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Szanowni Panstwo, R

Dziekujemy za przybycie na niezwykte wydarzenie kardiologiczne -
Wroctawskie Forum Kardiologiczne, potaczone z uroczystoscia
5. rocznicy istnienia Instytutu Choréb Serca we Wroctawiu. Zaplano-
walismy dwudniowa konferencje stacjonarng, gdzie poza wyktadami,
realizowane beda takze sesje warsztatowe, na kilku salach jednoczesnie,
a to wszystko by zgtebi¢ najnowsze osiggniecia oraz najbardziej palace
tematy z zakresu kardiologii.

W programie konferencji m.in.: sesje najciekawszych przypadkéw z 5-lecia
IChS nowoczesne podejscia i innowacyjne metody leczenia - omdwienie
najskuteczniejszych praktyk. Zintegrowane obrazowanie multimodalne,
wyzwania w elektrofizjologii A.D. 2024: nowe metody, nowe problemy -
analiza wyzwan w dziedzinie elektrofizjologii w obecnym roku. Niewydol-
nos¢ serca — od rozpoznania do personalizowanego leczenia: skompliko-
wane zagadnienia diagnostyczne i kompleksowe podejscie do leczenia
niewydolnosci serca. Sarkoidoza serca - choroba rzadka, czy niedostatecz-
nie rozpoznawana? Przeglad przypadkdéw Kklinicznych z najnowszymi
doniesieniami dotyczacymi tej rzadkiej choroby. Kardiomiopatia — diagno-
styka, biopsja, leczenie: nowoczesne podejscia do diagnostyki i leczenia
kardiomiopatii. Implementacja zalecerh ESC i ESH w polskich warunkach:
omowienie wyzwan zwiazanych z adaptacja miedzynarodowych zalecen
do lokalnej praktyki. Nadcisnienie tetnicze, zaburzenia metaboliczne, ostre
zespoty wiencowe: nowe wytyczne i podejscia terapeutyczne. Warsztaty
praktyczne: najczestsze btedy w interpretacji zapisu EKG: praktyczne
szkolenie dla lekarzy. Sesja jubileuszowa: Instytut Chordéb Serca we
Wroctawiu — pierwsze 5 lat za nami.

Wspolnie zgtebiac bedziemy najnowsze osiggniecia, dzieli¢ sie wiedzg oraz
doswiadczeniami z wiodacymi ekspertami z dziedziny kardiologii.
Dziekujemy za udziat we Wroctawskim Forum Kardiologicznym, gdzie
serce medycyny bije najmocniej!

Komitet Naukowy i Organizacyjny: WROCLAWSKIE

prof. dr hab. n. med. Piotr Ponikowski FORUM KARDIOLOGICZNE
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Reczuch 5-LECIE INSTYTUTU CHOROB SERCA
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INFORMACJE ORGANIZACYJINE

BIURO KONFERENCIJI
Biuro konferencji znajduje sie w holu Wydziatu Farmaceutycznego na parterze.

UCZESTNIKOM ZAPEWNIAMY

- wstep na sesje naukowe

- program oraz materiaty konferencyjne

- udziat w wystawie medycznej

- certyfikat w formie elektronicznej (do pobrania z profilu sympomed.pl)

PUNKTY EDUKACYJNE

Uczestnicy otrzymuja 8 punktow edukacyjnych na podstawie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022r. w sprawie sposobdéw dopetnienia
obowiazkéw doskonalenia lekarzy i lekarzy dentystéw na podstawie akceptacji
Komisji ds. Ksztatcenia Specjalistycznego i Ustawicznego TIP (nr sygn. KKU 61/2008)
oraz zgodnie z art. 19 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty.

WYSTAWA MEDYCZNA
Wystawa medyczna znajduje sie w holu Wydziatu Farmaceutycznego na 1 pietrze.

GASTRONOMIA

Przerwa kawowa
Kawa i herbata dostepne bedg w przerwach miedzy sesjami na terenie przestrzeni
wystawienniczej w dniach 23-24 lutego.

Lunch
Lunch bedzie serwowany w sobote 24 lutego na przestrzeni wystawienniczej
od godziny 14:45 do 15:30.

PUNKT MULTIMEDIALNY

Punkt multimedialny jest zlokalizowany w holu Wydziatu Farmaceutycznego
na parterze. Prosimy o przekazanie prezentacji w przerwie przed rozpoczeciem
sesji z Panstwa udziatem.
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Piatek | 23/02/2024

13:30- 15:20
Sesjarezydentow cz.1:
»tego pacjenta zapamietam na zawsze”

Sesja przypadkéw klinicznych

Prowadzacy: Monika Tomaka, Jan Biegus

Panel dyskusyjny: Karolina Kubisz, Piotr Niewinski,
Wojciech Kosowski

« Przetamujac bariery - leczenie pacjenta z
nawracajacym czestoskurczem komorowym
Daiwa Wilczewska

« Nie wszystko ztoto co sie swieci, czyli migracja
elektrody epikardialnej
Gracjan lwanek

« HFrEF, kiedy jest mozliwa poprawa LVEF?
Magdalena Dudek

+ Wstrzas kardiogenny - co jesli aminy
katecholowe zawioda?
Anna Simoniuksztis

« Kardiomiopatia przerostowa - migsien sercowy
rekordowej szerokosci u 44 letniego pacjenta
Oliwia Matuszewska-Brycht

« Mtody pacjent bez choréb wspétistniejacych
z nowa rozpoznang HFrEF - co mu lezy na sercu?
Aleksander Misiewicz

+ Daleka droga do rozpoznania
Maciej Nadel

« BURST - od bodlu brzucha do ablacji
Julian Skrzyszowski

+ Syndrom prawdziwie ztamanego serca.
Pekniecie lewej komory serca u pacjentki
z nawrotem kardiomiopatii takotsubo
Karolina Eliasz

« Wstrzas kardiogenny u pacjenta z toksycznym
uszkodzeniem serca
Grzegorz Onisk

15:20- 15:30 PRZERWA
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15:30 - 16:40 15:30 - 16:40
Niewydolno$¢ serca - od rozpoznania Przezcewnikowe leczenie interwencyjne
do personalizowanego leczenia

Prowadzacy: Ewa Anita Jankowska, Jan Biegus Prowadzacy: Krzysztof Reczuch, Wiktor Kuliczkowski
Panel Dyskusyjny: Agnieszka Pawlak, Jadwiga Nessler, Panel Dyskusyjny: Robert Gil, Jacek Legutko,
Przemystaw Leszek, Ewa Straburzynska-Migaj, Michat Hawranek, Wojciech Wojakowski,

Roman Przybylski, Michat Zakliczynski Roman Przybylski, Marek Jasinski,

Marcin Protasiewicz, Tomasz Witkowski
« Ostra niewydolnos¢ serca u chorego

z ciezka niedomykalnoscia zastawki + Ztozona angioplastyka wieicowa
mitralnej z modyfikacja zwapnien u pacjenta
Mateusz Garus z niska frakcja wyrzutowa
Piotr Kubler

« Szybka optymalizacja leczenia . .
rekomendowanego w zaleceniach — + Wstrzas kardiogenny u chorego z ciezka
nie zawsze prosta w codziennej praktyce stenoza aortalng - nie zwlekajmy z decyzja
Jan Biegus Marcin Protasiewicz

wyktad pod patronatem AstraZeneca .
« Ciezka pozawatowa niedomykalnosc¢
« Wspomaganie dtugoterminowe zastawki mitralnej

LVAD czy transplantacja serca - Michat Kosowski

najtrudniejsze wybory

Michat Zakliczynski

16:40-17:00 PRZERWA 16:40-17:00 PRZERWA
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15:30 - 16:40 15:30- 16:40

Zintegrowane obrazowanie Wyzwaniaw elektrofizjologii A.D.2024 -
wielomodalne - standard diagnostyczny nowe metody, nowe problemy

w kardiologii XXI wieku

Prowadzacy: Krzysztof Nowak, Piotr Niewirski
Prowadzacy: Wojciech Kosmala, Andrzej Szyszka Panel Dyskusyjny: Maciej Sterlinski,

Panel Dyskusyjny: Piotr Lipiec, Artur Fuglewicz, Oskar Kowalski

Mateusz Spiewak, Mariusz Kruk
- LVAD vs. elektrofizjolog

« Przypadki ilustrujace warto$¢ dodang Krzysztof Nowak
kazdej z 3 modalnosci: echokardiografii,
CCTiCMR w ustaleniu koricowego - Kardioneuromodulacja - jak kwalifikowa¢
rozpoznania i optymalnych sposobéw i jak ablowac?
postepowania Piotr Niewiriski
Kamila Woznicka, Agnieszka Witkowska,
Karolina Kubisz, Justyna Sokolska » Mozliwosci i ograniczenia wspotczesnej

terapii resynchronizujacej
Stanistaw Tubek

16:40- 17:00 PRZERWA 16:40-17:00 PRZERWA

11



Piatek | 23/02/2024

17:00 - 18:30

Sesja jubileuszowa. Instytut Choréb Serca - pierwsze 5 lat za nami
Prowadzaca: Monika Maziak

+ Wystapienia zaproszonych gosci
» Czego razem dokonalismy w ciggu 5 lat

- Osiagniecia kliniczne i organizacyjne
Krzysztof Reczuch, Piotr Ponikowski

- Osiggniecia naukowe
Jan Biegus

- Udziat w tworzeniu miedzynarodowych
wytycznych/dokumentéw eksperckich
Ewa Anita Jankowska

- Wystapienia profesorow wizytujacych
S. Anker, M. Piepoli, M. Fudim, M. Ferenc,
J. Belohlavek, T. Marwick

+ Komentarze zaproszonych gosci

+ Nagrody dla zespotu

« Instytut Choréb Serca w przysztosci - co

chcielibysmy zaprezentowa¢ na nasze 10-lecie?
Piotr Ponikowski

12




NAJSZERSZA
REFUNDACJA
W NAJLEPSZEJ CENIE.

TYLKO FORXIGA®'*”

e
forxiga

(dapagliflozyna)

Cukrzyca
typu 2

(wskazanie refundowane)'?

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw

leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujacymi, zHbA, 2 7,5%
oraz bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym rozumianym jako:

@ potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa
lub

uszkodzenie innych narzagdéw objawiajace sie

poprzez:
(0%, O

biatkomocz lub przerost lub retinopatie
lewej komory

lub

obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikéw
ryzyka sposréd wymienionych ponizej:

* wiek = 55 lat dla mezczyzn,

wiek > 60 lat dla kobiet;
 dyslipidemia; * nadci$nienie tetnicze;
* palenie tytoniu;  * otytos¢.

=i

Niewyd
serca

(wskazanie re

Nowos$¢

Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych
pacjentéw z LVEF = 50% oraz utrzymujacymi sie
objawami choroby w klasie [I-IV NYHA:

pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi

(lub ARB/ARNi) i lekach z grupy beta-adrenolitykéw
oraz jesli wskazane antagonistach receptora
mineralokortykoidowego (z frakcjg wyrzutowa

z LVEF = 40%)

lub

pomimo zastosowania terapii opartej

na ACEi (lub ARB/ARNI) i lekach z grupy
beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane
diuretykach (z frakcja wyrzutowa z LVEF 41-50%).

Przewlekia
choroba ne

(wskazanie refund

NowosS¢
%0,

Przewlekta choroba nerek
u dorostych pacjentéw z:

eGFR < 60 ml/min/1,73 m?

albuminuria lub biatkomoczem
oraz

leczonych terapia oparta na ACEi/ARB
nie krécej niz 4 tygodnie lub
z przeciwwskazaniami do tych terapii.

FORXIGA® 10 mg x 30 tabl.

refundacja?

300/0

: 48,02+ :
for)(lga. ’ ZT odptatnosé
dapaglifiozyn@ 0t LISTA 65+2 s
OR— z odptatnosé .
E
Aktualna 1. Charakterystyka produktu leczniczego FORXIGA® 10 mg zdnia 19.01.2024 .
informacja 2. Aktualne obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
o produkcie zywieniowego oraz wyrobéw medycznych: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych.
leczniczym XXX
FORXIGA®: Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa
tel. (22) 2457300, fax (22) 4853007, www.astrazeneca.pl

AstraZeneca



Sobota | 24/02/2024

09:00- 10:15
Zalecenia ESC i ESH - jak wprowadza¢
w polskich warunkach?

Niewydolnosc¢ serca

Prowadzacy: Jan Biegus, Ewa Anita Jankowska
Panel: Agnieszka Pawlak, Agnieszka Mastalerz-Migas,
Jarostaw Drozdz, Ewa Straburzyniska-Migaj,
Przemystaw Leszek

+ Rozpoznanie niewydolnosci serca
Agnieszka Pawlak

« Algorytmy leczenja niewydolnosci serca
z uposledzona frakcjg wyrzutowa
Jarostaw Drozdz

+ HFpEF i HFmrEF — co méwig wytyczne?
Przemystaw Leszek

« Ostra niewydolnos¢ serca
Jan Biegus

+ Zaawansowana hiewydolnos¢ serca
Michat Zakliczynski

- Dyskusja . ‘
Sesja pod patronatem firmy Boehringer Ingelheim

10:15- 10:30 PRZERWA

10:30- 11:45
Zalecenia ESCi ESH - jak wprowadzac¢
w polskich warunkach?

Nadcis$nienie tetnicze i kardiomiopatie

10:30- 11:10

Nadcisnienie tetnicze - nowe wytyczne ESH
Prowadzacy: Piotr Ponikowski, Andrzej Szuba
Panel dyskusyjny: Stefan Grajek, Andrzej Tykarski

« SPCszyte na miar%w Swietle najnowszych
wyt czn¥ch ESH 2023
Andrzej Tykarski

+ Optymalna prewencja u chorych
z nadcisnieniem tetniczym i przewlektym
zespotem wiencowym
Stefan Grajek

+ Dyskusja )
Sésja sponsorowana przez firme Servier

09:00 - 10:15
Wstrzas kardiogenny -
jak poprawic rokowanie?

Prowadzacy: Wiktor Kuliczkowski, Robert Zymlinski
Panel dyskusyjny: Robert Gil, Janina Stepinska,
Tomasz Mroczek, Wiestaw Krélikowski,

Waldemar Godzdzik, Roman Przybylski,

Barbara Barteczko, Michat Zakliczynski

« Wstrzas kardiogenny - state of the art
Janina Stepinska

« Od porazki do sukcesu... i znéw do porazki
—leczenie wstrzasu kardiogennego w USK
Wiktor Kuliczkowski / Roman Przybylski

+ Narodowy program leczenia wstrzasu
kardiogennego
Robert Gil

« Dyskusja

10:15- 10:30 PRZERWA

10:30- 11:45
Interwencje przezcewnikowe
w chorobach strukturalnych serca

Prowadzacy: Wiktor Kuliczkowski, Roman Przybylski
Panel dyskusyjny: Robert Gil, Michat Hawranek,
Wojciech Wojakowski, Andrzej Gackowski,

Marek Jasinski, Marcin Protasiewicz, Piotr Kubler

« Czy moj chory kwalifikuje sie do TEER
zastawki mitralnej?
Tomasz Witkowski

« Czy moj chory kwalifikuje sie do TEER
zastawki trojdzielnej?
Andrzej Gackowski

14
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09:00-10:15
Najczestsze btedy w interpretacji zapisu
EKG - warsztaty praktyczne

Prowadzacy: Piotr Niewinski

10:15-10:30 PRZERWA

10:30-11:45

Sesjarezydentow cz.2:
»tego pacjenta zapamietam na zawsze”.
Sesja przypadkow klinicznych

Prowadzacy: Monika Tomaka, Jan Biegus
Panel dyskusyjny: Karolina Kubisz,
Piotr Niewinski, Wojciech Kosowski

+ Powiktania kardiologiczne podczas indukgji

poronienia, czyli kiedy nieszczescia chodza parami

Monika Tomaka, Karolina Kubisz

» Nie szukaj dziury w catym - czy na pewno?
Powiktania STEMI
Adam Serafin

(0 1°20 [0 o I K0 0)
Warsztaty z CT: tomografia serca nawet
dla bardzo poczatkujacych

Prowadzacy: Agnieszka Witkowska,
Kamila WozZnicka

15
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11:10- 11:45

Kardiomiopatie - nowe wytyczne ESC
Panel dyskusyjny: Agnieszka Pawlak,
Jadwiga Nessler, Przemystaw Leszek

+ Nowoczesna diagnostyka i leczenie
kardiomiopatii — europejskie zalecenia
a polska rzeczywisto$¢
Ewa Anita Jankowska

« Miejsce biopsji endomiokardialnej
w diagnostyce kardiomiopatii i choréb
zapalnych miesnia sercowego

Mateusz Sokolski

- Dyskusja

11:45-12:00 PRZERWA

12:00- 13:15

Zalecenia ESCi ESH - jak wprowadza¢
w polskich warunkach?

Zaburzenia metaboliczne: cukrzyca

i dyslipidemia - nowe wytyczne ESC
Prowadzacy: Matgorzata Kobusiak-Prokopowicz,
Hanna Szczepanik-Osadnik

Panel dyskusyjny: Katarzyna Madziarska,

Leszek Czupryniak, Maciej Banach

12:00- 12:40
Cukrzyca

+ Nowe Wytyczne ESC , Kardiodiabetologia 2023”

- Spojrzenie kardiologa
Matgorzata Kobusiak-Prokopowicz

- Spojrzenie diabetologa
Leszek Czupryniak

« Dyskusja

« TAVI - wyzwania na przysztos¢ w Swietle
wynikoéw leczenia w grupie chorych
niskiego ryzyka
Piotr Kubler

« Dyskusja

11:45 - 12:00 PRZERWA

12:00- 13:15
Intensywna Terapia Kardiologiczna -
aktualne potrzeby i kierunki rozwoju

Prowadzacy: Robert Zymlinski, Janina Stepiriska
Panel dyskusyjny: Tomasz Mroczek,
Wiestaw Krélikowski, Waldemar Gozdzik

« Ostra niewydolnos$¢ oddechowa - jaka
technike wspomagania wentylacji zastosowac?
Wiestaw Krélikowski

« Wstrzas septyczny - state of the art
Waldemar Gozdzik

+ Niewydolno$¢ wielonarzadowa —
prezentacja przypadku

Piotr Gajewski

« Dyskusja

16
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« 22-letnia pacjentka z kardiomiopatia
koniuszkowa z zawezaniem srédkomorowym -
opis przypadku
Krzysztof Gérniak

« Burzliwa droga po,nowe zycie”- historia
od zawatu do transplantacji serca
Mateusz Guzik

« Kiedy po burzy przychodzi burza... Ablacja epi-
i endokardialna duetem do spokoju w sercu
Szymon Zakrzewski

« Pacjent leczony LVAD - czy wstrzas we
wczesnym okresie pooperacyjnym to zawsze
wstrzas kardiogenny?

Zuzanna Wojdynska

11:45 - 12:00 PRZERWA

12:00- 13:15
Dylematy mtodego echokardiografisty -

czy pomoc eksperta jest zawsze konieczna?

Prowadzacy: Wojciech Kosmala,
Andrzej Gackowski, Andrzej Szyszka

« Interpretacja podwyzszonych
gradientow przez protezy zastawkowe
Wojciech Kosmala

« Ocena istotnosci przeciekow
okotozastawkowych
Andrzej Gackowski

« Kontrola po zabiegach MitraClip,
implantacji okluderéw w uszku lewego
przedsionka oraz zapinek w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej
tukasz Biel

11:00-11:15 PRZERWA

11:15- 14:45

Warsztaty z fizjoterapii

Prowadzacy i moderator: Krzysztof Aleksandrowicz
Jan Szczegielniak, Dominika Batycka-Stachnik

Diagnostyka i ocena funkcjonalna pacjentéow
kardiologicznych i kardiochirurgicznych

* Wykfad wprowadzajacy
Jan Szczegielniak

* Echokardiografia
Tomasz Witkowski

* Tomografia serca
Agnieszka Witkowska

¢ EKG od podstaw
Tomasz Witkowski

* MRl serca
Justyna Sokolska

PRZERWA (15 min)

* Rola psychologa/psychiatry w powrocie
do petni zdrowia psychofizycznego, pacjenta
kardiologicznego/kardiochirurgicznego
Anna Rebeka Szczegielniak

« Rola fizjoterapeuty w intensywnej terapii
Dominika Batycka-Stachnik
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12:40- 13:15
Dyspilidemia

« Leczenie hipolipemizujgce szyte na lata
Maciej Banach

+ Program lekowy B.101 - doswiadczenia
wiasne IChS we Wroctawiu
Hanna Szczepanik-Osadnik

« Dyskusja
sesja sponsorowana przez firme Novartis

13:15-13:30 PRZERWA

13:30- 14:45

Zalecenia ESCi ESH - jak wprowadzaé
w polskich warunkach?

Pacjent po zawale serca - zasady
indywidualizacji leczenia w oparciu
o nowe wytyczne ESC

Prowadzacy: Krzysztof Reczuch, Wiktor Kuliczkowski
Panel dyskusyjny: Adam Kotodziej,

Michat Hawranek, Marek Gierlotka,

Matgorzata Kobusiak-Prokopowicz,

Waldemar Banasiak

- Jak indywidualizowa¢ leczenie
przeciwptytkowe?
Krzysztof Reczuch

« Jak indywidualizowa¢ antykoagulacje?
Waldemar Banasiak

« Jak indywidualizowac pozostatg
farmakoterapie?
Adam Kotodziej

+ Leczenie interwencyjne — najwazniejsze
nowe zalecenia
Wiktor Kuliczkowski

+ Dyskusja

13:15-13:30 PRZERWA

13:30- 14:45
Krazenie ptucne - gdzie jestesmy,
dokad zmierzamy?

Prowadzacy: Ewa Mroczek, Roman Przybylski
Panel: Piotr Pruszczyk, Ewa Lewicka, Jacek Kusa,
Roman Przybylski

« Ostra zatorowos$¢ ptucna
Piotr Pruszczyk

- Nadcisnienie ptucne
Ewa Lewicka

+ Wady wrodzone
Jacek Kusa

« Aktualne postepowanie w Instytucie
Choréb Serca

Ewa Mroczek

+ Dyskusja
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13:15-13:30 PRZERWA

13:30- 14:45

Sesjarezydentéw cz. 3:
»tego pacjenta zapamietam na zawsze”.
Sesja przypadkéw klinicznych

moderator: Monika Tomaka, Jan Biegus

« Hybrydowe zamkniecie ubytku w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej
Jedrzej Reczuch

« Maly pacjent wielkie wyzwanie.
Guz serca u 7-miesiecznego dziecka
Katarzyna Bazylewicz

« Zanim skieruje do koronarografii...
Mateusz Pajor

« Putapki infekcyjnego zapalenia wsierdzia
Anna Oleksiak

+ Uniesienie odcinka ST, niestabilny czestoskurcz
komorowy, podwyzszone wartosci troponiny -
czy to moze jednak nie by¢ zawat?

Maria Binkiewicz-Orluk

« Tego pacjenta zapamietam na zawsze -
wstrzas kardiogenny
Woijciech tysik
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1. McDonagh T.A., Metra M., Adamo M. i wsp.; ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Eur J Heart Fail. 2021; 00: 1-128. D0I:10.1093/eurheartj/ehab368.
2. McDonagh T.A. i wsp. 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 diagnosis
and treatment of acute and chronicheart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC, European Heart
Journal, 2023, ehad195, https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad195. 3. Claggett B., Lachin J.M., Hantel S. i wsp. Long-term benefit of empagliflozin on life expectancy in patients with type 2
diabetes mellitus and established cardiovascular disease: survival estimates from the EMPA-REG OUTCOME trial. Circulation. 2018; 138 (15): 1599-1601. 4. Zinman B., Wanner C., Lachin J.M.
iwsp., badacze prowadzacy badanie EMPA-REG OUTCOME. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med. 2015; 373 (22): 2117-2128. (Wyniki badania
EMPA-REG OUTCOME® oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 5. Anker S.D., Butler J., Filippatos G. i wsp.; badacze prowadzacy badanie EMPEROR-Preserved. Empagliflozin in heart failure
with a preserved ejection fraction. N EnglJ Med. 2021; 385 (16): 1451-1461. (Wyniki badania EMPEROR-Preserved oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 6. Packer M., Anker S.D., Butler J.
i wsp.; badacze prowadzacy badanie EMPEROR-Reduced. Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl J Med. 2020; 383 (15): 1413-1424. (Wyniki badania
EMPEROR-Reduced oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 7. Herrington W.G., Staplin N., Wanner C. i wsp. Grupa Wspotpracy EMPA-KIDNEY. Empaglifiozin in patients with chronic kidney
disease. N Engl J Med. 2023; 388 (2): 117-127. (Wyniki badania EMPA-KIDNEY oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 8. Charakterystyka produktu leczniczego JARDIANCE® z dnia 7.12.2023.

Skrocona informacja o leku JARDIANCE®
Nazwa produktu Ieumczegn, dawka i postac farmaceutyczna: Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10 mg empagliflozyny lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mg okragta
tabletka powlekana barwy blads ie wypukta, o Srednicy 9,1 mm ze Scieta ostro krawedzia, z wyttoczonym symbolem ,S10” na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka
zawiera \Ics( laktozy jednowodnej odpowiadajacg 154,3 mq laktozy bezwodnej. Jardiance® 25 mg owalna, bladozétta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem 525" na jednej stronie oraz
Iuga Boehringer Ingelheim na drugiej (dtugos¢ tabletki: 11,1 mm, szerokos¢: 5,6 mm). Kazda tabletka zawiera |Iosc|akluzy]ednowudne} odpowiadajacg 107,4 mg laktozy bezwodnej. Wskazania do stosowania: Cukrzyca
typu2 Produktleczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 10 latistarszych w lec aj3c j cukrzycy typu 2taczniez dietai aktywnoscia fizyczna: w monoterapii,
kledy nie mozna stosowac metforminy zpowodu jej nietolerandji, w skojarzeniu zinnymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. Wyniki badari dotyczace réznych skojarzer terapii, wptywu na kontrole
glikemii, zdarzenia sercowo-naczyniowe i nerkowe oraz badane populacje, patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Niewydolnos¢ serca Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany
do stosowania u dorostych w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca. Przewlekta choroba nerek Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowanla udorostych wleczeniu przewlekiej Lhoruby nerek
Dawkowanieisposob podawania: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowato 1 raznadobew W jzinnymi lecznic
wleczeniu cukrzycy. U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe z wartoscia eGFR > 60 ml/min/1,73 m?i wymagajacych scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwigkszy¢ do 25 mg raz na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 25 mg. Niewydolnos¢ serca Zalecana dawka to 10 mg empagliflozyny raz na dobe. Przewlekta choroba nerek Zalecana dawka to 10 mg empagliflozyny raz na dobe. Wszystkie wskazania
Podczas stosowania empagliflozyny w skoj; iuz pochodng nika lub z insuling, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki pochodnej nika lub insuliny, aby zmniejszy¢ ryzyko wystqplenla
hipoglikemii. W razie pominiecia dawki pacjent powinien j3 zazy¢ niezwtocznie po przypomnieniu sobie o tym; nie nalezy jednak przyjmowac podwajnej dawki teg qo dnia. Szczegdlne grupy pacjentiw
czynnosci nerek Ze wzgledu na ograniczone dowiadczenie nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia empagliflozyna u pacjentéw z eGFR <20 mi/min/1,73 m%. U pacjemow 2 eGFR <60 ml/min/1,73 m* dawka dobowa
empagliflozyny to 10 mg. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 empagliflozyna wykazuje zmniejszone dziatanie hipoglikemizujace u paqentow zeGFR <4S ml/min/1,73 m*i prawdopoduhme takie dziatanie nie wystgpuje
upacentow zeGFR <30 ml/min/1,73 mZ. Dlatego, w przypadku spadku eGFR ponizej 45 mi/min/1,73 m?, nalezy w razie potrzeby rozwazy¢ leczenia hipogli jaceqo. Upos| Zynnosci
watroby Nie ma koniecznosci ia dawki u pacjentéw z upos| iem czynnosci watroby. U pacjentéw z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycja naempagliflozyne jest zwiekszona. Doswiadczenie
w leczeniu pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwigzku z czym nie zaleca sie stosowania empagliflozyny w tej populacji pacjentow. Pagjenci w podesztym wieku Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentow w wieku 75 lat i starszych nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptyndw. Dzieci i mfodziez Zalecana dawka poczatkowa to
10 mg empagliflozyny raz na dobe. U pacjentéw tolerujacych empagliflozyne w dawce 10 mg raz na dobe i wymagajacych dodatkowej kontroli glikemii dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg raz na dobe (patrz punkty 5.1
15.2). Dane dotyczace dzieci z eGFR <60 ml/min/1,73 m? i dzieci w wieku ponizej 10 lat nie s3 dostepne. Nie okreslono bezpieczefistwa stosowania ani skutecznosci empagliflozyny w leczeniu niewydolnosci serca
lub w leczeniu przewlektej choroby nerek u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposob podawania Tabletki moga by¢ przyjmowane jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy
pulykat w ca|05c| popijajac wodq Przetlwwskazama Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie Wykaz substancji pomocniczych ChPL. Specjalne
is$rodki ia: Informacje ogdlne Empagliflozyny nie nalezy stosowac u pacjentéw z cukrzyca typu 1 (patrz ,Kwasica ketonowa” w punkcie Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania). Kwasica ketonowa U pacjentow z cukrzyca leczonych inhibitorami SGLT2, w tym empagliflozyna, zgtaszano przypadki kwasicy ketonowej, w tym przypadki zagrazajace zyciui zakoriczone
zgonem. W niektérych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwigkszeniem stezenia glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/I (250 mg/dl). Nie wiadomo, czy zastosowanie wigkszych dawek
empagliflozyny zwieksza ryzyko kwasicy ketonowej. Mimo ze prawdopodobieristwo wystapienia kwasicy ketonowej jest mniejsze u pacjentow bez cukrzycy, zglaszano takie przypadki rowniez u tych pacjentow. Nalezy
uwzglednic ryzyko kwasicy ketonowej w razie wystapienia niespecyficznych objawéw, takich jak: nudnosci, wymioty, j et, bél brzucha, silne i ia oddychania, splatanie, niezwykte zmeczenie
lub sennos¢. W razie wystapienia taklch objawcw nalezy niezwlocznie zbadac pacjentow, czy nie wystepuje u nich kwasica ketonowa, niezaleznie od stezenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczenie
iflozyng u pacjentow lub iem kwasicy ketonowej. Nalezy przerwacleczenie u pacjentéw hospitalizowanych z powodu duzych zabiegéw chirurgicznych lub ostrych ciezkich chordb. U tych
paqenmw zaleca sie moni i :;'n. ciatketonowych. P jest oznaczanie stezenia ciat ketonowych we krwi niz w moczu. Leczenie empagliflozyna mozna wznowic, gdy stezenie ciat ketonowych bedzie
astan pacjenta ilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyng nalezy rozwazy¢ czynniki w wywiadzie predysponujace pacjenta do kwasicy ketonowej. Do pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem
kwaslty ketonowej zalicza sie osoby z matg rezerwg czynnosciowa komérek beta (np. pacjenci z cukrzyca typu 2 i matym stezeniem peptydu Club pdzno ujawniajaca sie cukrzyca autoimmunologiczn dorostych — ang.
latent autoimmune diabetes in adults — LADA lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywiadzie), pacjentéw ze stanami prowadzacymi do ograniczenia przyjmowania pozywienia lub z ciezkim odwodnieniem, pacjentéw,
ktorym zmniej dawke insuliny oraz pacjentow ze zwi iemnainsulingz du ostrej choroby, zabiegu chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentdw nalezy ostroznie stosowa¢
inhibitory SGLT2. Nie zaleca si¢ wznawiania leczenia inhibitorem SGLT2 u pacjentow, u ktdrych wezesniej wystapita kwasica ketonowa podczas stosowania inhibitora SGLT2, chyba ze zidentyfikowano i usunigto inng
wyraing przyczyne. Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy stosowac u pacjentow z cukrzyca typu 1. Dane z programu badari klini(zny(h u pa(jeméwzcukvzy(qtypu 1wykazaty zwigkszone, czeste wystepowanie

kwasicy ketonowej u pacjentow leczonych empagliflozyng w dawce 10 mg i 25 mg jako uzup ie insuliny w poro iu z placebo. Niewyd ¢ nerek Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie
rozpoczynanialeczeniaempagliflozyng u pacjentow zeGFR <20 ml/min/1,73 m?. U pacjentéw zeGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka dob pagliflozyny to 10 mg. Dziatanie hipoglikemizujace empagliflozyny jest zalezne

od czynnosci nereki jest zmniejszone u pacjentéw z eGFR <45 ml/min/1,73 m?i prawdopodobnie takie dziatanie nie wystepuje u pacjentow z eGFR <30 ml/min/1,73 m2 Monitorowanie czynnosci nerek Zaleca sig ocene
czynnosci nerek w nastepujacy sposéb: przed rozpoczeciem leczenia empagliflozyng i okresowo podczas leczenia, tzn. co najmniej raz na rok; przed rozpoczeciem leczenia jakimkolwiek innym jednoczesnie stosowanym
produktem leczniczym, ktory moze mie¢ niekorzystny wptyw na czynno$¢ nerek. Ryzyko zmniejszenia objetosci ptynéw Z uwagi na mechanizm dziatania inhibitorow SGLT2, diureza osmotyczna towarzyszaca glukozurii
moze spowodowac nieznacznie zmniejszenie cisnienia krwi. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow, dla ktérych taki spadek cisnienia krwi spowodowany przez empagliflozyne mogtby stanowic
zagrozenie, takich jak pacjenci zrozpoznang chorobg uktadu quzema pacjencistosujacy leczenie przeclwnad(lsnlenlowezeplzudaml niedocignieniaw wywmdzm lub paqenu wwieku75iwiecejlat. W przypadku stanow,
ktdre moga prowadzic do utraty ptynéw przezorganizm (np. ch alecasie dok: jestanu (np.badanie pomiar cinienia krwi,testy laboratoryjne
wiaczniezoznaczeniem hematokrytu) i stezenia elekimlltow u paqemow przyjmujacych empagliflozyne. Nalezy rozwazyc¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia empagliflozyn do czasu wyréwnania utraty ptynéw. Pacjenci
w podesztym wieku Wptyw empagliflozyny na wydalanie glukozy zmoczem zwiazany jestz diureza. osmoty(znq, [ moze mle( wpiyw na stan nawodnienia. Paqentl wwieku 751 wigcej lat moga by¢w wigkszym stopniu
zagrozeni wystapieniem zmniejszenia objetosci ptyndw. Wieksza liczba takich pacjentéw leczonych na wigzane ze zmni iem objetosci ptynow w pord iuzpacjentami
otrzymujacymi placebo. W zwigzku z tym nalezy zwraca¢ szczeg6Ing uwage na przyjmowang objetos¢ ptyndw wrazie jed d: i duk

zesnego ileczniczymi mogacymi prowadzic do zmniejszenia objetosci
ptyndw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Powikfane zakazenia drg moczowych U pacjentow otrzymujacych empaglifiozyne zglaszano przypadkl powiktanych zakazeri drég moczowych, w tym odmiedniczkowe
zapa\eme nerek i posocznice moczopochodna. Nalezy rozwazyc tymczasowe wstrzymanie leczenia iflozyng u pacjentow z p drég moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel
Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentow pici zeriskiej i meskiej z cukrzyca przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jest to rzadkie, ale ciezkie
imogace zagrazac zyciu zdarzenie, ktore wymaga pilnej interwendji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zgtosili sie do lekarza, jesli wystapi u nich zespdt objawdw, takich jak bl, wrazliwos¢
na dotyk, rumieni lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw ptciowych lub krocza, z jednoczesnq goraczkg lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamietac o tym, ze martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone
zakazeniem narzadow uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Jardiance” i niezwiocznie rozpocza leczenie (w tym
antybioty pi chirurgiczne op! ie zmian chorobowych). Amputacje w obrebie koriczyn dolnych W dtugoterminowych badaniach Klinicznych innego inhibitora SGLT2 zaobserwowano zwiekszona czestos¢
przypadkow amputacjiw obrebie koriczyn dolnych (szczegdlnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to  efekt klasy lekow". Podobnie jak w przypadku wszystkich chorych na cukrzyce, wazna jest edukacja pacjentéw dotyczaca
profilaktycznej pielegnacji stép. Uszkodzenie watroby W badaniach klinicznych nhe]mu]q(ych empagl\ﬂozyng zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby. Nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
empaglifozynaa uszkodzeniem watroby. Zwi ie wartosci hematokrytu Obser ie wartosci hematokrytu podczas leczenia empagliflozyng. Przewleka choroba nerek Leczenie empagliflozyna moze
by¢ bardziej skuteczne u pacjentow z albuminuria. Choroba naciekowa lub kardiomiopatia takotsubo Nie prowadzono specyficznych badan u pacjentéw z chorobg naciekowa lub kardiomiopatia takotsubo. Z tego powodu
nie okreslono skutecznosci u tych pacjentéw. Laboratoryjna analiza moczu Z uwagi na mechanizm dziatania produktu Jardiance® pacjenci przyjmujacy go beda miec dodatni wynik testu na zawartos¢ glukozy w moczu.
Wptyw na badanie stezenia 1,5-anhydroglucitolu (1,5-AG) Nie zaleca sie mnmtorowama konuolw ghkemu 7 posredmctwem badania stezenia 1,5-AG, poniewaz oznaczanie stezenia 1,5-AG nie jest miarodajne w ocenie
kontroliglikemii u pacjentow przyjmujacych inhibitory SGLT2. Zalecasi ieinnych kontroliglikemii. Laktoza Tabletki produktu leczniczego zawieraja laktoze. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow zrzadko wystepujaca dz\educznq nletoleranqq galakmzy, brakiem laktazy lub zespotem ziego wechtaniania glukozy-galaktozy. S6d Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepoia profilu bezpieczeristwa (ukrzy(a rynuqu(znle 15582 pacjentéw z cukrzyca typu 2 wzieto udziat w badanlach kllm(zny(h
oceniajacych bezpieczeristwo stosowania empagliflozyny, z czego 10 004paL]rl|lDW otrzymy gliflozynew iuzmetforming, pochodng nika, piogli
DPP-4 lub insulina. W 6 badaniach przeprowadzonych z kontrolg placebo trwajacych od 18 do 24 Iygodnl wzlgto udziat 3 534 paqemow, zktorych 1183 otrzymywato placebo, 2 2 351 empagllﬂozyne Ogolna (zestcsc
wystgpuwama zdarzen niepozadanych u pacjentow leczonych empagliflozyng byta podobna do czestosci w grupie otrzymujacej placebo. Najczesciej obserwowanym dzi byta hij rzy
w iuz pochodng nika lub insuling. N ¢ serca Do badari EMPEROR wiaczono pacjentow z niewydolnoscia serca i zredukowang frakcja wyvzulqu (N'=3726) lub zachowana
frakcja wyrzutowa (N=>5 985), ktorzy otrzymywali leczenie 10 mg empagliflozyny lub placebo. U okoto potowy pacjentow wystepowata cukrzyca typu 2. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym facznie
w badaniach EMPEROR-Reduced i EMPEROR-Preserved byto zmniejszenie objetosci ptynéw (10 mg empagliflozyny: 11,4%; placebo: 9,7%). Przewlekta choroba nerek W badaniu EMPA-KIDNEY wzieli udziat pacjenci
zprzewlekta choroba nerek (N =6 609) i otrzymywali 10 mg empagliflozyny lub placebo. Okoto 44% pacjentéw byto chorych na cukrzyce typu 2. Najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi w badaniu EMPA-KIDNEY byty
dnamoczanowa (empagliflozyna 7,0% w pord iuzplacebo8,0%)iostre ie nerek (empagliflozyna 2,8% w poréwnaniuz placebo 3,5%), kturezglaxzano(zescle}upaqenlowprzy}mu]q(ych pla(ebo 0gdlny
profil bezpieczeristwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spojny w badanych wskazaniach. Wykaz dziatan niepozadanych w postaci tabeli W ponizszej tabeli przed:
wedlug gmp uk'adowu narzqdowy(h oraz wedlug preferowanych terminéw MedDRA — zglaszane u paqenmw ktorzy otrzymali iflozyne w badaniach h z kontrola placebo (Tabela 1) Dziatania
wedtug b lednej czestosci ep ia. (zestosc jest nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Tabela 1: Wykaz dziatari niepozadanych (MedDRA) obserwowanych w badaniach prowadzonych z kontrola placebo i zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu, w postaci tabeli

Klasyfikacja uktadéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
inarzadow
Zakazenia i zarazenia kandydoza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie martwicze
pasoiytnicze Zotedziiinne zakazenia narzadéw piciowych? zapalenie
zakazenie drog moczowych (w tym odmiedniczkowe powiezi krocza
zapalenie nerek i posocznica moczopochodna)® (zgorzel
Fourniera)”
Zaburzenia hipoglikemia (przy i ieni kwasica ketonowa"
iodzywiania w skojarzeniu z pochodng
nika lub insuling)®
Zaburzenia zotqdka i jelit zaparcie
Zaburzenia skdry i tkanki $wiad (uogélniony) pokrzywka
podskdrnej wysypka obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia naczyniowe iejszenie objetosci ptynow?
Zaburzenia nerek i drdg zwiekszone oddawanie moczu® dyzuria cewkowo-srddmiazszowe
moczowych zapalenie nerek
Badania diagnostyczne zwiekszenie stezenia lipidéw w surowicy® zwigkszenie stezenia kreatyniny
we krwii (lub) zmniejszenie
wxpukzynmka filtracji kebuszkowej?
hematokrytu®
?patrz dodatkowe informacje podane ponizej " patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace ia Opis wybranych dziatan niepoz h Hipoglikemia Czgstos¢
lezata od leczenia pod: gow poszczegdlnych badaniachibyta podobna jak po zastosowaniu placebo u pacjentéw stosujacyct li i, jakolec; kojarzone zmetforming,

jako leczenie skojarzone z pioglitazonem w skojarzeniu z metforming lub bez niej, jako leczenie skojarzone z linagliptyna i metforming, jako leczenie dodane do terapii standardowej oraz w razie stosowania skojarzenia
empagliflozyny zmetforming u nieleczonych uprzednio pacjentow w pordwnaniu z pacjentami leczonymi osobnymi lekami empagliflozyna i metforming. Zwigkszong czestos¢ zaobserwowano w przypadku stosowania
jako leczenie skojarzone z metforming i pochodnymi sulfonylomocznika (10 mg empagliflozyny: 16,1%; 25 mg empagliflozyny: 11,5%; placebo: 8,4%), jako leczenie skojarzone z insuling podstawowg w skojarzeniu
zmetforming lub bez niej oraz w skoj iuz pochodng nika lub bez niego (10 mg empagliflozyny: 19,5%; 25 mg empagliflozyny: 28,4%; placebo: 20,6% w ciagu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie
mozna byto dostosowywac dawkiinsuliny; 10 mgi 25 mg empagliflozyny: 36,1%; placebo: 35,3% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone zinsuling MDI w skoj; iuzmetforming lub bez niej (empagliflozyna
10mg: 39,8%, empagliflozyna 25 mg: 41,3%, placebo: 37,2% podczas pierwszych 18 tygodnileczenia, gdy nie mozna byto dustusowacdawkl insuliny; empagliflozyna 10 mg: 51,1%, empagliflozyna 25 mq: 57,7%, placebo:

58% w ciagu 52 tygodni badania). Wbadanlachmewydolnos(l serca EMPERORcbserwowanupudobnqug tosc likemii podczas i wsku]arzenmz nlklpm lub |nsu\|nq (10mg
empagliflozyny: 6,5%; placebo: 6,7%). Ciez ia (zdarzenia i) Nie i ia czestosci wystep ia ciezkiej hi y i

do placebo, wmonoterapii, w leczeniu sko;arzunym zmetforming, w leczeniu skoj metforminai pochodng nika, w leczeniu skoj zpiogli w skojarzeni zmetforminqluh bez niej,
w leczeniu skojarzonym z linagliptyna i metforming, jako leczenie dodane do terapii j oraz w razie ia skoj I i zmetforming u nieleczonych uprzednio pacjentow w pordwnaniu
z pacjentami leczonymi osobnymi lekami empagliflozyng i metformina. Zwiekszona czestos¢ zaobserwowano w przypadku stosowania jako leczenie skojarzone z insuling podstawowa w skojarzeniu z metforming lub
bez niej oraz w skoj; iuzpochodng nika lub bez niego (10 mg i 0%;25mg i 1,3%; placebo: 0% w ciagu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto dostosowywa¢
dawkiinsuliny; 10mg iflozyny: 0%; 25 mg i :1,3%; placebo: 0% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone z insuling MDI w skojarzeniu z metforming lub bez niej (empagliflozyna 10 mg:
0,5%, empagliflozyna 25 mg: 0,5%, placebo: 0,5% podczas pierwszych 18 tygodnileczenia, gdy nie mozna byto dostosowac dawki insuliny; iflozyna 10mg: 1,6%, i 25mg:0,5%, placebo: 1,6% w ciagu

52 tygodni badania). W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR ciezka hipoglikemie obserwowano z podobng czestoscia wystepowania u pacjentéw z cukrzyc podczas leczenia empaglifiozyna i placebo
w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem lub insuling (10 mg empagllﬂuzyny 2,2%, placebo: 1,9%). Kandydoza pochwy, zapalenie go[hwzl:mmu zagalemezalgdyImnezakazenm nngdawgkmwy( Kandydoza pcchwy,
palenie pochwyisr apalenie zotedziiinne ow piciowych byty obserwowane czesciej u pacjentow leczonyc ( 4,0%;25mq :3,9%) w

zpacjentami otrzymujacymi placebo (1,0%). Zakazenia takie obserwowano czesciej u kobiet leczonych empaglifiozyna w pordwnaniu z placebo. Réznica ta byta mniej wyrazna w przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadow
ptciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR czestos¢ wystepowania tego typu zakazeri byta wigksza u pacjentow z cukvzycq (10mg empaghﬂozyny

2,3%; placebo: 0,8%) niz u pacjentw bez cukrzycy (10 mg empagliflozyny: 1,7%; placebo: 0,7%) w trakcie leczenia i wp jiuz placebo. Zwi moczu moczu
(obejmujace okreslone wczesniej takie terminy jak czestomocz, wielomoczi oddawanie moczu w nocy) byty obserwowane czescieju paqentow leczonych empagliflozyna (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg empagliflozyny:

3,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi platebo (1,4%). Zwiek dd ie moczu miato p znie nasilenie tagodne lub umiarkowane. Obserwowana czestos¢ oddawania moczu w nocy byta podobna
dla empagliflozyny i dla placebo (< 1%). W badaniach niewydolnosci serca EMPEROR zwiek dd ie moczu obserwowano z podobna czgstoscia wystepowania u pacjentéw leczonych empagliflozyna i placebo
(10mg empagliflozyny: 0,9%, placebo 0,5%). Zakazenie drdg moczowych Ogolna czgstos¢ wystepowania zakazen drog moczowych zgtaszanych jako zdarzenie niepozadane byta podobna u pacjentéw otrzymujacych 25 mg
empagliflozyny i placebo (7,0% i 7,2%) i wyzsza u pacjentow otrzymujacych 10 mg empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak w przypadku placebo, zakazenia drog moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentow leczonych
empagliflozynq z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami drég moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drog moczowych byto podobne u pacjentow otrzymujacych
empagliflozyne i placebo. Zakazema drég moczowych byty zgtaszane czesciej u kobiet leczonych empagliflozyng w pordwnaniu z placebo; nie byto takiej réznicy w przypadku mezczyzn. Zmniejszenie objetosci plynow

0gélna czestos¢ ep j objetosci ptynow (obej okreslone wczesniej takie terminy jak spadek cisnienia krwi (okreslony ambulatoryjnie), spadek skurczowego cisnienia krwi, odwodnienie,
niedocisnienie, hipowolemia, hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie) byta podobna u pacjentow otrzymujacych empaghﬂuzyne (10 mg empagliflozyny: 0,6%; 25 mg empagl\ﬂozyny 0,4%) i placebo (0,3%). Czgstos¢
wystepowania zmniejszenia objetosci plynow by'a zwigkszona u pacjentow w wieku 75 lati starszych leczonych (10 my mg iflozyny: 2,3%; 25 mg 4,3%) w pord iuz pacjentami
jacymi placebo (2,1%). Zwi yniny we krwii (lub) obnizenie wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej 0géIna czestos¢ wystep ia przypadkow iastezenia kveatymny wekrwiiobnizenie
wspokzynmka filtracji ktebuszkowej byta podobna u pacjentow ych liflozyne lub placebo (zwiel e stezenia kreatyniny: i 10 mg 0,6%, i 25mg 0,1%, placebo 0,5%;
jszenie szybkosci filtracji liflozyna 10 mg 0,1%, iflozyna 25 mg 0%, placebo 0,3%). Wystepujace poczatkowo zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwii (lub) obnizenie wspétczynnika
filtracji ktebuszkowej u pacjentéw leczonych liflozyng jako terapia iajaca leczenie metforming zwykle ustepowato w trakcie ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem.

Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentéw leczonych empagliflozyn obserwowano wystepujacy poczatkowo spadek eGFR (Srednia: 3 mI/min/1,73 m?). Nastepnie wartos¢ eGFR utrzymywata sie w czasie
trwanialeczenia. Srednia wartos¢ eGFR powracata do wartosci poczatkowej po zakoriczeniu leczenia, co sugeruje, ze w patogenezie tych zmian czynnosciowych nerek moga odgrywac rolg ostre zmiany hemodynamiczne.
Zjawisko to by#n réwniez obserwawane w badaniach niewydolnosci serca EMPEROR i badaniu EMPA-KIDNEY. Zwiekszenie stezenia lipiddw w surowicy Srednie zwigkszenie procentowe od punktu poczatkowego dla 10 mg
i25mg jiuz placebo wynosif i dlachol lu catk 4,9%i5,7% w por6 iuz3,5%; dla chol luHDL3,3%i3,6% w poréwnaniu z0,4 %; dla cholesterolu LDL 9,5%
i10, 0%wpomwnamuz75% dla trmgllceryduw92%|99%w 6 iuz10,5%. Zwie je wartosci mamklyruﬁrednia zmiana wartosci hematokrytu od punktu poczatkowego wynosita odpowiednio 3,4%i3,6%
dla10 mg i 25 mg empagliflozyny w pordwnaniu z 0,1% dla placebo. W badaniu EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytu powrdcity do wartosci wyjsciowych po 30-dniowym okresie kontroli po zakoriczeniu leczenia.
Dziecii mfodziez W badaniu DINAMO leczonych byto 157 dzleu w \meku 101ati starszy(h zcukrzyca typu 2, sposrod ktorych 52 pacjentéw otrzymywato empagliflozyne, 52 pacjentow linagliptyne, a 53 pacjentow placebo.

Podczas fazy kontrolowanej placebo najczestszym dzi byta hipoglikemia, przy czym ogdlne odsetki pacjentéw byty wieksze w zbiorczej analizie grup przyjmujacych empagliflozyne w poréwnaniu
zplacebo (10 mg i 25 mg empagllﬂozyny, facznie: 23,1%, placeho 9,4%). Zadne ztych zdavzen me byty (|gzk|e ani nie wymagaly interwencji. Ogdtem pvoﬁl bezple(zenstwa stosuwama u dzieci byt podobny do profilu
bezpieczeri dorostychz cukrzyca typu 2. Zgk jrzewanych dziat Po eniu niczego d jrzewanych dziafari niepoz h

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medy(znegc powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Pmdukmw Blohojczych

Al Jevozohmsk\e‘\&]( 02 -222 Warszawa, tel.: +48 2249-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania ni 3 moznazgtaszacréwnie

Podmiot i Ingelheim ional GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu: Jardiance® 10 mg tabletkl powlekane:

EU/1/14/930/010 (7 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013 (28 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014 (30 tabletek), Jardiance® 10 mgq tabletki powlekane:

EU/1/14/930/016 (70 tabletek) wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu ChPL: 07 grudnia 2023. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na
recepte — Rp. Wersja nr 21 opracowana na podstawie decyzji KE nr ((2023)8785 z dnia 07.12.2023 r. dla zmiany EMEA/H/C/002677/11/0076. Cena urzedowa detaliczna: Jardiance® 10 mq x 28 tabl. — 171,86 zt. Wysokos¢
dopfaty pacjenta: 67,27 ztwe wskazaniach: <1>Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujacymi, z HbA1c > 7,5% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub 3) obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych czynnikow
ryzyka sposrad wymienionych ponizej: -wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, -dyslipidemia, -nadciénienie tetnicze, -palenie tytoniu, -otytos¢; <2>Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentow
zobnizong frakja wyrzutowg lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby wklasie Il-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach z grupy betaadrenolitykow
orazjesli wskazane istach receptora mi tykoidow — na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1stycznia 2024 . (DZ. URZ. Min. Zdr. 2023.112).
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Inhibitory SGLT2, takie jak JARDIANCE®,
stanowig pierwsza linie leczenia NS w catym spektrum LVEF"2

OGHRONA
JEST SUPERMOGA

JARDIANCE® przedtuza zycie**,
chroni serce i nerki’.
1tabletka raz na dobeg®.
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