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Charakteristika:

»  Antidiabetikum, inhibitor sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT2).

Zjednodus$ené vysvétleni zpisobu uéinku:

* Inhibici SGLT2 (v ledvinach) snizuje empagliflozin reabsorpci glukdzy (= zvySeni vylucovani glukdzy
moci u pacientl s hyperglykemii), coz vede k okamzitému snizeni plazmatické hladiny glukézy
(predevsim postprandialni, ale i na lacno).

«  ZvysSenim vylucovani sodiku u pacientl uzivajicich empagliflozin dochazi k osmotické diuréze,

a tim snizeni intravaskularniho objemu.
*  Lécba je spojena s poklesem hmotnosti a poklesem krevniho tlaku.

Indikace vcetné davkovani:

e Diabetes mellitus Il. typu: po¢atecni davka je 10 mg jednou denné v monoterapii
(pFi nesnasenlivosti metforminu) i v kombinacni terapii s jinymi antidiabetiky; maximalni denni davka
je 25mg jednou denné (pri eGFR = 60 ml/min a nutnosti prisnéjsi kontroly glykémie).

= Symptomatické chronické srdecni selhani se snizenou ejekéni frakci (s nebo bez DM . typu):
10 mg jednou denné.

e Chronické onemocnéni ledvin: 10 mg jednou denné.

Zpusob podani/technika aplikace:

*  Tablety polykat celé nerozkousané, nezavisle na jidle, s dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Relevantni dietni a reZimova opatreni:

»  Vpripadé indikace diabetu mellitu je vhodné pacientovi pripomenout dlleZitost a zadsady diabetické
diety a zdravé zivotospravy. Pri lécbé gliflozinem vSak neni doporuceno zacinat s vyznamnym
omezovanim prijmu kalorii nebo sacharidu (riziko hypoglykémie).

*  Vzhledem k moznym nezadoucim Gc¢inkiim empagliflozinu (pokles renalni funkce na zacatku lécby,
riziko infekci mocovych cest a genitalnich infekci) je vhodné dodrzovat adekvatni pitny rezim
(s ohledem na indikaci a zdravotni stav pacienta) a dbat na osobni hygienu. Dlraz je také kladen
na pravidelnou preventivni péci o nohy.

Edukace pacienta/rodiny/oSetrovatele:

e Vzhledem k moZznosti rozvoje hypoglykémie, je potieba rozpoznat symptomy hypoglykémie
(bolesti hlavy, poceni, ties, nauzea, zvraceni, tachykardie, zmatenost, slabost, zavraté).

PFi rozvoji hypoglykémie u pacienta pri védomi podame rychle a lehce vstfebatelny cukr — idedlné
glukdzu, sladké napoje/potraviny. U pacienta v bezvédomi je potfeba aplikovat glukagon do svalu
a zajistit lékarskou péci.

e Vzhledem k inhibici SGLT2 dochazi vlivem glykosurie a zvySenému vylucovani sodiku k osmotické
diuréze, coz mdze mit za nasledek rozvoj hypotenze, ortostatické hypotenze, dehydratace, proto je
potieba uzivat empagliflozin u pacientli s hypotenzi v anamnéze, pacientli na antihypertenzni terapii
a pacientd starsich 75 let s opatrnosti a monitoringem krevniho tlaku.

e Zvazit pouceni pacienta (zejména pfi off-label uziti u diabetika I. typu) o vyznamu kontroly ketolatek
pfi zahdjeni lécby empagliflozinem (riziko ketoaciddzy i pri hodnotach glykémie < 14 mmol/l),
priznacich ketoaciddzy (viz nezadouci G¢inky) a jejimu pripadnému reseni.

eV pripadé potizi znacicich infekci genitalu ¢i mocovych cest se obratit na lékare.

Monitoring cili lécby:
*  Tésnd kontrola glykémie, dosazeni normoglykémie, eliminovat stavy hypo- a hyperglykémie.
»  Kontrola funkce ledvin, srdce v pripadé dalSich indikaci.
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Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat:

e Empagliflozin neni vhodné poddvat pacientim pri tézké renalni insuficienci CICr < 30 ml/min v indikaci
DM II. typu a CICr < 20 ml/min u srdecniho selhavani. VZdy je potfeba kontrolovat renalni funkce
pri nasazovani léCiv, kterd negativné ovliviuji funkci ledvin. Nepodavat empagliflozin u pacientd
v terminalnim stadiu selhani ledvin a u pacientd na dialyze.

¢ U pacientl s hypotenzi v anamnéze, na antihypertenzni terapii, ve stavu se zvySenou ztratou tekutin
(napr. onemocnéni gastrointestinalniho traktu) a pacientl starsich 75 let je doporuceno uzivani
empagliflozinu s opatrnosti a monitoringem krevniho tlaku.

«  Pacienti se zvySenym rizikem ketoaciddzy, jako jsou nizka funkce beta bunék (nizky C-peptid, diabetes
typu LADA, pankreatitida v anamnéze), zdravotni stav vedouci k omezenému prijmu potravy ¢i tézké
dehydrataci, pacienti se zménou davky inzulinu v dlisledku akutniho onemocnéni ¢i chirurgického
vykonu, pacienti konzumujici nadmérné mnozstvi alkoholu, s anamnézou ketoaciddzy pri pfedchozi
lé¢bé inhibitory SGLT2.

Vybrané nezadouci ucinky:
¢ Ocekdavané a casté:

e Infekce — genitalni infekce a infekce mocovych cest. Castéji se vyskytuji u zen nez u muzd.
PFi vyskytu infekce je doporuceno po dohodé s lékai'em prerusit podavani empagliflozinu.

*  Hypovolémie - sniZzeni krevniho tlaku aZ hypotenze, dehydratace, ortostatickd hypotenze, synkopa.
Castéji u pacientt nad 75 let.

e Zavainé:

e Hypoglykémie — zdvazné hypoglykémie (vyzadujici léCbu) se vyskytuji u pacientd, ktefi uzivaji
empagliflozin spolu s dalsimu hypoglykemizujicimi léCivy (metformin, sulfonylurea, inzulin).

«  Ketoacidéza - vzacny, ale velmi zavazny (az fatalni) nezadouci uc¢inek. Mezi priznaky ketoaciddzy
patfi nauzea, zvraceni, bolesti bricha, Unava, nadmérna Zizen, nechutenstvi, zmatenost. Vyssi
pravdépodobnost vyskytu ketoaciddzy je u pacientld dehydrovanych, se sniZzenym prijmem potravy,
pacientd v akutnim onemocnéni, ve stresové situaci (v situacich vyzadujicich vyssi davky inzulinu).

Klinicky vyznamné lékové interakce (lék-lék):

« Uzivani empagliflozinu s diuretiky miiZe vést ke snizeni objemu télesnych tekutin a moznému rozvoji
hypotenze a dehydratace. Doporucuje se proto monitoring krevniho tlaku a dostate¢ny prijem tekutin.

»  Soucasné uzivani empagliflozinu a hypoglykemizujicich lé€iv (inzulin, inzulinovd sekretagoga), mize vést
k rozvoji hypoglykémie. Vhodna je castd kontrola glykémie, obzvlasté pri zménach stavajici lécby.

«  Empagliflozin mGze zvySovat rendlni exkreci lithia. U pacientd uzivajicich lithium je doporucena kontrola
jeho sérové koncentrace po zahdjeni podavani ¢i zméné davky empagliflozinu.

Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):

«  Laboratorni vySetfeni moci — pacienti uzivajici empagliflozin budou mit, vzhledem k jeho mechanismu
ucinku, pozitivni test na pritomnost glukézy v moci.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

¢ Pouziti empagliflozinu u téhotnych a kojicich Zen se nedoporucuje vzhledem k nedostatku klinickych
Gdaju. Dle klinickych studii neni empagliflozin prokazany teratogen, nicméné mdaze mit negativni vliv
na vyvoj ledvin (i daldich organu) v prenatalnim i postnatalnim obdobi.
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Specifika pouziti u déti a seniori:

= U seniord nad 75 let je vhodna ¢astéjsi kontrola krevniho tlaku, vzhledem k vy$simu riziku hypotenze.
Seniori jsou také ve zvySeném riziku urogenitalnich infekci a ketoacidézy (vhodny monitoring).

e Pro pediatrickou populaci nejsou dostupné dostate¢né Uidaje o bezpecnosti a G¢innosti pri podavani
empagliflozinu. Lék je uréeny pro pacienty od 18 let.

Genericka substituce:
e Generické lécivé pripravky nejsou na trhu pritomné, proto neni nyni generickd substituce mozna.
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Poznamka:
Jedna se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacnich zdroji (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).
Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autor( a oponentu.

Verze: 02
Datum posledni revize: 16. 1. 2024

EMPAGLIFLOZIN | STRANA 4/4




