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Opis produktu

Opis
Jardiance 10 mg, 30 tabletek powlekanych

empagliflozyna

Co to jest lek Jardiance i w jakim celu sie go stosuje

Lek Jardiance zawiera substancje czynng empagliflozyne, ktérej dziatanie polega na blokowaniu
pewnego biatka w nerkach o nazwie kotransporter sodowo-glukozowy 2 (SGLT2). SGLT2 zapobiega
wydalaniu glukozy z moczem przez wchtanianie glukozy do krwi w procesie filtracji krwi przez nerki.
Lek ten, poprzez blokowanie dziatania tego biatka, umozliwia usuwanie glukozy (cukru zawartego we
krwi)) z moczem, co prowadzi do zmniejszenia stezenia glukozy we krwi, ktére jest zbyt duze z
powodu cukrzycy typu 2.

Lekarz przepisat ten lek w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi.

- Lek Jardiance stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych pacjentéw (w wieku 18 i
wiecej lat), ktorej nie da sie opanowac przy stosowaniu tylko diety i ¢wiczen fizycznych.

* Lek Jardiance moze by¢ stosowany jako jedyny lek u pacjentow, ktdrzy nie mogg stosowac
metforminy (innego leku przeciwcukrzycowego).

« Lek Jardiance moze by¢ tez stosowany z innymi lekami. Moga to by¢ leki zazywane doustnie

lub insulina stosowana we wstrzyknigciach.

Wazne jest dalsze stosowanie przez pacjenta diety i planu ¢wiczen fizycznych zgodnie z zaleceniami
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Co to jest cukrzyca typu 2?

+48 24721 05 34
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Cukrzyca typu 2 jest chorobg, ktéra zalezy zaréwno od gendw, jak i od stylu zycia. U pacjenta
chorego na cukrzyce typu 2 trzustka nie produkuje ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
stezenia glukozy we krwi, a organizm nie jest w stanie skutecznie wykorzysta¢ wyprodukowanej
insuliny. Prowadzi do zbyt wysokiego stezenia glukozy we krwi, co moze powodowaé zaburzenia,
takie jak choroba serca, choroba nerek, pogorszenie wzroku i stabe krazenie krwi w koriczynach.

Kiedy nie przyjmowac leku Jardiance:

e jedli pacjent ma uczulenie na empagliflozyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku

Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania oraz podczas stosowania tego leku nalezy oméwic¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka:

+ jesli pacjent ma cukrzyce typu 1. Ten typ cukrzycy zwykle pojawia sie w mtodym wieku i
polega na tym, ze organizm nie produkuje wystarczajgcej ilosci insuliny.

+ jesli u pacjenta wystepuje szybka utrata masy ciata, nudnosci lub wymioty, bdl brzucha, silne
pragnienie, szybkie i gtebokie oddechy, splatanie, niezwykta sennos¢ lub zmeczenie, stodki
zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu,
nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy te moga
Swiadczy¢ o ,cukrzycowej kwasicy ketonowej” — powiktaniu cukrzycy wynikajacym ze
zwiekszonego stezenia ,ciat ketonowych” w moczu lub krwi, co stwierdza sie w badaniach.
Ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej moze zwiekszac sie w razie dtugotrwatego postu,
nadmiernego spozycia alkoholu, odwodnienia, nagtego zmniejszenia dawki insuliny lub
zwiekszonego zapotrzebowania na insuline z powodu powaznego zabiegu chirurgicznego lub
ciezkiej choroby.

+ jesli pacjent ma powazne choroby nerek - lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inny lek.

« jesli pacjent ma 75 lub wiecej lat, bowiem zwiekszone wydalanie moczu spowodowane przez
ten lek moze doprowadzi¢ do zaburzenia réwnowagi ptynéw w organizmie i zwiekszy¢ ryzyko
odwodnienia. Mozliwe objawy wymienione sg w punkcie 4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane’,

w podpunkcie ,Odwodnienie”.

+ jesli pacjent ma 85 lub wiecej lat, nie powinien rozpoczynac przyjmowania leku Jardiance.

+ jesli pacjent ma wymioty, biegunke lub gorgczke lub nie jest w stanie je$¢ albo pi¢. Objawy te
moga doprowadzi¢ do odwodnienia. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania
leku Jardiance do czasu ustgpienia tych objawdw, aby zapobiec utracie przez organizm zbyt
duzej ilosci ptyndw.

- jesli pacjent ma powazne zakazenie nerek lub drég moczowych potaczone z gorgczka. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Jardiance do czasu wyzdrowienia.

Stezenie glukozy w moczu
Z uwagi na dziatanie leku Jardiance, w okresie jego przyjmowania test na zawartos¢ glukozy w moczu bedzie mie¢ wynik dodatni.
Dzieci i mtodziez

Lek Jardiance nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie badano jego stosowania u pacjentéw z tej grupy wiekowe;.

Lek Jardiance a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza:

- jesli pacjent przyjmuje lek w celu usuniecia wody z organizmu (lek moczopedny). Lekarz moze
zaleci¢ pacjentowi przerwanie przyjmowania leku Jardiance. Mozliwe objawy utraty zbyt duze;
ilosci ptynéw z organizmu wymienione sg w punkcie 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”.
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« jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajgce stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub
pochodna sulfonylomocznika. Lekarz moze zalecié zmniejszenie dawki tych lekéw, aby
zapobiec nadmiernemu zmniejszeniu zawartosci cukru we krwi (hipoglikemii).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie stosowac¢
leku Jardiance, jesli pacjentka jest w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Jardiance jest szkodliwy dla
nienarodzonych dzieci. Nie stosowac leku Jardiance, jesli pacjentka karmi piersig. Nie wiadomo czy
lek Jardiance przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Produkt Jardiance wywiera niewielki wptyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Przyjmowanie tego leku w skojarzeniu z lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika i lub insuling
moze by¢ przyczyna zbyt duzego zmniejszenia stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), co moze
powodowac takie objawy, jak drzenie, pocenie sie i zaburzenia widzenia, co z kolei moze wptywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy
podczas przyjmowania leku Jardiance, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac zadnych
narzedzi czy maszyn.

Lek Jardiance zawiera laktoze
Lek Jardiance zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli pacjent cierpi na nietolerancje niektérych
cukréw, powinien poradzi¢ sie swojego lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jak przyjmowac lek Jardiance

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jakg dawke nalezy przyjac

+ Dawka poczatkowa leku Jardiance to jedna tabletka 10 mg raz na dobe. Lekarz zdecyduje, kiedy
nalezy zwiekszy¢ dawke do 25 mg raz na dobe.

* Lekarz moze ograniczy¢ dawke do 10 mg raz na dobe, jezeli pacjent ma choroby nerek.

« Lekarz przepisze takg dawke, jaka jest odpowiednia dla danego pacjenta. Nie nalezy zmieniac
przepisanej dawki, chyba ze zaleci tak lekarz.

Przyjmowanie tego leku

« Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac woda.

« Tabletke mozna przyjmowac razem z positkiem lub osobno.

« Tabletke mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, jednakze nalezy stara¢ sie przyjmowac ja
mniej wiecej o tej samej porze. Utatwia to pamietanie o przyjeciu kolejnej tabletki.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Jardiance razem z innym lekiem przeciwcukrzycowym.
Wszystkie leki nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, aby uzyskac jak najlepszy wynik
leczenia.

Odpowiednia dieta i éwiczenia fizyczne utatwiajg organizmowi skuteczniejsze wykorzystanie cukru.

Wazne jest, aby pacjent, podczas stosowania leku Jardiance, w dalszym ciggu stosowat diete i program éwiczen fizycznych zalecony
przez lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Jardiance
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W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Jardiance nalezy natychmiast skontaktowac¢
sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Jardiance

Postepowanie w razie pominiecia przyjecia tabletki zalezy od tego, ile czasu zostato do przyjecia
kolejnej dawki.

« Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 12 godzin lub wiecej, nalezy przyja¢ tabletke
Jardiance natychmiast po przypomnieniu sobie. Nastepng dawke nalezy przyjac o zwyktej
porze.

« Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, opuscié pominietg dawke.
Nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

* Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Jardiance

Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Jardiance bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu przyjmowania leku Jardiance moze sie zwiekszy¢ stezenie cukru we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta

wystapi ktérekolwiek z ponizszych dziatari niepozadanych:

Cukrzycowa kwasica ketonowa (rzadko, moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw)

Objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej (patrz takze punkt 2 ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”):

— zwiekszone stezenie ,ciat ketonowych” w moczu lub we krwi,

— szybka utrata masy ciata,

— nudnosci lub wymioty,

— bél brzucha,

— silne pragnienie,

— szybkie i gtebokie oddechy,

— splatanie,

— niezwykta sennos¢ lub zmeczenie,

— stodki zapach oddechu, stodki lub metaliczny posmak w ustach lub zmiana zapach moczu lub
potu.

Moze ona wystapi¢ niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Lekarz moze zdecydowac o wstrzymaniu lub zaprzestaniu stosowania leku
Jardiance.

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy mozliwie
niezwtocznie powiadomic lekarza:

Zbyt mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), obserwowane bardzo czesto (moze wystapié u
wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

W razie przyjmowania leku Jardiance razem z innym lekiem, ktéry moze obnizy¢ stezenie cukru we
krwi, takim jak pochodna sulfonylomocznika lub insulina, istnieje zwiekszone ryzyko wystagpienia
zbyt matego stezenia cukru we krwi. Objawy zbyt matego stezenia cukru we krwi mogg obejmowac:
- drzenie, pocenie sig, uczucie silnego leku lub splatania, szybka praca serca

* silny gtdd, bol gtowy

Lekarz poinformuje pacjenta jak leczy¢ zbyt mate stezenie cukru we krwi i co robi¢ w razie
wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw. W razie wystgpienia objawéw matego stezenia
cukru we krwi nalezy zjes¢ tabletki z glukoza, stodkg przekaske lub wypié¢ sok owocowy. Zmierzyé
stezenie cukru we krwi, jesli to mozliwe, i odpoczac.

Zakazenie drog moczowych, obserwowane czesto (moze wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 pacjentow)
Objawy zakazenia drég moczowych obejmuja:
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* uczucie pieczenia podczas oddawania moczu
* metny wyglad moczu
+ bél w okolicy miednicy lub bél w potowie plecéw (jesli zakazenie obejmuje nerki)

Naglace parcie na mocz lub czestsze oddawanie moczu moga by¢ spowodowane przez mechanizm
dziatania leku Jardiance, jednakze moga to by¢ tez objawy zakazenia drég moczowych; w razie
zauwazenia nasilenia takich objawodw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Odwodnienie, obserwowane niezbyt czesto (moze wystgpi¢ u najwyzej 1 na 100 pacjentéw)
Objawy odwodnienia nie sg swoiste, mogg jednak obejmowac:

* nietypowe pragnienie

* uczucie oszotomienia lub zawroty gtowy po wstaniu

» utrata $wiadomosci lub omdlenie

Inne dziatania niepozgdane wystepujgce podczas stosowania leku Jardiance:

Czesto

* plesniawki lub drozdzakowe zakazenie narzgdéw ptciowych

+ oddawanie wiekszej ilosci moczu lub czesciej niz zwykle

+ swedzenie

Niezbyt czesto

+ wysitek lub bdl podczas oprézniania pecherza

- testy krwi moga wykazac¢ zmiany dotyczace czynnosci nerek (stezenie kreatyniny lub mocznika)

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Jardiance

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po: EXP i pudetku
po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli sie zauwazy, ze opakowanie zostato uszkodzone lub widoczne sg $lady
ingerencji.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Co zawiera lek Jardiance

* Substancjg czynng leku jest empagliflozyna.
- Kazda tabletka zawiera 10 mg empagliflozyny.

* Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
- rdzen tabletki: laktoza jednowodna (patrz podpunkt ,Lek Jardiance zawiera laktoze” na koricu punktu 2), celuloza
mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, koloidalna krzemionka bezwodna, stearynian magnezu.
- otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E177), talk, makrogol (400), zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Jardiance i co zawiera opakowanie

Jardiance 10 mg tabletki powlekane sg okragte, bladozdtte, wypukte z obu stron, ze Scietg skosnie
krawedzig. Na jednej stronie tabletki wyttoczony jest symbol ,S10" a na drugiej logo Boehringer
Ingelheim. Srednica tabletki wynosi 9,1 mm.
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Tabletki Jardiance pakowane sag w blistry perforowane z folii PVC/aluminiowej, podzielone na
pojedyncze dawki. Dostepne wielkosci opakowaniato 7x1,10x 1,14 x1,28x1,30x 1,60 x 1,
70x1,90x 11100 x 1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania — Markopoulo
Koropi Attiki, 19400

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescia ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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