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1,2

Indikácia:1

Regulácia hmotnosti 
Mounjaro je indikované ako doplnok nízkokalorickej diéty a zvýšenej fyzickej aktivity na reguláciu hmotnosti vrátane znižovania a udržiavania hmotnosti u dospelých  
s počiatočným indexom hmotnosti (BMI) s hodnotou 
• ≥ 30 kg/m2 (obezita) alebo  
• ≥  27 kg/m2 až < 30 kg/m2 (nadváha) pri výskyte najmenej jednej komorbidity súvisiacej s hmotnosťou (napr. hypertenzia, dyslipidémia, obštrukčné spánkové apnoe, 

kardiovaskulárne ochorenie, prediabetes alebo diabetes mellitus 2.typu).
Vysvetlivky a poznámky:
BMI = index telesnej hmotnosti; GIP = glukózo-dependentný inzulínotropný polypeptid; GLP-1=glukagónu podobný peptid-1; HDL = lipoproteín s vysokou hustotou;  
LDL = lipoproteín s nízkou hustotou.
# Zlepšenie kardiometabolických parametrov nie je registrovanou indikáciou pre použitie lieku Mounjaro. Kardiometabolické parametre boli sekundárnym  
cieľovým parametrom klinickej štúdie SURMOUNT-1.2 Všetci účastníci podstúpili intervenciu v oblasti životného štýlu vrátane diéty so zníženým 
obsahom kalórií a zvýšenej fyzickej aktivity.1

*Odhad účinnosti, analýza MMRM, populácia mITT (súbor analýzy účinnosti).2
† Odhad účinnosti pre jednotlivé dávky nebol prispôsobený pre multiplicitu, s výnimkou obvodu pása 10 mg a 15 mg.2 Testované u dospelých  
s obezitou (BMI ≥ 30 kg/m2) alebo s nadváhou (BMI ≥ 27 kg/m2) s aspoň 1 komplikáciou súvisiacou s hmotnosťou, s výnimkou diabetu 2. typu.

Referencie:
1. SPC Mounjaro. 2. Jastreboff AM, Aronne LJ, Ahmad NN, et al. Tirzepatide once weekly for the treatment of obesity.  
N Engl J Med. 2022;387(3):205-216. doi:10.1056/NEJMoa2206038.  

  
 

Pred predpisovaním sa, prosím, zoznámte s úplným znením súhrnu charakteristických vlastností lieku, ktorý získate na adrese:  
Eli Lilly Slovakia s.r.o.,  Svätoplukova II. 18892/2 A, 821 08 Bratislava - mestská časť Ružinov, tel: +421 2 2066 3111
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis a liek Mounjaro nie je hradený z verejného zdravotného poistenia. 
Tento materiál je určený výhradne pracovníkom v zdravotníctve.
Dátum schválenia materiálu: 01/2025 
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REGULÁCIA HMOTNOSTI

Prvý a jediný liek, ktorý aktivuje receptory pre GIP aj GLP-1 a tým ovplyvňuje 
patofyziológiu obezity.1

GIP/
GLP-1

Pacienti užívajúci Mounjaro 15 mg   
– v priemere o 23,6 kg (22,5 %).1*-23,6 kg

Zlepšenie preukázané pri kľúčových kardiometabolických rizikových  
faktoroch vrátane krvného tlaku, obvodu pásu, triglyceridov, 
HDL cholesterolu a LDL cholesterolu.2†, #

Mounjaro 5 mg preukázalo v priemere 16% (16,1 kg) úbytok hmotnosti .1*

PP-TR-SK-0043_mounjaro_A4_inzercia_kampan_slogan_0225.indd   1 29/01/2025   13:03
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Ú INNÁ GLYKEMICKÁ KONTROLA 
A NAMN  N ENIE TELE NE  

MOTNO TI 1,4,5

RE KÁ AN  N ENIE RI IKA 
VZNIKU KV A OBLI KOVÝCH 
PRÍHOD. 1-3*

VÝZNAMN  ZNÍ ENIE ÚMRTIA 
ZO VŠETKÝCH PRÍ IN. 2*

*  Výhody zahŕňajú preukázané zníženie rizika kardiovaskulárnych a obličkových príhod. Kardiovaskulárne udalosti = Výsledky zo štúdie SUSTAIN 6, platia pre 

Ozempic® 0,5 mg a 1 mg plus štandardná liečba v porovnaní s placebom a štandardnou liečbou u dospelých s DM2T, ktorí majú vysoké kardiovaskulárne 

riziko alebo preukázané ASKVO.3 Obličkové príhody (a smrť zo všetkých príčin) = Výsledky štúdie FLOW: Zložené primárne koncové ukazovatele: pokles 

eGFR (≥50 %), zlyhanie obličiek alebo smrť v dôsledku obličkových alebo KV príčin u dospelých s DM2T  a CKD. Ozempic® preukázal 24 % relatívne zníženie 

rizika v porovnaní s placebom (4,5 % absolútne zníženie rizika ), keď boli obe pridané k štandardnej liečbe. Úmrtie zo všetkých príčin bolo sekundárnym 

potvrdzujúcim koncovým ukazovateľom; Ozempic® preukázala 20 % významné relatívne zníženie rizika (3,0 % absolútne zníženie rizika) v  porovnaní 

s placebom. Medián sledovania bol 3,4 roka.2

† Pacienti s DM2T, DM2T+ KVO a DM2T + CKD 1–5

‡  Výsledky sa vzťahujú na Ozempic® v  štúdiách SUSTAIN, ktoré zahŕňali placebo, sitagliptín, dulaglutid, exenatid ER, inzulín glargín, kanaglifl ozín 

a liraglutid. 1,4,5,7,8 SUSTAIN 4: Priemerná zmena HbA1c v 30. týždni (+ MET ± SU), východisková hodnota 8,2 % (n= 1089): -1,2 % Ozempic® 0,5 mg (n = 

362), (P<0,0001) a -1,6 % Ozempic® 1 mg (n = 360), (P<0,0001) oproti -0,8 % titrovaný inzulín glargín v štúdii (n = 360). 1,7 SUSTAIN 7: Priemerná zmena 

HbA1c v 40. týždni (+ MET), východisková hodnota 8,2 % (n= 1201): -1,5 % Ozempic® 0,5 mg (n = 301) oproti -1,1 % dulaglutidu 0,75 mg (n = 299), 

(P<0,0001); -1,8 % Ozempic® 1 mg (n = 300) oproti -1,4 % dulaglutid 1,5 mg (n = 299), (P<0,0001).1,8

§  Ozempic® je indikovaný na liečbu dospelých s nedostatočne kontrolovanou DM2T ako doplnok k diéte a cvičeniu.1

ASKVO=aterosklerotické kardiovaskulárne ochorenie, CKD=Chronické ochorenie obličiek (z angl. chronic kidney disease), DM2T=Diabetes mellitus 2. typu, 

GLP-1 = Agonisty GLP-1 receptorov, KV=kardiovaskulárny, KVO=kardiovaskulárne ochorenie, MET=metformín, SU=sulfonylurea

Referencie: 1. Súhrn charakteristických vlastností lieku Ozempic®, december 2024 2. Perkovic V, Tuttle KR, Rossing P, et al. Effects of semaglutide on chronic 

kidney disease in patients with type 2 diabetes. N Engl J Med. 2024 and Supplementary Appendix. doi:10.1056/NEJMoa2403347. 3. Marso SP, Bain SC, 

Consoli A, et al. SUSTAIN-6 Investigators. Semaglutide and cardiovascular outcomes in patients with type 2 diabetes. N Engl J Med. 2016;375(19):1834–

1844 and Supplementary Appendix. doi:10.1056/NEJMoa1607141 4. Capehorn MS, Catarig AM, Furberg JK, et al. Effi cacy and safety of once-weekly 

semaglutide 1.0mg vs once-daily liraglutide 1.2mg as add-on to 1–3 oral antidiabetic drugs in subjects with type 2 diabetes (SUSTAIN 10). Diabetes Metab. 
2020;46(2):100–109. doi:10.1016/ j.diabet.2019.101117 5. Lingvay I, Catarig AM, Frias JP, et al. Effi cacy and safety of once-weekly semaglutide versus daily 

canaglifl ozin as add-on to metformin in patients with type 2 diabetes (SUSTAIN 8): a double-blind, phase 3b, randomised controlled trial. Lancet Diabetes 
Endocrinol. 2019;7(11):834–844. doi:10.1016/S2213-8587(19)30311-0 6. Data on fi le, IQVIA-MIDAS claim letter September 2024 7. Aroda VR, Bain SC, 

Cariou B, et al. Effi cacy and safety of once-weekly semaglutide versus once-daily insulin glargine as add-on to metformin (with or without sulfonylureas) in 

insulin-naive patients with type 2 diabetes (SUSTAIN 4): a randomised, open-label, parallel-group, multicentre, multinational, phase 3a trial. Lancet Diabetes 
Endocrinol. 2017;5(5):355–366. doi:10.1016/S2213-8587(17)30085-2 8. Pratley RE, Aroda VR, Lingvay I, et al. SUSTAIN 7 Investigators. Semaglutide versus 

dulaglutide once weekly in patients with type 2 diabetes (SUSTAIN 7): a randomised, open-label, phase 3b trial. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018;6(4):275–

286. doi:10.1016/S2213-8587(18)30024-X.

Aktuálne SPC lieku Ozempic®

sa Vám zobrazí po načítaní 
QR kódu.
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|  
Metformin XR – possible causes of intolerance 

|  
20 years of the Diabetology Education Center in Martin 

 
|  

7th National SDS Symposium: Where are we moving with technology in diabetes  
in Slovakia 

 

 

|  
Advanced Technologies & Treatments for Diabetes, Amsterdam, 19–22 March 2025 
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tirzepatid 5 mg tirzepatid 10 mg tirzepatid 15 mg semaglutid 1 mg

3.1 Účinok na telesnú hmotnosť 3.2 Zmeny v telesnej hmotnosti rozmedzí 1.–40. týždňa

celková priemerná východisková hodnota
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Klanduchová E. Adiktívny potenciál a neurobiologické mechanizmy sprevádzajúce konzumáciu hyperpalatabilných potravín32
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DOPAMÍN

uvoľňovanie dopamínu

→ zvýšené pociťovanie odmeny

nadmerná konzumácia

hyperpalatabilných potravín

zvýšená tolerancia a craving

abstinenčné príznaky

sociálne, emocionálne 

a behaviorálne problémy

kompulzívne prejedanie

záchvatovité jedenie

genetická vulnerabilita

dysregulácia receptorov D2

zvýšená senzitivita
voči odmene

zvýšená impulzivita

znížená inhibičná kontrola



www.diabetesaobezita.sk

Klanduchová E. Adiktívny potenciál a neurobiologické mechanizmy sprevádzajúce konzumáciu hyperpalatabilných potravín36

-

-

-

-

-

-

-

-
-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

37

1

2   -

Súhrn
-
-

-

-
≤ -

-

-
-
-

≤

-



www.diabetesaobezita.sk

38

-

-
-

-
-

-

-

-

-
-
-

-

-

-

-

-
-

≥ -

-

-

-

-

-

ciele cut-off

cut-off

počet 

štúdii

počet 

pacientov

pomer rizík (95% CI) 

relatívne riziko (95% CI) 

1,44 (1,23; 1,69)

1,24 (1,16; 1,32)

1,23 (1,13; 1,34)

1,08 (0,68; 1,71)

1,54 (27; 1,81)

počet 

štúdií

počet 

pacientov

5 921

0,5

9 375

10 031

7 769

637

4

14

18

12

3

ciele

diabetes

hypertenzia

dyslipidémia

vertebrálne fraktúry

úmrtie 
zo všetkých príčin

> 1,8 μg/dl

> 1,8 μg/dl

> 1,8 μg/dl

> 1,8 μg/dl

> 1,8 μg/dl

1 2 4

0,5 1 2 4



www.diabetesaobezita.sk

39

-
-
-

-

-

-

-
-

 -

 

-

-
-

-
-

-
-

 -

-

-

-

E

-

0

5

10

15

20

40

20

NFA

PACS

ACS

re
la

tí
v

n
y

 p
o

če
t 

ú
m

rt
í 

(%
)

A B C D E F

ÁNO

ÁNO

ÁNO

zjavne benígny incidentalóm nadobličky

1-mg dexametazónový supresný test (DST)

bez dôkazu 
nadprodukcie kortizolu

preukázaný
Cushingov syndróm

NIE

NIE
zvážiť ACTH-
dependentný

Cushingov syndróm

MACS potvrdené?
nezávislosť na ACTH?

bez liečby 
aj sledovania

zvážiť špecifickú
liečbu

sledovať vývoj 
komorbidít potenciálne 
spôsobených kortizolom

zjavné znaky
Cushingovho syndrómu?

MACS

komorbidity potenciálne
spôsobené kortizolom?

sérový kortizol ≤ 50 nmol/l sérový kortizol ≥ 50 nmol/l



www.diabetesaobezita.sk

40

-
-

-
-
-

-
-
-

-

-
-

-

-
-

≥

-
-

-

-
-

-
-

≥ -

≤ -
-

≥

≤ -

-

pasireotid
SSTR5

DR2

adenylát
cykláza

kortizol

kortizón

CYP 11B1

CYP 
11B1

DR 1

CYP 11B1, CYP 11B2
CYP 17, CYP 11A1

k
o

rt
iz

o
l

GC-receptor

periferné
tkanivo

11BHSD

sval
tukové
tkanivo pečeň

SSR, DR expresia
(β-arrestins)

pozitívna
odozva GC

cabergolin

metyrapon

ketoconazol
levoketoconazol

osilodrostat

mifepriston

relacorilant

11 BHSD1
inhibítory

inhibícia
stimulácia

pituitárny
tumor

A
C

T
H

adre
náln

y 
tu

m
or adrenálny tum

or

0

0 5 10 15 20

1-mg DST

25 30 35

50

100

150

200

250

300

350



www.diabetesaobezita.sk

41

-
-

-

-
-

-

-
-
-

-
-

-

-

-

-
-

-

-
-

-

-

-

-
-
-

-

-
-
-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

42

Súhrn

-
-

-

-

-
-

-

-
-
-



www.diabetesaobezita.sk

43

-

-

-

-

-

-

-
-

-
-
-

-

-

-
-

-

-

-

-

-

-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

44

-
-

-
-

-

≥

-

-

-
-

-

-

-

1 ≤

3 ≤ ≤ ≥

-

1 ≤ 3
≤ ≤ ≥

1 ≤ 3
≤ ≤ ≥

-
-

-
-

-
1

-
-



www.diabetesaobezita.sk

45

-
1

1

-

-

-

-
-
-

-

-
-

-
-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-
-

-

-
-

-



www.diabetesaobezita.sk

46

-
-

-

-

-

-

-
-
-

-
-

-

-

-

-

-

-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

kazuistiky 47

-

-

-
-

-

-

-
-
-

-

-

≥

-

-

-
-

-
-

-

-
-

-

 



www.diabetesaobezita.sk

48

-

-

-

-

-
-

-

-
-

-
-
-

-
-

-

-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

49

-

-
-

-

-

-
-

-
-

-

-
-

-
-

-
-
-

≥

≥ ≤ ≤

≥ ≤

-

-

-

-

-

6 mesiacov

HbA
1c

8,4 %

HbA
1c

7,1 %



Je to 
naozaj 
to isté?

Výdaj lieku Glucophage® XR je viazaný na lekársky predpis. Pred použitím sa oboznámte s kompletnou informáciou 
o lieku uvedenou v SPC dostupnom na adrese spoločnosti Merck, spol. s.r.o., Dvořákovo nábrežie 4, 810 06 Bratislava alebo na 
https://www.medimerck.sk/content/dam/web/healthcare/biopharma/medimerck/slovakia/login/spc/dia/SPC_GlucophageXR.pdf

Dátum vytvorenia materiálu: 03/2025

Referencie:
1. Zeman J et al. DMEV 2024; 3:145-151
2. Timmins P et al. Clin Pharmacokinet 2005;44:721-729

SK-GLUX-00158

Glucophage XR s patentovaným
difúznym systémom Gelshield®

Generické prípravky nemajú tie isté vlastnosti,
pretože nepoužívajú rovnakú technológiu tabliet1

atentovaným

Rozpustnosť pri pH 6,8

Originál Generikum 1 Generikum 2

0

Čas (min)

10

60 120 180 240 300 420 540 660360 480 600 720 780 840 900 960 10201080

30

20

50

40

60

70

80

100

90

M
ET

FO
R

M
ÍN

 u
vo

ľn
en

ý 
(%

)

Závislosť hrúbky gélovej vrstvy na čase bobtnania

0,00
60 120 180

Čas bobtnania (min)

Originál Generikum 1 Generikum 2

240 300

0,50

1,10

1,50

2,00

2,50

3,00

P
ri

em
er

n
á 

h
rú

b
ka

g
él

ov
ej

 v
rs

tv
y 

(m
m

)

G

Glucophage_188x268_2.indd   1 15/04/2025   14:47



www.diabetesaobezita.sk

aktuality 51

-
-
-

-

-
-
-

-

-

-

-

-
-

-

-

-

-
-

-

Glucophage_188x268_2.indd   1 15/04/2025   14:47



www.diabetesaobezita.sk

aktuality52

-
-

-

-

-

-
-

-

-

-

-
-

-

-

Súhrn

 

-
-

 



www.diabetesaobezita.sk

aktuality 53

-

-
-
-

 

-
-

-

-

-

-
-

-
-

-

-

-

 -
-

-
-

-

-

-
-
-

-

-
-
-

-
-

-

-

-
-

-
-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

aktuality54

-

-

-
-

-

-

-

-



www.diabetesaobezita.sk

správy z odborných podujatí 55

-

-

-

-
-

-
-
-

-

-
-

-
-

-

-

-

-

-

-

-
-
-

-

-

-
-

7th



www.diabetesaobezita.sk

správy z odborných podujatí56

-

-

-
-

-

-

-

-
-

-

-

-

-

-

-
-
-

-

-

-

-

-
-

-

-

-

-
-

-

-
-

-

-
-

-

-

-

-



Jedná sa o ilustračné účely. Nejedná sa o reálne dáta pacienta.

1. Leelarathna, L. New England Journal of Medicine (2022). [c]https://doi.org/10.1056/nejmoa2205650[\c]. 2. Evans, M. Diabetes Therapy (2022). https://doi.org/ 10.1007/s13300-
022-01253-9 3. Haak, T. Diabetes Therapy (2017). https://doi.org/10.1007/s13300-016-0223-6 4. Unger, J. Postgraduate Medicine (2020). https://doi.org/10.1080/00325481.2
020.1744393.

Aplikácia FreeStyle LibreLink, Systém na okamžité monitorovanie glukózy FreeStyle Libre 2 (Čítačka), Systém na okamžité monitorovanie glukózy FreeStyle Libre 2 (Senzor), 
LibreView, ktorý zahŕňa aj mobilnú aplikáciu LibreLinkUp sú zdravotníckymi pomôckami. Čítajte pozorne príručku používateľa a informácie o bezpečnom používaní. 

Ochranný kryt senzora, FreeStyle, Libre a súvisiace obchodné značky sú značkami spoločnosti Abbott. ©2025 Abbott. ADC-112492 v1.0 04/25

Pomôžte svojim pacientom s diabetom dosiahnuť 
ciele, ktoré ste si spoločne stanovili.1, 2

• Preukázateľne významné zníženie HbA1c 1, 2 a skrátenie doby
 strávenej v hypoglykémii 3.

• 14 dňová presnosť, jednoduché nosenie 3 a použitie 3, lepšia
 kontrola hodnôt glukózy

• Kompletný glykemický profi l pacienta 4 je navrhnutý tak, 
 aby vyhovoval Vašej praxi a postupom.

Zmena k lepšiemu.

Podporte ich v zmene chovania tak, aby dosiahli 
lepšie výsledky.
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DM2T je jedným
z prejavov 

CRM-syndrómu

↑ riziko
(SZ-, ATS-KVO-,

CKD-)

SZ+, ATS-KVO+,
CKD+

pravidelný skríning KVO, CKD

liečba (spomalenie progresie) SZ [1,2,4,6]

liečba (spomalenie progresie) CKD [3,7]

redukcia rizika opakovaných IM [5]

zníženie KV a celkovej mortality [4]

redukcia rizika rozvoja SZ [4,6]

redukcia rizika rozvoja CKD [7]

=

=
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)/
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G2

G3a

G3b

G4

G5

normálna až
mierne zvýšená

normálna až
zvýšená

mierne znížená

mierne až 
stredne znížená

stredne až
výrazne znížená

výrazne znížená

zlyhanie obličiek

preskripčné obmedzenie: DIA, GER, INT, KAR, NEF

ak sú zároveň liečení primeranou dávkou inhibítora RAAS, alebo majú kontraindikovanú liečbu inhibítorom RAAS, 

či liečbu inhibítorom RAAS netolerujú. Liečba nie je hradená pre pacientov s geneticky podmienenou polycystickou 

chorobou obličiek alebo s diabetes mellitus 1. typu.

Hradená liečba EMPAGLIFLOZÍNOM sa môže indikovať u dospelých pacientov na liečbu chronickej choroby obličiek s

b) eGFR ≥ 45 až < 90 ml/min/1,73 m

2

 (0,75–1,5 ml/s) a zároveň s albuminúriou uACR ≥ 200 mg/g 

     (uACR ≥ 20 mg/mmol),

a) eGFR ≥ 20 až < 45 ml/min/1,73 m

2

 (0,33–0,75 ml/s) alebo s

≥ 1,5
 (≥ 90)

1,0–1,49
 (60–89)

0,75–0,99
(45–59)

0,5–0,74
(30–44)

0,25–0,49
(15–29)

< 0,25
(< 15)

< 3 mg/mmol*
< 30 mg/g

stredne zvýšená

3–30 mg/mmol
30–300 mg/g

výrazne zvýšená

> 30 mg/mmol*
> 300 mg/g

A2 A3

*https://health.gov.sk/Clanok?lieky202409
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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Landererova 12, Bratislava 811 09 
Tel.: +421 2 5810 1211, Fax.+421 2 5810 1277
e-mail: info.brt@boehringer-ingelheim.com
www.boehringer-ingelheim.com

JARDIANCE chráni Vašich pacientov s1 :

DM2 

CKD
SZ  

     zn en m rizi a KV mrtia 2 

    zn en m rizi a KV mrtia alebo rogresie chorob  obli ie  3 

zn en m rizi a KV mrtia alebo hos italiz cie re  4,5

- K-1000 7
t m schv lenia materi l : a r l 2025

CKD  chronic  choroba obli ie  DM2  diabetes mellit s 2. t  KV  ardiovas l rn  SZ  srdcov  zl h vanie

Referencie
1. R I C  hrn chara teristic ch vlastnost  lie , febr r 2025. 2. inmanB, annerC, Lachin , et al  -R G TC  Investigators. m aglif-
lozin, cardiovasc lar o tcomes, and mortalit  in t e 2 diabetes.  ngl  ed.2015 373 22 :2117-2128. -R G TC  res lts and the blication s 

lementar  endix.  3. Herrington G, ta lin , annerC, et al. -KI  Collaborative Gro . m agli ozin in atients with chronic idne  
disease.  ngl  ed. 2023 388 2 :117-127. -KI  res lts and the blication s lementar  endix.  4. ac er , n er , B tler , et al  

R R-Red ced Trial Investigators. Cardiovasc lar and renal o tcomes with em agli ozin in heart fail re.  ngl  ed.2020 383 15 :1413-1424. -
R R-Red ced res lts and the blication s lementar  endix.  5. n er , B tler , Fili atosG, et al  R R- reserved Trial Investigators. 

m agli ozin in heart fail re with a reserved e ection fraction.  ngl  ed. 2021 385 1 :1451-14 1. R R- reserved res lts and the blication s 
lementar  endix.
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NOVÉ INDIKAČNÉ OBMEDZENIA
platné od 1. 11. 2024
pre pacientov v sekundárnej prevencii ASKVO*

HLADINA LDL-C
po liečbe maximálne tolerovanou dávkou statínu

≥1,8
mmol/L

1
mesiac

LEQVIO® UŽ LEN NA RECEPT
po predchádzajúcom schválení zdravotnou poisťovňou

DOBA LIEČBY PACIENTA
maximálne tolerovanou dávkou statínu, 

minimálne 

Poznámka:

Referencie:

ÚPLNÉ ZNENIE IO

SPC LEQVIO



Cesta k trojitej ochrane pri diabetes mellitus 2. typu *

Zníženie rizika  
poškodenia obličiek * 1

Zníženie glykémie 
a HbA1c * 1

Zníženie rizika  
kardiovaskulárnych 

udalostí * 1

*  Výsledky štúdií týkajúcich sa vplyvu na úpravu glykémie, na kardiovaskulárne a renálne udalosti nájdete v bode 5.1 Súhrnu charakteristických vlastností lieku Invokana.

SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O LIEKU
NÁZOV A ZLOŽENIE LIEKU: Invokana 100 mg a 300mg fi lmom obalené tablety. Jedna tableta obsahuje kanaglifl ozín hemihydrát, čo zodpovedá 100 
mg alebo 300mg kanaglifl ozínu. Jedna tableta obsahuje 39,2 mg alebo 117,78mg laktózy. INDIKÁCIE: Invokana je indikovaná dospelým s nedostatočne 
kontrolovaným diabetom 2. typu ako doplnok k diéte a k cvičeniu: ako monoterapia, keď sa metformín považuje za nevhodný z dôvodu intolerancie 
alebo kontraindikácií; popri iných liekoch na liečbu diabetu. DÁVKOVANIE: Odporúčaná úvodná dávka kanaglifl ozínu je 100 mg jedenkrát denne. 
U pacientov, ktorí dávku tolerujú a ktorí majú odhadovanú mieru glomerulárnej fi ltrácie (eGFR) ≥ 60 ml/min/1,73 m2 alebo CrCl ≥ 60 ml/min a potrebujú 
prísnejšiu kontrolu glykémie, sa môže dávka zvýšiť na 300 mg jedenkrát denne. Dávka sa má zvyšovať opatrne u pacientov vo veku ≥ 75 rokov, pacientov 
so známym kardiovaskulárnym ochorením alebo u iných pacientov, pre ktorých úvodná kanaglifl ozínom indukovaná diuréza predstavuje riziko. 
U pacientov so zjavnou depléciou objemu sa pred začatím liečby kanaglifl ozínom odporúča úprava tohto stavu. Podrobné informácie pre odporúčania 
na úpravu dávky podľa eGFR nájdete v SPC. KONTRAINDIKÁCIE: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. OSOBITNÉ 
UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUŽÍVANÍ: Účinnosť je znížená u pacientov so stredne ťažkou poruchou funkcie obličiek a pravdepodobne chýba 
u pacientov s ťažkou poruchou funkcie obličiek. U pacientov s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2 alebo CrCl < 60 ml/min bol hlásený vyšší výskyt nežiaducich 
reakcií súvisiacich s depléciou objemu , a viac prípadov zvýšenej hladiny draslíka a vyššie prírastky sérového kreatinínu a urey. Z toho dôvodu sa má 
dávka kanaglifl ozínu obmedziť na 100 mg jedenkrát denne u pacientov s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2 alebo CrCl < 60 ml/min. Odporúča sa sledovanie 
funkcie obličiek pred začatím liečby kanaglifl ozínom a potom aspoň raz ročne; pred začatím liečby súbežnými liekmi, ktoré môžu znížiť funkciu 
obličiek, a potom v pravidelných intervaloch. Vzhľadom k mechanizmu účinku indukuje kanaglifl ozín osmotickú diurézu zvýšením exkrécie glukózy 
močom. Opatrnosť sa vyžaduje u pacientov, u ktorých by pokles tlaku krvi vyvolaný kanaglifl ozínom mohol predstavovať riziko. Pacientov treba 
poučiť, aby hlásili príznaky deplécie objemu. Kanaglifl ozín sa neodporúča používať u pacientov užívajúcich kľučkové diuretiká. U pacientov liečených 
inhibítormi SGLT2, vrátane kanaglifl ozínu, boli hlásené zriedkavé prípady diabetickej ketoacidózy (DKA), v mnohých prípadoch bol prejav tohto 
stavu atypický, s len mierne zvýšenými hodnotami glukózy v krvi. U pacientov so suspektnou alebo diagnostikovanou DKA sa má liečba Invokanou 
okamžite prerušiť. V dlhodobých klinických štúdiách s kanaglifl ozínom u pacientov s diabetom 2. typu s preukázaným kardiovaskulárnym ochorením 
(CVD, cardiovascular disease) alebo aspoň s dvoma rizikovými faktormi pre CVD bola Invokana spojená so zvýšeným rizikom amputácie dolných 
končatín v porovnaní s placebom. U pacientov a pacientok užívajúcich inhibítory SGLT2 boli po uvedení lieku na trh hlásené prípady nekrotizujúcej 
fasciitídy perinea. Pri liečbe kanaglifl ozínom sa pozorovalo zvýšenie hematokritu. U starších pacientov môže byť zvýšené riziko objemovej deplécie 
.U žien boli hlásené vulvovaginálne kandidózy a balanitída alebo balanopostitída u mužov. Vzhľadom na mechanizmus účinku bude u pacientov 
užívajúcich kanaglifl ozín test na prítomnosť glukózy v moči pozitívny. Tablety obsahujú laktózu. Podrobné informácie nájdete v SPC. INTERAKCIE: 
Kanaglifl ozín môže zvýšiť účinok diuretík a môže zvýšiť riziko dehydratácie a hypotenzie. Inzulín a inzulínové sekretagogá, napr. sulfonylurea, môžu 
spôsobiť hypoglykémiu. Induktory enzýmov (ako ľubovník bodkovaný [Hypericum perforatum], rifampicín, barbituráty, fenytoín, karbamazepín, 
ritonavir, efavirenz) môžu znížiť expozíciu kanaglifl ozínu. Cholestyramín môže potenciálne znižovať expozíciu kanaglifl ozínu. Pacientov užívajúcich 
digoxín alebo iné srdcové glykozidy (napr. digoxín) treba príslušne sledovať. FERTILITA, GRAVIDITA A LAKTÁCIA: Kanaglifl ozín sa nemá užívať počas 
gravidity. Keď sa zaznamená gravidita, liečba kanaglifl ozínom sa má ukončiť. Kanaglifl ozín sa nemá užívať počas dojčenia. NEŽIADUCE ÚČINKY: 
Najčastejšie hlásené nežiaduce reakcie počas liečby boli hypoglykémia v kombinácii s inzulínom alebo sulfonylureou, vulvovaginálna kandidóza, 
infekcia močového traktu a polyúria alebo polakizúria, balanitída alebo balanopostitída. Zoznam nežiaducich reakcií je uvedený v SPC. ČAS
POUŽITELNOSTI: 3 roky. VEĽKOSTI BALENIA: 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 a 100 x 1 fi lmom obalená tableta. Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII: Janssen-Cilag International NV. Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse Belgicko. SPÔSOB VÝDAJA LIEKU:
na lekársky predpis. Liek na vnútorné použitie. Pred predpísaním lieku oboznámte sa, prosím, s  informáciou o lieku v Súhrne charakteristických 
vlastností lieku. Tento materiál je určený pre odbornú verejnosť a interné účely spoločnosti. DÁTUM REVÍZIE TEXTU: 09/2024. DÁTUM VÝROBY 
MATERIÁLU: november 2024. REFERENCIE: 1. SPC Invokana 100 mg fi lmom obalené tablety, 09_2024,  SPC Invokana 300 mg fi lmom obalené tablety, 
09_2024. KÓD MATERIÁLU: SK-INV-3-2024_MFLOW

ZASTÚPENIE V SR: Berlin-Chemie/A. Menarini Distribution Slovakia s. r. o., 
Galvaniho 17/B, 821 04 Bratislava, tel.: 02/544 30 730, 
e-mail: slovakia@berlin-chemie.com 


