.4)
zpUsobené hypertenzi (111.0) HFrEF ("reduced") - EF mensi nez 40 %
. s nemocf ledvin (113.-) Omezeni i pfi malé zatéZi (namahova dusnost aj.)
jiné funkéni poruchy nasledujici po operaci srdce (197.1)
flouarezenecke srdecniselhan( (29 0) U58.4 Srdeéni selhani se sniZenou ejekéni frakci NYHA IV
150.0 Méstnavé selhani srdce HFrEF ("reduced") - EF mensi nez 40 %

Omezeni i v klidu, tj. nemocny ma dusnost a dalsi pfiznaky jiz v klidu
Kongestivni nemoc srdce

Selhani pravé komory (sekundarni po selhani levého srdce)

Srdecni selhdni s ejekéni frakci levé komory ve stfednim pasmu

150.1 Selhani levé komory

HFmrEF ("mid-range") - EF mezi 40 a 49 %

Edém plic(-ni) pFi neuréené nemoci srdce se zminkou o nemoci srdce NS nebo srde¢nim selhani
Srde&ni astma Srdecni selhani se zachovalou ejekéni frakci levé komory

Selhani levého srdce

- EF 50 % a vice

150.9 Selhani srdce NS
U58.9 Srdeéni selhdni se snizenou ejekéni frakci NS

Selhani kardialni, srdce nebo myokardu NS

Dostupné na https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--mezinarodni-klasifikace-nemoci-mkn-10, navstiveno 1.2026



Proportion of heart failure patients with

ejection fraction categories

Podil pacientu dle LVEF ve vybranych evropskych zemich

10081

Ejekeni frakce levé srde¢ni komory
(EF%)
EF% EF% EF% EF% EF% EF% EF% EF% EF%
55 (12 n/a 44 (11) 42 (12) 43 (16) 44 (14) 43 (15 42 (14 44.7 (42.3-47.1)

HFpEF, EF=50%
HFmrEF, EF 40-50%

HFrEF, EF <40%

Israel Spain Sweden Switzerland Belgium § Germany UK Total

n=4980 n=19708 n=4294 n=8374 n=2379 § n=3602 _ n=6073 n=51442 Prevzato a upraveno dle Norhammar A, et al. Heart
2023;109:548-556. doi:10.1136/heartjnl-2022-321702.



Kolik pacienttl se srdecnim selhdanim mame v ambulancich

* 5025 pacientu s klinickym vySetrenim
e 1765 dispenzarizovano pro | 50

e 317 1éceno ARNI
* 1961 léceno SGLT2i (schvalenymi pro |écbu HF) predepsanymi kardiologem

Data autora z kardiologickych ambulanci EDUMED 2025



Kolik pacienttl se srdecnim selhdanim mame v ambulancich

e 7317 pacientu lécenych ARNI mélo kardiologem predepsany SGLT2i 276 (87%)

* 71961 pacientu Ié€enych SGLT2i (schvalenymi pro |[éCbu HF) predepsanymi
kardiologem uzivalo ARNI 276 (14%)

Data autora z kardiologickych ambulanci EDUMED 2025



Global epidemiology and future trends of heart failure

Giuseppe Lippi', Fabian Sanchis-Gomar® V é k

'Section of Clinical Biochemistry, University of Verona, Verona, Italy; *Department of Physiology, Faculty of Medicine, University of Valencia and
INCLIVA Biomedical Research Institute, Valencia, Spain

Correspondence to: Fabian Sanchis-Gomar, MD, PhD. Department of Physiology, Faculty of Medicine, University of Valencia, Av. Blasco Ibafiez 15,
46010 Valencia, Spain. Email: fabian.sanchis@uv.es.
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@ ESC European Journal of Heart Failure (2023) 25, 18911898 POSITION PAPER

European Society  doi:10.1002/ejhf.3036
of Cardiology

Practical algorithms for early diagnosis of
heart failure and heart stress using
NT-proBNP: A clinical consensus statement
from the Heart Failure Association of the ESC

Antoni Bayes-Genis'*, Kieran F. Docherty?, Mark C. Petrie?, James L. Januzzi?,
Christian Mueller?, Lisa Anderson®, Biykem Bozkurté, Javed Butler’,

Ovidiu Chioncel?, John G.F. Cleland?, Ruxandra Christodorescu’?,

Stefano Del Prato'l, Finn Gustafsson'2, Carolyn S.P. Lam13, Brenda Moural415,
Rodica Pop-Busui'é, Petar Seferovic'?.18, Maurizio Volterrani1?2¢,

Muthiah Vaduganathan?!, Marco Metra?2, and Giuseppe Rosano??

Table 1T NT-proBNP cut-points for non-obese patients
without kidney failure and atrial fibrillation/flutter on
baseline electrocardiogram

NT-proBNP (pg/ml)

Men Women
<60 years >75 >125
60—69 years >125 >175

70—-79 years

>80 years

Pfevzato a upraveno dle Bayes-Genis, A et al. Eur J Heart Fail. 2023;25:1891-1898.

Suspected de novo Heart Failure as an
Outpatient
(History, physical exam, ECG)

v

NT-proBNP
I
v v v
Rule-out Grey zone Age-adjusted High-risk
< 125pg/mL Rule-in Rule-in
<50y: 2125pg/mL 22,000pg/mL

50-74y: 2 250pg/mL
275y: 2 500pg/mL

Consider obesity,
race-based variations
and treatment
(diuretics, RASIi, MRA

¥

Heart Failure
Very High-Risk

Heart Failure Heart Failure
Not Likely Likely

Heart Failure
Very Unlikely

Evaluation for a Consider alternative § Treat as appropriate Priority
non-cardiac cause diagnosis Arrange for Echocardiography
advised If clinical suspicion | Echocardiography [ and evaluation by
remains, arrange (< 6 weeks) Heart Failure team
echocardiography (<2 weeks)
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Prevzato a upraveno dle Green, Sl et al., J Am Coll Cardiol 2023;81:413-424.
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Irrespective of Age
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ORIGINAL INVESTIGATIONS

Empagliflozin Improves Outcomes ,
in Patients With Heart Failure <
and Preserved Ejection Fraction -
Irrespective of Age

Michael B6hm, MD,® Javed Butler, MD, MPH, MBA,” Gerasimos Filippatos, MD,“ Jodo Pedro Ferreira, MD, PuD," ¢
Stuart J. Pocock, PHD," Amr Abdin, MD,® Felix Mahfoud, MD,® Martina Brueckmann, MD,“"
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Faiez Zannad, MD, PuD,"'© Milton Packer, MD," " Stefan D. Anker, MD, PuD,” on behalf of the EMPEROR-Preserved
Trial Committees and Investigators

Primary Outcome

8.01(6.50-9.69)
0.73 (0.57-0.95) 11.00 (9.27-12.87)

7.0 (5.67-8.49)
0.72 (0.55-0.95) 9.51(7.83-11.34)

6.67 (5.65-7.77)
7.80 (6.67-9.01)

0.86 (0.69-1.07)

5.91(4.61-7.36)

<65 — — 0.83 (0.61-1.14) 6.96 (5.56-8.51)

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 0 2 4 6 8 10 12 14
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Pfevzato a upraveno dle Bohm, M et al. ] Am Coll Cardiol 2022; 80:1-18. . SPC pfipravku Jardiance.
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Prevzato a upraveno dle Green, Sl et al., J Am Coll Cardiol 2023;81:413-424.



Americky pristup k diagnostice HF PEF: H,F PEF score

Clinical Variable |Values Points
H Heavy Body mass index > 30 kg/m?
2 Hypertensive 2 or more antihypertensive medicines
F Atrial Fibrillation Paroxysmal or Persistent 3
Pul Doppler Echocardiographic estimated
P gimonaty Pulmonary Artery Systolic Pressure > 35 1
Hypertension mmHg
E  Eider Age > 60 years
F Filling Pressure Doppler Echocardiographic E/e’ > 9 1
Sum
F,EPEF score (0-9)
Total Points 0 1 2 3 4 5 6 B i )
Probability of HFpEF ., ¢35 04 05 06 07 o8 09 095

Pfevzato a upraveno dle Yogesh N.V. Reddy. Circulation. A Simple, Evidence-Based Approach to Help Guide Diagnosis of Heart Failure With Preserved Ejection Fraction, Volume: 138, Issue: 9, Pages: 861-870.
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Posthospitalizacni obdobi



Hazard ratio

Vulnerable Phase: Early Rehospitalization Predicts Death!
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Pfevzato a upraveno dle Solomon SD, et al. Circulation. 2007 Sep 25;116(13):1482-7.




Mortality along the journey of heart failure patients
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Pfrevzato a upraveno dle Abdin A, et al. ESC Heart Fail. 2021 Dec;8(6):4444-4453.
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STRONG-HF: Primary endpoint: @ESC
180-Day Readmission for HF or All-Cause Death
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Pfevzato a upraveno dle Mebazaa A et al., Lancet 2022



Probability of Event-Free Survival
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EMPEROR studie
- shizeni rizika KV umrti nebo HHF napric e
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1. Packer M, Anker SD, Butler J, et al; EMPEROR-Reduced Trial Investigators. Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl J Med. 2020;383(15):1413- 1424. (Vysledky studie EMPEROR-Reduced a dodatkova priloha
publikace.). 2. Packer M, Anker SD, Butler J, et al; EMPEROR-Reduced Trial Committee and Investigators. Effect of empagliflozin on the clinical stability of patients with heart failure and a reduced ejection fraction: the EMPEROR-Reduced trial.
Circulation. 2021;143(4):326-336. 3. Anker SD, Butler J, Filippatos G, et al; EMPEROR-Preserved Trial Investigators. Empagliflozin in heart failure with a preserved ejection fraction. N Engl J Med.2021;385(16):1451-1461. (Vysledky studie
EMPEROR-Preserved a dodatkova priloha publikace.). 4. Butler J, Siddigi TJ, Filippatos G, et al. Early benefit with empagliflozin in heart failure with preserved ejection fraction: insights from the EMPEROR-Preserved Trial. Eur J Heart Fail.

2022;24(2):245-248. SPC pripravku Jardiance.



Program CPZP pro obor KARDIOLOGIE 2025 - dostupnost
péce
Bonifikace 200 K¢/pacienta
Poskytovatel pfijima v hodnoceném obdobi pojisténce CPZP do péce v nize
stanovené |huté a soucasné je ochoten osSetrit nedispenzarizovaného pacienta
v ,,subakutnim stavu“ v case potreby:
 stanovend lhita bude 30 dnli od dimise pojisténce z hospitalizace a bude se
tykat pojisténcl propusténych z hospitalizace s diagnozou srdecniho selhani
jakékoliv etiologie,
* stav pocinajici dekompenzace chronického srdec¢niho selhani, nevyzaduijici

zasah ZZS, vyzadujici intervenci ambulantniho kardiologa ve stejny den, kdy je
pacientem osloven (napt. i.v. podani diuretik, katecholamint apod.)

U téchto pacientl vykaze poskytovatel pro ucely mozné bonifikace v dokladu na
pozici vedlejsi diagndzy Z 04.9 vysetreni a pozorovani z neurcitého diavodu.

Zakladni informace o programu CPZP pro kardiologie, dostupné na CPZP - Ceskd priimyslova zdravotni pojistovna | Zakladni informace o programu CPZP PRO KARDIOLOGIE navtiveno 1/2026.




Program OZP srdecni selhani 2025

1. pilit — prijeti pacienta s dg. 150.x do péce do 2 tydnli od propusténi z hospitalizace
Bonifikace 400 K¢/pacienta

2. pilir — kvalita poskytované dispenzarni péce u pacientu s dg. 150.x

- klinické vysetreni + dispenzarizace+ stanoveni natriumuretickych peptidi + ekg+echo)
- alespon jeden lék na srdecni selhani

Bonifikace az 300 K¢/pacienta

3. pilit — vyuziti telemedicinského pftistupu u pacientt s dg. 150.x

- stanoveni natriumuretickych peptidu po vystaveni on-line predané zadanky a nasledné

videokonzultace nebo telefonicka konzultace

Bonifikace 300 K¢/pacienta

Z navrhu dodatku zaslaného OZP poskytovateli (u autora)



Podil Iékovych skupin na nakladech na predepsané léky
v odbornosti kardiologie vambulancich EDUMED
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Zkracena informace o pripravku JARDIANCE® 3 @\B

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K IéCbé diabetes mellitus Il. 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 ddvodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi [€Civymi
pFipravky ke snizeni hladiny glukozy, v€etné kombinace s inzulinem. K lé€bé dospélych se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim. *K l1é€bé dospélych s chronickym onemocnénim
ledvin. Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus Il. typu: po¢atecni davka empagliflozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientu, ktefi toleruji
empagliflozin v davce 10 mg jednou denné, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m2 a potfebuji pfisn&jsi 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 zadné udaje. Srde¢ni selhani: doporu¢ena davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické
onemocnéni ledvin: doporu¢ena davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat lIé¢bu u pacientld s eGFR <20 ml/min/1,73 m2. U pacientl s diabetem 2. typu se
ucinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientll s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m2 snizuje a u pacientll s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m2 pravdépodobné mizi zcela.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacient(l, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla
ketoacidéza diagnostikovana, je nutné lé¢bu empaglifiozinem okamzité ukongit. Lécbu je tfeba prerusit u pacientl, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykond nebo
akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim IéCby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Empagliflozin mize
zpUsobit déletrvajici ketoacidozu a glukosurii. Ketoaciddoza muze pretrvavat i po vysazeni Iéku déle, nez se oCekava podle plazmatického polo¢asu. Na prodlouzené ketoacidéze se mohou
podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientd s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a star§i mohou mit vy$si riziko hypovolemie. Tablety
obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy, by tento pFipravek neméli uzivat. U pacientl Zenského i muzského
pohlavi uzivajicich inhibitory SGLT2 v€etné empagliflozinu byly hlaSeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba
pFipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit Ié€bu. Empagliflozin mize zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym zvySenim hematokritu by meéli byt sledovani a vysetfeni na mozné hematologické
onemocnéni. Interakce: Empagliflozin muze zvySit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a muze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v
kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, Ize z ddvodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizSi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly
provedeny pouze u dospélych. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus Il. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
|éCbé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nej¢ast&jSim nezadoucim ucinkem IéCiva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni profil u déti podobny bezpecnostnimu
profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus Il. typu. U dospélych se dale vyskytovala 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 pfihodami v klinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus Il. typu
zvySovala frekvenci nezadoucich u¢inkd u pacientll se srde¢nim selhanim. *Nej¢astéjSim nezadoucim ucinkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni
selhani ledvin, které byly hlaseny ¢astéji u pacientu, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a
kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodl nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem 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 lékarsky predpis a je Castecné hrazen z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi. Tento I€Civy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Registraéni ¢isla: EU/1/14/930/013 — 28 thl (10 mg), EU/1/14/930/014 — 30 tbl (10
mgq), 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. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International
GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*VSimnéte si, prosim, zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku

PFed predepsanim se prosim seznamte s Uplnym zné&nim souhrnu tdajd o ptipravku. UpIné znéni souhrnu Gdaijti o pFipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropskéz Boehringer
agentury pro IéCivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho ustavu pro kontrolu Ié€iv www.sukl.gov.cz. ||||| Ingelheim
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SPC pripravku
JARDIANCE®

Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis a je €aste€né
hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Pro hlaseni podezreni na nezadouci u€inek spojeny s IéCbou
pripravkem od spolecCnosti Boehringer Ingelheim prosim vyuzijte
link https://www.boehringer-ingelheim.com/cz/partnerska-
spoluprace/lidske-zdravi/boehringer-ingelheim-human-health

anebo email: pv_local_czech_republic@boehringer-
ingelheim.com.

DalSi moznosti je hlaseni prostrednictvim www.sukl.gov.cz.

Odborné dotazy muzete sméfovat na:
MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com.

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. Purkynova 2121/3, 110 00
Praha 1, Czech Republic, www.boehringer-ingelheim.com




