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Chronické onemocnéni ledvin (CKD): prevalence ve svété

Prevalence CKD se zvySuje - dano starnutim populace, rostoucim vyskytem diabetu a hypertenze
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Mean % change Mean % change Mean % change
Leading causes 2016 Leading causes 2040 number of YLLs all-age YLL rate age-standardised YLL rate
1 Ischaemic heart disease 1 Ischaemic heart disease -3-6 43110 40-9) -18.3(-52.3t0 19-9) -44-8 (-66-7 to-18-6)
2 Stroke 2 Stroke -107 (-40-1t0 31.9) -244(-493t012:3) -49.0 (-657 to-25-0)

3 Lower respiratory infections

4 Diarrhoeal diseases

5 Road injuries
6 Malaria

7 Neonatal preterm birth
8 HIV/AIDS
9 COPD

11 Tuberculosis

10 Neonatal encephalopathy |
.. {11 Self-harm

12 Congenital defects

13 Lung cancer

14 Self-harm

15 Diabetes

16 Chronic kidney disease

17 Other neonatal

18 Alzheimer's disease

19 Neonatal sepsis

20 Liver cancer

25 Falls
26 Colorectal cancer
28 Hypertensive heart disease

29 Breast cancer

3 Lower respiratory infections

248(470t034)

-36.3(-565 to-123)

-39.1(-60-6 to-8.9)

4 COPD

32.1 (-13-0 t0 98-4)

11.9 (26-4 t0 68-2)

292 (553 t0 8.0)

10 Diarrhoeal diseases

-397 (765 t0 47.0)

5 Chronic kidney disease 100-3 (8-3 t0 302-1) 69.8 (-8.5 t0 244-6) 23.9(-32-1t01532)
6 Alzheimer's disease 131.2 (90-9 to 196.6) 95-8 (60-1t0 151.8) 1.8(-22.3to0 41.5)
7 Diabetes 76-7 (10-3t0 228-8) 49.8 (-6-8 to 184-1) 4.6 (35410 106-8)
-] 8 Road injuries -18.3 (317 t0 8.5) -30-8 (-42-3 to-8-6) -29.9 (-41-4 to-6-1)
9 Lung cancer 207 (-9-0 to 60-5) 2.2(-231t0 35-6) -28.7 (-46.8 to-6.6)
-48.9(79-8t023.9) -49-6 (77-9t0 10-4)

78 (1520 419)

87 (-28-4 10 20.0)

115 (306 to 17-1)

“J12 HIV/AIDS -30-4 (-41-8 to -20.3) -41.1(-50-9 to-32.6) -36.9 (-48.0 to-27-2)
13 Liver cancer 696 (30-7 t0135-2) 43-8(9-9t0102.9) 8.8 (-185t053-6)
14 Hypertensive heart disease 89.9 (6-3t0358.7) 611(-10-3t0 285.2) 6.0(-42-41t0158.9)
15 Colorectal cancer 59-1(18-3t0123-9) 34.8(-031t088.4) -5-8(-31-6 to33-4)

416 Tuberculosis

-40-0 (-52-8 t0-19.7)

-49-1(-60-4 to-31-8)

-54-9 (-64-9 to-38-6)

\.\ 17 Congenital defects

-41.0 (-50-6to-30.5)

-50.0 (-58-1t0-413)

-333(-43-9t0-21.9)

(18 Neonatal preterm birth -57-0 (-66-4 to-48.9) -63.6 (-71-4 to-57-0) -48.9 (-59-3t0-39.9)
19 Breast cancer 46.2 (13.0 to 89.0) 23.9(-53 to 61.0) -1.6(-24-9 0 29-1)
% {20Falls 24-1(16-0t033-2) 51(2-6t0135) -18.8(-26-8t0-10.3)

B ]
421 Neonatal encephalopathy
\

* 22 Malaria

+, ™ 27 Neonatal sepsis

" 36 Other neonatal

[ Communicable, maternal, neonatal, and nutritional

1 Non-communicable
[ Injuries

HIV — Human Immunodeficiency Virus; AIDS — Acquired Immunodeficiency Disease Syndrome; COPD — Chronic Obstructive Pulmonary Disease

Pfevzato a upraveno dle: GBD 2013 Mortality and Causes of Death Collaborators. Lancet. 2015 Jan 10;385(9963):117-71. Foreman, K. et al. Lancet 2018;392:2052-90.
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Prognéza CKD

Progndza chronického onemocnéni ledvin: kategorie rizika jsou od-

Kategorie perzistujici albuminurie — popis a rozmezi

stupnovany barevné (zelené - velmi nizkeé riziko, zluté - mirné riziko, A1 A2 A3
oranzové - stiedni riziko, cervené - vysoké riziko) .
) . . . i Normalni — lehce e . e e
Prevalence pacientt s chronickym onemocnénim ledvin v populaci Zvyéena Stredné zvysena | Vyrazne zvysend
USA vyjadiena procentualné 200
>
<30mg/24 h 30-300 mg/24 h ma/24 h
Kategorie GF (ml/ G1 Norrnalmfm 15 556 19 04 579
s/1,73m?) zZvysena
G2 Mirny pokles 1,0-1,5 329 2,2 0,3 354
G3a Mirny—stiedni
Y 0,75-1,0 3,6 0,8 0,2 4.6
pokles
G3b Stiedni-zavazny 05-075 10 04 02 16
pokles
G4 Zavazny pokles 0,25-0,50 0,2 0,1 0,1 04
G5 CHSL < 0,25 0 0 0,1 0,1
93,2 54 1,3 100,0

A —albuminurie; G — grade/stuperi; GF — glomeruldrni filtrace
Prevzato a upraveno dle Viklicky O. et al., Vnitf Lék. 2022, 68(7):426-431.




Ocekavana doba doziti je snizena u nemocnych s niz
a vyssi albuminurii

eGFR categories
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eGFR — odhadovand glomeruldrni filtrace; RRT — renal replacement therapy/transplantace ledviny
Pfevzato a upraveno dle Gansevoort, RT et al. Lancet 2014;382:339-352.
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Albuminurie predstavuje riziko celkové a KV mortality

Age <b5 ACR, mg/g
eGFRcr-cys <10 10-29 30-299 300+

All-cause mortality
105+ 1.5

90-104 1.5
6(0-80 2.0
45-50
30-44
<30

Cardiovascular mortali

105+
90-104
60-89
45-50
30-44
<30

KV - kardiovaskuldrni, ACR - albumin creatinine ratio
Pfevzato a upraveno dle Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD Work Group. Kidney Int. 2024 Apr;105(4S):5117-S314.



Onemocneéni ledvin a srdce vedouci k albuminurii

Chronic inflammation
SHARED Hemodynamic alterations
-! PATHOGEMNESIS Ooddative stress
Endothelial damage

!
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Pfevzato a upraveno dle Barzilay, JI et al. ] Am Heart Assoc. 2024;13:e030131.



UACR (laboratore uzivaji nazev ACR):
Pomeér albuminu ke kreatininu v ranni moci

Doporuéeni a stanoviska - Ceska spole&nost klinické biochemie (cskb.cz)

www.cskb.cz/doporuceni?

* Vysledky albuminurie je doporuceno uvadét ve vztahu ke koncentraci kreatininu ve
vzorku ranni moce jako pomér ACR (g albuminu /mol kreatininu).

* Preferuji se vysetreni jednorazového vzorku ranni moce pred sbéry za ¢asové
udobi, protoze sbéry moce jsou zatizeny velkymi chybami na strané pacienta.

Kiin. Biochem. Metab., 29 (50), 2021, No. 2, p. 104 - 116

Doporucené postupy pri diabetickém onemocnéni ledvin 2021

Pelikanova T., Viklicky O., Rychlik l., Saudek F., Tesar V., Haluzik M., Kvapil M.,

Racek J., Zima T.
K
M

1. Doporuéeni CSKB, dostupné na www.cskb.cz/doporuceni, navitiveno 4/2025. 2. Pelikdnovad, T et al, Klin. Biochem. Metab., 29(50),2021, 2:104-116.
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Empagliflozin snizuje riziko progrese onemocnéni ledvin
nebo KV iumrti u pacientu s CKD

40 placebo
empagliflozin 10 mg

HR=0,72
30 (95% Cl = 0,64-0,82)
p < 0,001

20

Pacienti s pfihodou (%)

Placebo
N (%): 558 (16,9 %) RRR
Mira pfihod/100 PY: 8,96 28 %
10
0
0 0,5 1 1,5 2 2,5
Pacienti s rizikem, n Roky ‘ _ ”
Placebo 3305 3250 3129 2243 1496 592 ——
Empagliflozin in Patients with Chronic
Empagliflozin 3304 3252 3163 2275 1538 624 7 _Kidney Disease

Progrese onemocnéni ledvin definovéna jako terminalni selhani ledvin, trvaly pokles eGFR < 10 ml/min/1,73 m?, dmrti z rendlnich pficin nebo trvaly pokles eGFR > 40 % od randomizace.
N — pocet pacientd, PY — paciento-rok; HR — pomér rizik, RRR — sniZeni relativniho rizika, Cl — konfiden¢ni interval
Pfevzato a upraveno dle The EMPA-KIDNEY Collaborative Group. N EnglJ Med 2023;388:117-127.
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Empagliflozin ma prokazatelné renalni prinosy pri CKD

bez ohledu na predchozi KVO a pricinu onemocnéni ledvin
EMPA-KIDNEY: primarni kompozitni cilovy parametr KV umrti nebo progrese onemocnéni ledvin

Kategorie podskupiny Empagliflozin 10 mg Placebo HR (95% ) HR (95% CI)
n s pfihodou/N analyzovanych
Celkem 432/3 304 558/3 305 0,72 (0,64-0,82) '."
Pficina onemocnéni ledvin
diabetické onemocnéni ledvin 161/1032 223/1025 0,65 (0,53-0,80) —o—
glomeruldrni onemocnéni 117/853 142/816 0,77 (0,60-0,98) —e—
hypertenzni/renovaskularni onemocnéni 82/706 96/739 0,82 (0,61-1,11) ——
jind/nezndma 72/713 97/725 0,73 (0,54-1,00) —
Vychozi HbA, , mmol/mol
<39 183/1329 229/1 353 0,77 (0,63-0,94) —o—
>39 as < 48 114/998 134/953 0,75 (0,58-0,96) ——
>48 135/977 195/999 0,65 (0,52-0,81) o
Pfedchozi KV onemocnéni
ne 310/2 443 388/2 401 0,73 (0,63-0,85) k‘-'
ano 122/861 170/904 0,73 (0,58-0,92) ——
Pouzivani inhibitor RAS pfi randomizaci
ne 81/473 98/508 0,79 (0,59-1,06) T
ano 351/2 831 460/2 797 0,71 (0,62-0,82) , , , @ ,

0,125 0,2& O

5 1 2 >
Lepsi empaglifozin  Lepsi place
Progrese onemocnéni ledvin zahrnuje ESKD, trvaly pokles eGFR > 40 % nebo na < 10 ml/min/1,73m?2 nebo potvrzené rendlni Gmrti IKE

n — pocet pacientd, ESKD — termindlni selhdni ledvin, HbA1C — glykovany hemoglobin
Pfevzato a upraveno dle The EMPA-KIDNEY Collaborative Group. N EnglJ Med 2023;388:117-127.



Empagliflozin a progrese CKD:
sekundarni analyza studie EMPA-KIDNEY

Study aversge Mean (SE) slope. Absolute difference (85% () Belative
reductionin - mL/min per 1-73 m” per pear mLjmin per 1.73 m" peryear difference
wACE, % {U5% O}, %
Empagiflain Pheebe
F— : :
Diatretes; 1 =7-17; Punmmgreey=0-0074 I
Fresens 2% -105 (017} -273{0-13) —a 1-68 {1:36 t2 2-00) —-—‘ -£3% (-T2 e0-50)
Absert “11% -1-66 (1) -275(0-11) —a— 1-09 (0¥ 910 1-35) - -40% F510-210)
eGFR [mLfminper 1-73 m} 7= 6-31; P 0012 :
<10 5% -308 [0-44) 377 {0-43) _ 063 051 10 1-88) i_-__ -1fi% (-5 13)
0030 -7 -1-70 (0-14) =273 (0-14) — 103 (0-63 to 1-47) - -3Bm (520 -73)
I0e0<dE 7% -118[017) 25004z —— 112099 ta 1-65) - 3% 66 to-40)
245 -15% -158(0:17) -350(017) P—»  201153m14g) = -56% 6910 43)
WACR {mg/g) = 1655 pow<0-0001 ; §
<30 5% -0-11 {016} -0-BE (016) —— OFE0 RN 012 ————— -86% [-136 to -36)
300 300 -17% -0-417 [0-14) 1468 (0-14) —a— 119 (081 to 156) —=— -71% (93 to-40)
+300 b <1000 -w 142 (014) 278045 — 135 (495 to 176) — -4 (63 to-34)
1000 to <2000 -18% -2-43(0:19) ~457 (0-20) | 214 (161 o 2-67) —'u— -47% -G8 o 35)
=000 -19% -454[073) -£36 (D-27) T Y 1-83 (120 ta 2-44) i . -20m 38 to-10)
Al pasticipants 1% AT (008)  -275(008) < 137 (116t 159) S -50% (-5 to-47)
Total slope
Diabetes; 1 ~172; Purgraey=0-19 . .
Present 8% 201 (B11) 20 (011 - 0-00 (05 10 1-21) - -31% 41 ta-20)
Abszrit 1% 230 (010) 202 {010 - 062 (033 ta0-91) a “21% £ t0-17)
& GFE L minper 1-73 m); gi=154; Poge0-22 H
<10 o -2R4 (041 377 (040 S R E— 043 (-0-70 to 1-56) ~13% F48 0 T1)
20t0<30 e 204 {014} -256{014) — 052 (014 to 0-00) - -20% [-35 to-5)
3045 7% -1-86 [0-11) -2-60(0-11) —a— 073 (0-42 1o 1-05) - -28% (408 -16)
=45 -1E% -1-63 (016) -4-04 (17} —_— 1-M (D76 o 1-67) - =30 (~41t0-19)
WACR (mgfgl; = 0-45; P =050
<30 % -072 [D15) D88 [04E) — 0-16 {-0-26 10 0-57) ~18% (65t 20)
3010300 7% -119 (013) 164 (013) = 045 {010 to 0-81) . -2B% [-49t0-6)
>300 to <1000 -T% -247 (013} -2-B0 (0-14) _|_ 072 {035 to 1-10) & -20% (38 to-13)
1000 £ < 000 1% -331{017) 487 [D18) F——— 152 (102 to 2-00) - -31% (47 te-T1)
22000 -10% 560 (021 -10{0-30) — a3 1-40 (0-07 to 2-06) I -21% F20t0-13)
All participants -19% -2-16 (0-08) -3-2 (0-08) - 075 (0-54 to 0-36) & -26% (33 to-10)
fods b d5 b 15 B o o b b b
+— -—
Fawours phcebo  Fawours empagliflazin Fawours emp agliflzin. Fawours placebo

PFevzato a upraveno dle 1. EMPA-KIDNEY Collaborative Group. Lancet Diabetes Endocrinol. 2024 Jan;12(1):39-50.



Zpomaleni progrese CKD empagliflozinem
hypoteticka predikce dle studie EMPA-KIDNEY

B) Delay in time to kidney failure in years
on empagliflozin vs placebo, according to baseline eGFR

30

25

26.6
73.1
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20 17.8
157 16.0
15 134 14.2
11.2

10 8.9
5 29 I

19
,on 1
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Pfevzato a upraveno dle 1. Fernandez-Fernandez B. et al. Clin Kidney J 2023,16(8):1187-1198.

Delay in time to kidney failure (years)

C) Potential impact on time to kidney replacement therapy of the different
eGFR slopes on placebo and on empagliflozin

S

Empagliflozin
Placebo
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KDIGO a ADA doporuceni 2022 pro management CKD pri T2D

Regular
risk factor
reassessment

-. (every 3-6
l‘ E! months)
Lipid management Additional
risk factor
control
74 \
) Additional
Glycemic Blood drugs with
control pressure control heart and
kidney
protection

/g —- First-line
- ) drug
@ therapy

GLP-1RA Antiplatelet therapies ns-MRA

(T2D) (ASCVD) (T2D) Lifestyle
and self-
management

)

Metformin SGLT2 inhibitor RAS blockade Statin

(T2D) (T2D) (HTN)
S TS .
LA ¥
& o O
Diet Exercise Smoking cessation
Diabetes with CKD

KDIGO — Kidney Disease Improving Global Outcomes; ADA — American Diabetology Association; T2D — diabetes mellitus 2.typu; GLP1-RA, agonista receptoru glukagonu podobného peptidu-1; nsMRA, nesteroidni antagonista
mineralokortikoidniho receptoru; SGLTZ2i, inhibitor sodiko-glukézového kotransportéru-2; RAS — renin angiotensin systém; HTN - hypertenze
Pfevzato a upraveno dle Standards of Medical Care in Diabetes—2022, American Diabetes Association. Diabetes Care 2022;45(Suppl 1):S175.

n IKE
M



Mechanismy renoprotekce u inovativni kardiorenalni farmakoterapie

SGLT2i
in €GFR ~5mL/m;
. (il AroP ne mL/miny;
TGF mediated afferent o 2 MR blocking
vasocorjastriction e toTGF and affere'nt Vasocoy, by MRA
by SGLT2i/GLP-1-RA \,osé‘bw + efferent vasodilatio,, stric%o
+4 Diuresis
4 Natriuresis
Osmotic diuresis and
Efferent vasodilation natriuresis by SGLT2i
GLP-1-RA (NO, ET1 mediated) | Albuminuria by inhibiting
SGLT2i (prostaglandin
mediated)

Na/Gluc cotransporter
Natriuresis by GLP-1

by inhibiting NHE3
()
o]
5e = .
= e = @ S5 2
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z Lo Z % $ > ¥ 5
E S, < ) o o
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. (‘L % | & e
0’ . 6& ’7( | &
%, %y,
,00 % Yo,
TGF — tkdriovy ristovy faktor; NO, oxid dusnaty; ET — endotelin; Na/Gluc — sodikoglukozovy;
NHE3 - sodikovodikovy antiporter/vyménik; RAAS — renin angiotensin aldosteron systém

Pfevzato a upraveno dle Preda, E et al. Cardiovasc Res. 2024 Apr 30;120(5):443-460.
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n Stadia CKD H Detekce CKD

Nediabetici

albumin/kreatinin (ACR) v moci
- -_ Kategorie I - Hype rtenze

& E 62 10149 mg/mmol mg/g Diabetici ICHS, ICHDK, Iktus,

8% G3b 05-074 A2 3-30 30-300 e

gE 0,25-0,49 >300 1x rocné

Nemocného vZdy vysetfi nefrolog eGFR: odhadnuta GFR pedle vzorce CKD-EPI z hodnoty sCr.
ACR: koncentrace albuminu/kreatininu v jednorazovém vysetfeni vzorku ranni moce.
Renoprotektivni terapie u CKD . . -

n zahajule nefrolog, PL, dlabetolog, Internista dle aktualn& platnych omezeni preskripce Cile a prostfedky terapie nemocnych s CKD

Nediabetici Hypertenze Hyperlipidemie Ve spolupraci s nefrology
+ RASi k dosaZeni cilového TK UDFH'JB Zivotniho + RASi k dosazeni + Standardizované * Cile terapie jenom

+ SGLTZi (eGFR=0,33 ml/s) stylu u viech cilového TK opak. méfeni TK u athero « VyZetfeni pficin - 1 G3b-G5:
* Metformin (2GFR>0,5 ml/s) « Zdrava dieta * SGLT2i (eGFR>0,33 ml/s) * TKs<120mmHg * 250 let: anemie: Ca, P, ALP, PTH
« Statin R vyjma TID, PCL, imunosuprese dle tolerance statin/+ev. ezetimib RTC, ferritin, TSAT, 16tbu ordinuje nefrolog
+ Finerenon pfi A2, A3 od koureni + >50 let: * TK130/80 uTX + Pozor na toleranci BIZ, folaty

kontroly kalemie po zahdjeni terapie statin/statin+ezetimib + ACEinebo ARB wysokyich davek » Lé¢ba Fe nejdfive .

. CViEE'!i o « <50 lat: v max dévce a2 do dialyzy » ESA pii Hb<100

Pfinedosazeni cilii terapieau vysokéhorizika 150 minut tydr'le statin pfi ICHS, lktus » (CB, Diuretika, BB « ESAKIuHb>30g/I  * Soda k normalizaci
* +GLP-IR agonista » Redukce nadvahy ESA indikuje nefrolog bikarbonatdi
+ +Ezetimib ) . pfi <22 mmol/
» +Dihydropyridinovy CCB / +diuretika Zivotni styl Zivotni styl
» ASA u pfitomné aterosklerosy

u Sledovani pacienti s CKD u praktickych Iékafi

G3,A2: PL G4-5, A3: PL
T2D konzultace nebo dispenzarizace u dlabetologa Konzultace nebo dispenzarizace u nefrologa, Internisty
Konzultace Internisty, kardlologa, nefrologa dle dg T2D konzultace nebo dispenzarizace u dlabetologa

Zdroje: https://kdigo.org/guid i anemia-in-ckd
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Vyskyt CKD v IKEM na oddélenich mimo nefrologie

CKD screening v IKEM
interim analyza 111-1V/2025

Kategorie albuminurie

Popis a rozmezi

Al

A2

A3

Normalni az mirné

Stfedné zvySena

Vyrazné zvySena

) . zvySena
n = 1614 pacientu
<30 mg/g 30-300 mg/g >300 mg/g
<3 mg/mmol 3-30 mg/mmol >30 mg/mmol

Gl | Normalni nebo 1 GF > 90 (;;) (016%/0)
E o 102 19
Y G2 Mirmmé | GF 60-89 (6,3%) (1,2%)
SN
=2 v wax x 156 50 :
E g G3a | Mirné az stredné | GF 45-59 (9,7%) (3.1%) 0.5%
E% © 72 / :
o2 | G3b | Stfedné az vyrazné | GF 30-44 (4,5%) % %
28 ’
(@] O
D G4 Vyrazné | GF 15-29 0.9% 0%
g

G5 | Selhaniledvin <15 oy 0 o0 0 10
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Zkracena informace o pripravku JARDIANCE®

Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K Ié¢bé 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 cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z diivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi 1é&ivymi pfipravky ke snizeni
hladiny glukdzy, véetné kombinace s inzulinem. K |é¢bé dospélych se symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim. *K |é¢bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani a zplsob
podavani: Diabetes mellitus Il. typu: poCateéni davka empagliflozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10 mg jednou
denné, ktefi maji eGFR =60 ml/min/1,73 m2 a potfebuji pfisnéjSi 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. SrdeCni selhani: doporucend davka je 10 mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporu¢ena davka je 10 mg
empaglifiozinu jednou denné. NedoporuCuje se zahajovat Ié¢bu u pacienti s eGFR <20 ml/min/1,73 m2. U pacientt s diabetem 2. typu se G€inek empagliflozinu na sniZeni glykémie u pacientt s
hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m2 snizuje a u pacientd s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m2 pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na éCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientu, u kterych existuje podezieni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidéza diagnostikovana, je nutné Ié¢bu empagliflozinem okamzité ukondit.
Lécbu je tfeba prerudit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykonu nebo akutniho z&dvazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim 1é€by empagliflozinem je tfeba v
pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoaciddze. Empagliflozin muze zpusobit déletrvajici ketoacidézu a glukosurii. Ketoacidoza muze pretrvavat i po vysazeni léku déle, nez
se oCekava podle plazmatického polodasu. Na prodlouzené ketoacidéze se mohou podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empaglifiozin se nema pouzivat u pacientl s diabetem |.
typu. Pacienti ve véku 75 let a star§i mohou mit vy3Si riziko hypovolemie. Tablety obsahuji laktdzu, proto pacienti s intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem laktédzy nebo malabsorpci glukdzy a
galaktézy, by tento pfipravek neméli uzivat. U pacientdl Zenského i muzského pohlavi -uZivajicich inhibitory SGLT2 véetné 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. Empaglifiozin miZe zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym zvySenim hematokritu by
méli byt sledovani a vySetfeni na mozné hematologické onemocnéni. Interakce: Empagliflozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a
hypotenze. Pokud je empaglifiozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, Ize z divodu sniZeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit niz8i davku inzulinu nebo inzulinového
sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci uéinky: Nejcastéji hlaSenymi neZadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly
hypoglykemie (pfi kombinované Ié¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nej¢astéjSim nezadoucim Ucinkem IéCiva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpe¢nostni profil u déti podobny
bezpecnostnimu profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus II. typu. U dospélych se dale vyskytovala vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce moCovych
cest, Zizen, pruritus, ¢asté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvySené sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza.
Nejcastéji hlaSenymi nezédoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus II. typu zvySovala frekvenci
nezadoucich ucinkt u pacientt se srde¢nim selhanim. *Nej¢astéjSim nezaddoucim G&inkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hiaSeny
Castéji u pacientd, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpeénostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v
téhotenstvi se z preventivnich divodu nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni neméa 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 lékafsky predpis a je ¢aste¢né hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zviastni
podminky uchovavani. Registracni ¢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: 10. 2. 2025. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*V§imnéte si, prosim, zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku.

Pted predepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim souhrnu Gdajd o pripravku. Uplné znéni souhrnu Gidajti o pripravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury
pro |éCivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu popF. na strankach Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv www.sukl.gov.cz .
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SPC pripravku JARDIANCE®

Vydej pfipravku je vazan na lékaFsky predpis a je ¢asteéné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
Pro hlaseni podezieni na nezadouci ii€inek spojeny s lé€bou pFipravkem od spolecnosti Boehringer Ingelheim prosim vyuZijte link https://www.boehringer-ingelheim.com/cz/partnerska-

spoluprace/lidske-zdravi/boehringer-ingelheim-human-health anebo e-mail: pv_local_czech_republic@boehringer-ingelheim.com. Dalsi moZnosti je hlaseni prostfednictvim www.sukl.gov.cz.
Odborné dotazy mizZete sméfovat na: MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com.
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