Skrocona nformaqa o leku SYNJARDY®
Synjardy® 5mg/850mg,5mg/1000mg,12 5mg/850mg, 12,5 mg/1000 mg tabletki powlekane.
lub 5 mg 1000 mg k lub 125mg
1000 mg ¢ metforminy. Synjardy® 5 mg/850 mg 26

Kazda tabletka zawiera 5 mg 1850 mg
empagliflozyny i 850 mq chlorowodorku metforminy lub 12,5 mg

owalna, ie wypukla tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem 5" orazlogo Boehringer Ingelheim na jednejstroniei, 850" na drugiej (dtugosc tabletki:
19,2 mm, szerokos¢: 9,4 mm). Synjardy® 5 mg/1000 mg bra: owalna, i wypuklatable!kapowlekanazwyﬂoczonymsymbolem,,SS"orazIogo
Boehringer Ingelheim najednejstroniei, 1000” na drugiej (dfugosctabletki: 21,1 mm, szerokosc: 9,7 mm). Synjardy® 12,5 0: iata, owalna

wypukfa tabletk lek wyttoc bolem 512" orazlog inger Ingelheim najednej stronie i, 850" na drugiej (dfugosc tabletki: 19,2mm, szerokos¢:
9,4mm). Synjardy® 12,5mg/1000mgc owalna, vypukta lekanazwytioc bolem, $12” orazlogo Boehri
Ingelheim najednejstroniei, 1000 nadrugiej (dtugos¢ tabletki: 21,1 mm $¢:9,7mm). iad Produkt leczniczy Synjardy® jest wskazany

do stosowania w leczeniu dorostych chorujacych na cukrzyce typu 2, jako uzupetnienie diety i wiczen fizycznych: u pacjentéw, u ktérych maksymalna tolerowana
dawka metforminy w munotevapu nie wyslar(za do kommh glikemii; w skojarzeniu z innymi przeciwcukrzycowymi produktami \e(znl(zym\ u paqemnw u ktorych

zakazen drdg moczowych, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek i posocznice moczopochodng. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia u pacjentow
z powiktanym zakazeniem drog moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano
przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw ptci zeriskiej i meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jest to
rzadkie, ale ciezkie i mogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktdre wymaga pilnej interwencji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zgtosili sie do
lekarza, jesli ekw okolicy hnarzadow ptciowych lubkrocza, zjednoczesng
goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamigtac o tym, ze martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow uktadu moczowoptciowego lub
ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Synjardy® i niezwtocznie rozpoczac leczenie (w tym
antybiotykoterapie oraz chirurgiczne opracowanie zmian chorobowych). Amputacje w obrebie koriczyn dolnych W dtugoterminowych badaniach klinicznych innego
inhibitora SGLT2 zaobserwowano zwigkszong czgstos¢ amputadji w obrebie koczyn dolnych (szczegélnie palncha) Nie wwadomo, czy jest to efekt klasy lekow”.
Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzyce, waznajest edukacja pacjentow dot) top. watroby W badaniach
klml(zny{h obejmujacych empagl\flozyng zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby. Nie ustalono zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
a quoby i ¢ serca Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z niewydolnoscia serca klasy NYHA I-Il jest ograniczone i brak jest
i badaniach klinicznych u pacjentéw zklasa NYHA IlI-1V. W badaniu EMPA-REG OUTCOME podano, ze 10,1% pacjentéw miato

tapiunich takich jak bol, wrazliwos¢ na dotyk, ieri lub

doswiadczen

if; upacjentow, uktérych lec j
empagliflozyng i metforming w oddzielnych tabletkach. Wynlkl badan do\yczqce roznych skojarzen, wptywu na kontrole glikemii i zdarzenia sercowo- naczynlowe
oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace i jie i sposob i Dorosli
czynnosciq nerek (eGFR = 90 mi/min/1,73 n’) Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobe. Dawke nalezy indywidualnie dostosowac na podstawie
biezacego sposobu leczenia pacjenta, skutecznosci i tolerangji, stosujac zalecang dawke dobowa wynoszacg 10 mg lub 25 mg empagllﬂnzyny, nie przekra(zajq(
jednoczesme 1alecaneJ j dawki doboweJ szypadku pagjentdw, u ktdrych stosowanie merformmv (w. mnvmr
ikemii U pacjentow, u ktérych i i It
zinnymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi nie zapewnia wystarczajacej kontroli, zalecana dawka poczatkowa produktu Ie(znl(zego Synjardy® powinna
zapewniac dawke empagliflozyny 5 mg dwarazy na dobe (dawka dobowa 10 mg) oraz dawke iny p 3 do dawkijuz j. U pacjentow tolerujacych
catkowita dawke dobowga empagliflozyny wynoszaca 10 mq i wymagajacych Scislejszej kontroli glikemii, dawke empagliflozyny mozna zwiekszy¢ do 25 mg na dobe.

dotychc dok

i [ub w

niewydolnos¢ serca w punkcie poczatkowym. Zmniejszenie liczby zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych wsrdd tych pacjentow byto takie samo, jak w ogdInej
populagji badania. Zwiekszenie wartosci hematokrytu Obserwowano zwigkszenie wartosci hematokrytu podczas leczenia empagliflozyna. Przewlekfa choroba nerek
Istnieje doswiadczenie dotyczace stosowania empagliflozyny w leczeniu cukrzycy u pacjentow z przewlekta choroba nerek (eGFR = 30 ml/min/1,73 m?) z albuminuria
i bez albuminurii. Leczenie empagliflozyng moze by bardziej skuteczne u pacjentéw z albuminuria. Laboratoryjna analiza moczu 7 uwagi na mechanizm dziatania
produktu Synjardy®, pacjenci przyjmujacy go beda miec dodatni wynik testu na zawartos¢ glukozy w moczu. Wptyw na badanie ia 1,5 itolu (1,5-AG)
Nie zaleca si¢ monitorowania kontroli glikemii za posrednictwem badania stezenia 1,5-AG, poniewaz oznaczanie stezenia 1,5-AG nie jest miarodajne w ocenie kontmll
ghkemuupac]en(cwprzyjmujqcychmh\b\torySGLTZ Zale(aslesmsowame innych metod moni k liglikemii. Dziatania ni

rofilu bezpieczeristwa Najczesciej v badaniach klinicznych byta hi ia podczas stosoy zeniazinsulingi (lub)
pochodng su\fonylomnczmka oraz nh]awy ze strony zofadka i Jelli lnudnusu, wymmty, biegunka, bl brzucha i utrata apetytu). W badaniach klinicznych, w ktorych
oceniano i w z w z i pojedynczych sktadnikow nie stwierdzono dodatkowych dziatari

Podczas stosowania produktuleczniczego Synjardy® w sk pochodt Nlm|l\nh)zlnsulmq,kumetznemoze by¢zmniejszenie dawki po(hodnq 3 7o ¢
nikai (lub) insuliny, aby zmniejszycr ipoglikemii. W q liflozynyi ch Lls!ai duala‘n h w postaci tabeli Dziatania y wedtug czestosci Czestos¢
Paqen(lzmlenla]q(y\e(zemez htabletek i ita dawka dob 10mg|uh25 mg)‘\ naprodukt leczniczy Synjardy® powinni t bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100d0<1/10),me1byt(z§s(a(> 1/1000do < 1/100); rzadko (= 1/10000do<1/1000),
ywac taka sama dawke dob i inv. iak dawkaiuz pravi a podwzg\gdemterapeulycznym, bardzo rzadko (< 1/10 090), nieznana (czestos¢ nie male by okreslona na pods(a.ww dostepnych danych). Tahe.la 2 V.\kaaz dziatari niepozadanych (MedDRA)
dawke metforminy. ammlgaedawk/ W razie pominiecia dawki, pacjent powinien ja zazy¢ niezwlocznie po przypommemu sobie o tym; nie nalezy jednak przyj| obserwowanych w badaniach placeboi powp produktu do obrotu, w postaci tabeli
pﬂdWDJnEJ dawki w tym samym czasie. W takim przypadku nalezy opusci¢ pominieta dawke. Szczegdlne grupy pagjentdw Uposledzenie czynnosci nerek Skutecznos¢ Rlasynka ja ukiadow Bardzo cze Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
v jizalezyod mniejszyct yniowe, FRporizej 60ml/min/1,73 ' inarzadow _ _ .
dodatkowo d leczenia tosowac10mg nadobe (patrzTabela ). g o skutecznodé " w Zaka{e;v/q/zumzenm kan:yda}a pochwy, zzlipa‘leme manlwmze
glikemii jest mniejsza u pacjentow z nereki ie nieobecna u pacjentdw z ciezkim uszkodzeniem nerek, jesli konieczna jest pasocytnicze gg;g‘;rzliylli:‘vr?en;:iéiz:;n\e ;Zﬁ:;':mm
dalszak la glikemii, nalezy rozwazyc ych produktdw leczniczych obnizajacych stezenie glukozy. Patrz tabela 1, aby uzyskacinformacje dotyczace narzadow piciowych'? (zgorzel
dostosowywania dawki w zaleznosci od wartosci eGFR lub CrCL. Wartos¢ eGFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem zawierajacym metforming, zakazenie drog moczowych Fourniera)”
anastepnie co najmniej razna rok. U pacjentow ze ryzykiem dalszego ia czynnosci nerek oraz u pacjentéw w podesztym wieku czynnosc nerek (wtym odmiedniczkowe
nalezy oceniac czesciej, np. co 3—6 miesiecy. Jesli nie ma postaci produktu Synjardy® o odpowiedniej mocy nalezy zastosowac jego poszczegdlne sktadniki osobno zapalenie nereki posocznica
zamiast produktu ztozonego o ustalonej dawce. Tabela 1: Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek® - moczo.po.(hlodna)” _ g
eGFR [ml/min/1,73 m*]lub | Metformina Empagliflozyna Zﬂf'v””v"mv o @ 1Pr Yh d pragnienie ;nkny(owa ky«zsl;q mleczal_wwa
rCL mimind onomocaka orowst o
=60 Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg. Rozpoczac od dawki 10 mg. lub ins{]linq)‘
Mozna rozwazyc zmniejszenie dawki w reakcji na U pacjentdw tolerujacych dawke 10 mg i wymagajacych Zaburzenia ukladu nerwowego Zaburzenia
sie czynnos¢ nerek. :m;a;kowej kontroli glikemii dawke mozna zwiekszy¢ smaku?
025 mg. - — —
45do <60 Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg. anpn(zgqc'od dawki 10mg." Zaburzenia :;’;’I:"fxffﬂ‘e"b’gm“‘
Dawka poczatkowa nie jest wigksza niz potowa dawki Kontynuowac stosowanie dawki 10 mg u pacjentow, ktorzy — — " "
. juzprayjmuja " Zaburzenia zotqdkaijelit ob:a;;(y z SI"NZ"W zaparcie
30do <45 Maksymalna dawka d_obuwa ‘flynosi 1_0_00 mg. Rozpoczac od dawki 10 mg.> Zaburzenia watroby 1drdg Lofadkaijelit nieprawidlowe wyniki
Dawka poczatkowa nie jest wigksza niz potowa dawki Kontynuowac stosowanie dawkl 10 mg u pacjentow, ktorzy N o
. juz przyjmuja " 6tciowych ha(ianh(z}ynnoslcl v
<30 ina jest przeci nie jest zalecana. x;::bz}zapa enie
2 Patrz punkty Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania, Dziatania niepozadane * Pacjenci z cukrzyca typu 2 i z potwierdzona choroba Zaburzenia skdry i tkanki Swiad pokrzywka rumien*®
Sercowo-naczyniowq podskdrnej (uogdlIniony)**wysypka obrzek
Zaburzenie czynnosci wqtroby Tego pmdukiu \e(zmuego nie nalezy s(osowac u paqentow zzaburzeniem czynnosci watroby. Pagenci wpodemym wieku Zaburzenie naczynio-ruchowy
czynnoscinerek prowadzi d W do glikemii, ze wzgledu najej mec dziatania. Produkt leczniczy Synjardy® Zaburzenia nerek i drdg zwigkszone oddawanie dyzuria? (gvgkov‘_/oj
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podeszlym W|eku, poniewaz metformina jest wydalana przez nerki, a u pacjentow w podesztym wieku czesciej wystepuje moczowych moczu'® —smdllm_qmcw:
zaburzenie czynnoscinerek. Konieczne jest monitorowanie czynnosci nerek w celu zapobiegania kwasicy mleczanowej zwiazanejz leczeniem metforming, szczegélnie Badania diagnostycane Twigkszenie stezenia lipidow | Zwiekszenie stezenia Zapalenie nere
u pacjentéw w podesztym wieku. U pacjentéw w wieku 75 lat i starszych nalezy wzia¢ pod uwage zwiekszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptynéw. Z uwagi na W surowicy® kreatyniny we krwi
ograniczone doswiadczenie w stosowaniu empagliflozyny u pacjentow w wieku 85 lat i starszych, nie zaleca sie rozpoczynania leczenia w tej grupie wiekowej. Dzieci i (lub) zmniejszenie
imfodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Synjardy® u dziecii mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat. Dane nie wspétczynnika
53 dostepne. Sposéb podawania Produkt leczniczy Synjardy® nalezy przyjmowac dwa razy na dobg pud(zas posllkow wcelu zmmeszema dzlalan nlepozqdany(h filtraji ktebuszkowej'
metforminy nazofadekijelita. Tabletki nalezy potykac w catosci, popijajac woda. Wszyscy pacjenci ¢diety zwigkszenie )
spozycia weglowodanow w ciagu dnia. Pacjenci z nadwagq powinni w dalszym ciagu przestrzegac diety z ogramczemem spozycia energii. hematokrytu®<
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie Wykaz substancji pomocniczych ChPL. Kaidy rodzaj ostrej ' i j izej’Zi dziatanianiepoz ii fl i dziak

kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa). Cukrzycowy stan przedspiaczkowy. Ciezka niewydolnosc nerek
(eGFR < 30 mI/mm/] 73 mzb Ostre stany, ktdre potencjalnie moga zmienia¢ czynnosc nerek, takie jak: odwudmeme (|§zk\e zakazenie, wstrzas. (homby mogace

ywoly (zwhaszcza choroby ostre lub horoby j) takie jak: ni §¢serca, ni $¢oddechowa,
$wiezy zawat migsnia sercowego, wstrzas. Zaburzenie czynnosci watroby, ostre zatrucie alkoholowe alknhollzm Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Kwasicamleczanowa Kwasica mleczanowa, bard; dkie, ale cigzki iczne, wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu

czynnosci nerek, chorobach uktadu krazenia lub chorobach uktadu oddechowego, lub posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia czynnosci nerek dochodzi do
kumulacji metforminy, co zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty, goraczka lub zmniejszona podaz ptynéw)
nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie metforminy; zalecane jest tez zwrdcenie sie do lekarza. U pacjentéw leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac
leczenie produktami leczniczymi, ktdre moga ciezko zaburzy¢ czynnos¢ nerek (takimi jak leki przeciwnadcisnieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka
kwasicy mleczanowej to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby, 7le kontrolowana cukrzyca, ketoza, dtugotrwate gtodzenie i wszelkie stany zwiazane
zniedotlenieniem, jak rowniez jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych mogacych wywota¢ kwasice mleczanowa. Pacjentéw i (lub) ich opiekundw nalezy
poinformowac o ryzyku kwasicy mleczanowej. Kwasice mleczanowg charakteryzuje wystepowanie dusznosci kwasiczej, bélu brzucha, skurczow miesni, astenii
i hipotermii, po ktorej nastepuje Spiaczka. W razie wystapienia podejrzanych objawéw pacjent powinien odstawi¢ metformine i szukac natychmiastowej pomocy

metforming * Dlugonwale leczenie metforming wigzato 5|e ze zmme]szemem wehtaniania witaminy B12, ktore moze, w bardzo rzadkich przypadkach, powodowa¢
naczacy klinic 6rwitaminy B12 (np. niedokrwi na) * Objawy ze strony zotadkai jelit, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bl brzucha
i utrata apetytu wystepuja najczesciej na poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkéw uslgpujq samoistnie. * Patrz punkt Speqa\ne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania® rednie procentowe ie wobec wartosci poczatkowych w grupi jacej 10mgi 25 mg obec placebo wynosito,
odpowiednio: cholesterol catkowity 5,0% i 5,2% wobec 3,7%; cholesterol HDL 4,6% i 2,7% wobec - 0 5%; cholesterol LDL9 1%i8,7% wobec 7,8%; tvojgll(erydy 5, 4%
110,8% wobec 12,1%. $rednia zmiana y jwyniosta3,6%i4,0 h
10mgi 25 mg, wobec 0% w grupie placebo. W badaniu EMPA-REG OUTCOME wartosci hematokrytu powro(llyda wartosci wyjsciowych po 30-dniowym okresie obserwadji
po zakoriczeniu leczenia. ¢ Dane zbiorcze z badari nad empagliflozyna z udziatem pacjentéw z mewydolnosclq serca (sposrod ktorych poﬁowa miata cukrzyce typu 2)
wykazaty wigksza czestosc zmniejszenia objetosu ptynow (,bardzo czgs(c” 11,4% i bec9,7% w grupi j placebo).
dziatari ni estosC: iizalezata od leczenia poszczegélnych badaniach
i byta podobna w przypadku lifl i placebo hw iu z metforming, h w skoj; iuz i metforming, w razie
stosowania skojarzenia empagliflozyny z metforming u nieleczonych uprzednio pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami leczonymi empaglifiozynq i metforming jako
osobnymi Iekaml oraz jako uzupetnienie leczenia zgodnego ze standardem opieki. Zwiekszong czestasc zaobserwowano w przypadku stosowania empagliflozyny

nobecwar

medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych w wynikach badar laboratoryjnych obejmuja obnizenie wartosci pH krwi (< 7,35),
wosoczu (> 5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku mleczanow do pirogronianéw. Cukrzycowa kwasica ketonowa U pacjentéw leczonych inhibitorami

SGLT2, w tym empagliflozyna, zgtaszano rzadkie przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowej (ang. diabetic ketoacidosis - DKA), w tym przypadki jace zyciu
i zakoriczone zgonem. W niektdrych przypadkach obraz kliniczny byt metypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/I
(250 mg/dl). Nie wiadomo czy wiekszaryzyko DKA. Nalezy uwzglgdm( ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej w razie
wystapienia niespecyficznych objawdw, takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, bél brzucha, si ddychania, splatanie, niezwykte zmeczenie
lub sennosc¢. W razie wystapienia takich objawéw nalezy meszoczme zhadac pacjentow, ayni nie wystepuje u nich kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy
we krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczenie u pacjentéw z j lub iem DKA. Nalezy przerwac leczenie u pacjentow
hospitalizowanych z powodu duzych zabiegow chirurgicznych lub ostrych cigzkich chordb. U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen ciat ketonowych. Lepiej
jestoznaczacstezenie ciatketonowych we krwinizw moczu. Leczenie empagliflozyna mozna wznowic, gdy stezenie ciat ketonowych bedzie prawidfowe, astan pacjenta
ustabilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia empaglifiozyng nalezy rozwazy¢ czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentow ze
zwwkszanym ryzykiem DKA zalicza sie osoby 2 matq rezerwg czynnosciowa komérek beta (np. pacjenci z cukrzyca typu 2 i ma!ym s(ezenlem peptydu Club pézno

ych dawek

mleczanéw w ingipocl nika (10mg 16,1%;25mg 11,5%; placebo: 8,4%) lub w skojarzeniuzmetforming
iinsuling (10 mg 31,3%; 25 mg 36,2%; placebo: 34,7%). Ciezka hipoglikemia (zdarzenia wymagajqce interwenji) 0géIna czestos¢
ia pagj incydentami cigzkiej hipoglikemii ta (< 1%)ip przyp. i ipl ji i i
wrazi o o i i nieleczonych uprzednio pacjentow pacjentamilec; iosobnymilek

imetforming oraz jako uzupetnienie leczenia zgodnego ze standardem opieki. Incydenty ciezkiej hipoglikemii wystapity u, odpowiednio, 0,5%, 0% i 0,5% pacjentéw

leczonych wdawce 10mg, w dawce 25 mg i placebo w skojarzeniu z metforming i insulina. U zadnego pacjenta nie wystapit incydent
cigzkiej hif i podczas ia W skoj; iu z metforming i pochodng nika ani w skoj iuz i metforming. Zakazenie drég
moc. 0| £5t0S¢ ia zakazeri drég moczowych stanowiacych zd: pagjentow jacych metformine, ktérzy

otrzymywali 10 mg empagliflozyny (8,8%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi 25 mg empagliflozyny (6,6%) lub placebo (7,8%). Podobnie jak w przypadku
placebo, zakazenia drog moczowych byty zgtaszane czgsciej u pacjentow leczonych empagliflozyng z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami drég moczowych
w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, clgzkle) zakazenia drég moczowych byto podobne u paqenmw otrzymujacych placebo. Epizody zakazenia drog
mo(zowy(hzglaxzanu(zgsue]wprzypadku wdawce 10mgw iem placebo przez kobiety, ale nie w przypadku

ie cukrzyca dorostych-ang.latent diabetesinadults - LADA lub pacjenci wwywiadzie), pacjentow
ze stanami prowadzacymi do ograniczenia ia pozywienia lub z ciezkim pacjentow, ktorym zmniejszono dawke insuliny oraz pacjentéw ze
2zwiekszonym zapotrzebowaniem nainsuling zpowodu ostrej choroby, zabiegu chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentéw nalezy ostroznie stosowac
inhibitory SGLT2. Nie zaleca sie wznawiania leczenia inhibitorem SGLT2 u pacjentow, u ktérych wczesniej wystapita DKA podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba
zezidentyfikowano i usunieto inng wyrazna przyczyne. Produktu leczniczego Synjardy® nie nalezy stosowa¢ w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1. Dane z programu
badari klinicznych u pacjentdw z cukrzyca typu 1 wykazaty zwigkszone, czeste wystepowanie DKA u pacjentéw leczonych empaglifiozyng w dawce 10 mg i 25 mg jako
uzupelmeme |n5u||nyw poréwnaniuz p\a(ebo Podawanie srodkow kontrastowych zawierajacych jod Donaczyniowe podamesmdkow kontrastowych zawierajacych
jod p y ,powodu]qckumulaqemeuumuuy

w dawce 25 mg. Czestos¢ kazen drog moczowych byta mata w przypadku mezczyzn i zrdwnowazona w poszczegdlnych
grupach leczenia. Kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie 7ofedzi i inne zakazenia narzqdéw ptciowych Kandydoza pa(hwy, zapalenle pochwy i sromu,

zapalenie Zotedziiinne zakazenia narzadow ptciowych uhserwowano czesciej u pacjentow leczonych ktérzy dawce 10mg
(4,0%) iw dawce 25mg (3,9%) w pord iuzpacjent: (1,3%). Zgtaszano je czesciej u kobiet w przypadku przy]muwanla empagliflozynyniz
przy przyjmowaniu placebo. Réznica ta byta mniej wyrazna n. Zakazenia narzadow ptciowych miaty nasileni zadneznich

'godnie zoczekiwaniamiw dd.

niebyto ciezkie. iemoczu (w ocenie
okreslonych wczesniej termindw obejmujacych czestomocz, wielomoczi oddawanie moczu w nocy) obserwowano czesciej u pacjentow leczonych metforming, ktérzy

otrzymywali empagliflozyne w dawce 10 mg (3,0%) i 25 mg (2,9%) w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%) w skojarzeniu z terapia metforming.

jacymizmechanizmu dziatania,

oddawanie moczu miato przewaznie nasilenie tagodne lub umlarkowane (zgsms(zghszanego oddawania moczu w nocy byta podobna dla placeboi dla

(< 1%). Zmniejszenie objetosci ptyndw Ogolna czestos¢ $ci ptyndy wezesniej takie terminy

¢donefropatii wy ymleczanowej. przerwac
przed badaniem lub podczas badani i ¢jej przez conajmniej 48 godzin po badaniu, po czym i¢podawanie ek
metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i ze jest ona stabilna. Zaburzenia czynnosci nerek Zabi Zynnosci nerek ido

ia skutecznosci i w iu do glikemii, ze wzgledu na jej mechanizm dziatania. 59 przeci
u pacjentéw z eGFR < 30 ml/min/1,73 m?i nalezy je tymczasowo odstawic w razie wystepowania stanow wptywajacych na czynnos¢ nerek. Monitorowanie czynnosci
nerek Zaleca sie nastepujaca ocene czynnosci nerek: przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyna/metformina i okresowo podczas leczenia, tzn. co najmniej raz na rok;
przed rozpoczeciem leczeniajaki leczniczym, ktdry moze miec niekorzystny wptyw na czynnos¢ nerek. Czynnosé
serca Pacjenci z niewydolnoscia serca s bardziej narazeni na wystapienie niedotlenienia i uposledzenia czynnosci nerek. U pacjentéw ze stabilng przewlekty
niewydolnoscig serca produkt Synjardy® mozna stosowac, reqularnie monitorujac czynnos¢ serca i nerek. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Synjardy®
u pacjentow z ostra lub niestabilng niewydolnoscia serca ze wzgledu na zawartos¢ metforminy. Zabieg chirurgiczny Podawanie metforminy musi by¢ przerwane

innym jednoczesni dukte

bezposrednio przed zabiegiem chlrnrgltznymwzmeczulenlu ogolnym podpajeczynd lub ym. Leczenie mozna wzno ie wezesniej niz po
4ggudz|namn biegu chirurgic dopiero poponownej ocenie czynnosci nereki zejeststabilna. Ryzyko

hanizm dziat: G2 d ilecznic
zmniejszenie cisnienia krwi. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow, dla ktérych taki spadek cisnienia krwi spowodowany przez empagliflozyne

mdgtby stanowic zagrozenie, takich jak pacjenci z rozpoznang chorob uktadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie przeciwnadcisnieniowe z niedocisnieniem

$ciptynow Z ¢nieznacznie

jak spadek cisnienia krwi (okreslony ambulatoryjnie), spadek skurczowego cisnienia krwi, odwodnienie, niedocisnienie, hipowolemia, hipotonia ortostatyczna oraz
omdlenie) byta mata u pacjentow leczonych i otrzymujacych lifl 10 mg lifl ~0,6%; 25 mg lifl - 0,3%i placebo
0,1%. Wptyw empagliflozyny na wydalanie glukozy zmoczem zwiazany jest z diureza osmotyczng, co moze mie¢ wptyw na stan nawodnienia pacjentow w wieku 75
|W|gcej lat. W przypadku pacjentow w wieku > 75 lat epizody zmniejszenia objetosci ptyndw zgtaszano u jednego pacjenta leczonego empaglifozyng w dawce 25 mg
w z I ie stezenia kreatyniny we krwi i (lub) obnizenie filtragji Ogdlna czestos¢ ia przypadkéw
zwigkszenia stezenia kveaiynmy we krwi i obnizenie wspotczynnika filtracji ktebuszkowej byta podobna u pacjentow otrzymujacych empagliflozyne lub placebo

w skoj z i ie stezenia 10 mg 0,5%, 25mg 0,1%, placebo 0,4%; zmmejszenle wspétczynnika
filtracji j: 10mgq0,1%, 25mg 0%, placebo 0,2%). Wystepuja atkowo. i ia kreatyniny wekrwii (lub)
obnizenie wspotczynnika filtracji kiebuszkowej u pacjentéw leczonych jako terapig leczenie zwykle wtrakcie

ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentéw leczonych empagliflozyng
obserwowano wystgpujacy poczatkowo spadek eGFR (srednia: 3 ml/min/1,73 m?). Nastepnie wartos¢ eGFR utrzymywatasie w czasie trwania leczenia. Srednia wartos¢
eGFR powva(ala do wanasu po(zq(kowej po zakon(zenlu leczenia, co sugeruje, ze w patogenezie tych zmian czynnosciowych nerek moga udquwa( role ostre zmiany

wwywiadzie lub pacJenc\ wwieku75iwigcejlat. W pvzypadku stanow, ktore moga prowadzic do utraty ptynow przez organizm (np. choroba przewodu p
zaleca sig doktad ie stanu (np. badanie pomiar cisnienia krwi, testy laboratoryjne wiacznie z oznaczeniem hematokrytu)
istezenia elektrolitow u pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Synjardy®. Nalezy rozwazyc tymezasowe wstrzymanie leczenia produktem leczniczym Synjardy®

ne. f 2 h Po dopuszczeni nic doobrotuistotne jest zgtaszanie dziatari
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow

doczasuwyré ia utraty ptynow. Pacjenci w podesztym wieku Wpty nawydal moczem zwi jestzdiureza yczng, comoze  Leczniczych Urzedu Rejestraji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301,

mie¢ wptyw na stan nawodnienia. Pacjenci w wieku 75 lat i starsi moga by¢ baleIEj zagrozeni zmniejszeniem objetosci ptynow. W zW|qzku ztym nalezy zwrdcié  faks: +482249-21-309, stronai ps: ezdrowie.gov.pl. Dziatania ni mozna zgtasza¢ rowniez podmlotow odpowiedzialnemu. Podmiot
czegoll 2 ptynéw utakich pacjentéw w razie jednoc: niczychmogacych ie objetosci ptynéw iedzi i bH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numer iedo ob

(np. $rodki moczopedne, inhibitory ACE). Doswiadczenie do(yczqce Ietzenla pacjentéw WW|eku 85 iwiecej Iauestogranlczone Nie zaleca sie mzpa(zynanla leczenia  Synjardy® 5 mg/1000 mg tabletki powlekane EU/1/15/1003/014. Petna informacja o innych dawkach leku Synjardy® znajduje sie w ChPL. Data zatwierdzenia lub

wtej grupie wiekowej. Zakazenia drdg moczowych Po produktu ds otrzymujacyc h $ j zmiany tekstu ChPL: 24 marca 2022 r. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa, tel.: (22) 699 0 699, fax: (22) 699 0 698

www.boehringer-ingelheim.pl ¢ infowaw@boehringer-ingelheim.com

Boehringer
Ingelheim

N
ll



