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2 0 2 3

10. junij 2023

e
d
u
m
e
d
ic
.s

i



Volja v soglasju z naravo
Stebri podpirajo vogale in ve se, koliko jih kdo podpira. V sodobnem času pa tudi 
smernice, priporočila in strategije pogosto uporabljajo stebre kot simbol nosilnih 
elementov zdravljenja in širše obravnave bolezni. Stroke in mednarodna združenja kar 
tekmujejo med seboj, kdo bo imel več stebrov in kdo jih bo prej postavil. Zdi se, da 
brez stebrov ne gre več.

Stebri nosijo težo, dajejo podobo in vlivajo zaupanje. Vedno so vzporedni, 
neprepleteni, navidezno neodvisni eden od drugega, a eden brez drugega so 
nemočni. V stari grščini stoa pomeni stebrišče. Zenon Kitijski je okoli leta 300 pr. n. št. 
v enem od atenskih templjev s poslikanimi stebri (stoa poikile – pisana veža) ustanovil 
svojo šolo, iz katere se je nato razvila stoična filozofija. Morda se v sedanjem času 
bahavega in barvitega truda za zunanji vtis pri svojem delu in življenju premalokrat 
zatečemo k modrostim stoične filozofije.
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“Vsak nov začetek pride iz konca 
nekega drugega začetka.”

Seneka

Osnovna stoična vprašanja obravnavajo razmerja med determinizmom in svobodo ter 
gojijo prepričanje, da je vrlina ohranjati voljo, ki je v soglasju z naravo.

Poslovneži, ki vedo, da morajo uspeti, da preživijo, se držijo sedmih stoičnih načel 
(stebrov):

• Vedno lahko naredim nekaj še bolje.
• Tudi tedaj, ko mi ne gre, vztrajam.
• Ne bežim pred napakami, temveč se iz njih učim.
• Naučim se lahko vsega, kar si zadam.
• Uspešni ljudje me ne motijo, temveč me navdihujejo.
• Marsikaj lahko spremenim s svojim trudom in načinom razmišljanja.
• Rad preizkušam samega sebe.

Kaj pa mi, ki se v zdravstvu trudimo uspeti, da drugi preživijo – ali smo v svojem stiku 
s pacienti in sodelavci sposobni ohraniti voljo in ostati v soglasju z naravo?

Marko Gričar
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NAMEN SREČANJA
Srečanje je namenjeno strokovni javnosti, ki se pri 
svojem delu ukvarja z zdravljenjem, diagnosticiranjem 
in skrbjo za bolnike s sladkorno boleznijo, srčno-žilnimi 
boleznimi in drugimi pridruženimi boleznimi. Povezo-
vanje strok ter izmenjava znanj in izkušenj vodijo k 
boljši in varnejši obravnavi naših skupnih bolnikov. Pri 
večini terapevtskih odločitev moramo pomisliti tudi na 
srce in ledvice, pri zdravilih pa je čedalje bolj pomemb-
no, ali zaščitno delujejo na ledvice in srce.

TEHNIČNA IZVEDBA IN ORGANIZACIJA
Edumedic d.o.o., Dunajska cesta 405, 
1231 Ljubljana-Črnuče, W: edumedic.si

KRAJ PRIREDITVE
Rikli Balance Hotel, Sava Hoteli Bled, Cankarjeva 
cesta 4, 4260 Bled, W: sava-hotels-resorts.com

KOTIZACIJE NI
Udeležba je za zdravstvene delavce brezplačna.

RAZSTAVA IN DRUŽENJE
Obiščite farmacevtsko razstavo, spregovorite s 
predstavniki razstavljavcev in s kolegi. Razširite 
svoja znanja, pozanimajte se o novih zdravilih in 
spoznanjih stroke, popijte kavo ali čaj s prijatelji in 
spregovorite z odličnimi ljudmi, ki jih še ne poznate.

KREDITNE IN LICENČNE TOČKE
Udeleženci bodo prejeli kreditne oziroma licenčne 
točke Zdravniške zbornice Slovenije, Lekarniške 
zbornice Slovenije in Zbornice-Zveze (ZZBNS). 
Zdravniki bodo po končanem srečanju lahko opravili 
spletno preverjanje znanja in si tako povečali število 
kreditnih točk ZZS za 50 %.

DOBRO POČUTJE
Na pot se odpravite pravočasno. Parkirajte na 
urejenih parkiriščih skladno s pravili. Zjutraj vas 
bomo pričakali z zajtrkom, kavo in čajem. Med 
odmori se osvežite s kavo in dobrimi čaji, čaka vas 
dobro kosilo, popoldan pa še kremšnita. Vzemite si 
čas in ostanite do konca predavanj, ki so jih vaši 
kolegi skrbno pripravili, saj ni nikoli prepozno, da 
pridete varno domov.

PODPORA IZVEDBE SIMPOZIJA
Zahvaljujemo se vsem podjetjem, ki so s svojim 
sodelovanjem in podporo izobraževalnih vsebin 
omogočila izvedbo strokovnega srečanja brez 
kotizacije za zdravstvene delavce. Pokrovitelji so 
povsod jasno navedeni.

INFORMACIJE O PRIJAVAH IN PLAČILIH
T: 041 919 535
E: prijava@edumedic.si

RAZSTAVA, OGLAŠEVANJE IN 
POSLOVNO SODELOVANJE
T: 041 919 535
E: oglasevanje@edumedic.si

NE ZAMUDITE
Na spletni strani edumedic.si se prijavite na 
obvestila o prihodnjih Edumedicovih strokovnih 
srečanjih in novih izobraževalnih videovsebinah.

Oblikovanje in priprava za tisk: 
tanjas-design.si
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ZA SODELOVANJE 
SE ZAHVALJUJEMO

Srce in diabetes
Stopimo skupaj.
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STROKOVNI PROGRAM
07.30  PRIČETEK REGISTRACIJE UDELEŽENCEV

07.30-08.25 JUTRANJA KAVA, ČAJ IN PECIVO
  OBISK RAZSTAVE
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STROKOVNI PROGRAM

08.25-08.30 UVODNE BESEDE

08.30-10.15 IZZIVI ZDRAVLJENJA SLADKORNE BOLEZNI IN PRIDRUŽENIH 
  BOLEZNI
  Moderatorki: Vesna Arcetič Rodič, Simona Ferjan

08.30-08.45 Pankreatična eksokrina insuficienca – pogosto spregledana
  Nataša Ocvirk
08.45-09.00 Ketoacidoza pri uporabi zaviralcev SGLT2
  Simona Ferjan 
09.00-09.15 Kako sem premagala strah pred novimi antidiabetičnimi zdravili
  Vesna Arcet Rodič 
09.15-09.30 Kombiniranje zdravil za sladkorno bolezen – priporočila 
  kliničnega farmacevta
  Sara Kenda
09.30-10.00 Razprava

10.00-10.45 UKREPAJMO HITRO, DA NE BO PREPOZNO
  Simpozij AstraZeneca
  Moderatorka: Ajda Urbas
  Panelisti: Dimitrij Klančič, Tina Mahkovič, Staša Vodička

10.00-10.05 Primeri iz ambulante - kdaj bi najprej ukrepali?
  Ajda Urbas
10.05-10.10 Primer mojega bolnika s sladkorno boleznijo tipa 2 – 
  kako ukrepati?
  Staša Vodička
10.10-10.15 Primer mojega bolnika s KLB in srčnim popuščanjem – 
  kako ukrepati?
  Tina Mahkovič
10.15-10.20 Pogled nefrologa na zdravljenje ledvičnega in srčnega popuščanja
  Dimitrij Klančič
10.20-10.45 Moderirana razprava
  Vsi predavatelji in vsi udeleženci

10.45-11.15 ODMOR S KAVO IN ČAJEM
  OBISK RAZSTAVE
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11.15-11.30 SLADKORNA BOLEZEN IN DEBELOST

11.15-11.30 Sladkorna bolezen in debelost – kura ali jajce
  Ana Ogrič Lapajne  (Pokrovitelj: Novo Nordisk)

11.30-12.15 ZAKAJ UKREPATI HITRO, ČE NE BOLI?
  Simpozij Swixx Biopharma
  Moderatorja: Miodrag Janić, Marko Novaković

11.30-11.45 Izzivi zdravljenja hiperholesterolemije
  Marko Novaković
11.45-12.00 Izzivi zdravljenja sladkorne bolezni
  Miodrag Janić
12.00-12.15 Razprava

12.15-13.15 ZAŠČITA ZA JUTRI, NE LE ZDRAVLJENJE ZA DANES
  Simpozij Boehringer Ingelheim
  Moderator: Marko Gričar

12.15-12.25 Pestri metabolni učinki zaviralcev SGLT2 – onkraj urejanja glikemije
  Nadan Gregorič
12.25-12.35 Celosten pogled družinskega zdravnika rešuje bolnika
  Katarina Skubec Močić
12.35-12.45 Središčni položaj ledvic in kako jih zaščititi
  Andreja Aleš Rigler
12.45-12.55 Kako in kdaj se lotiti požarov?
  Marko Gričar
12.55-13.15 Razprava

13.15-14.15 KOSILO V RESTAVRACIJI HOTELA RIKLI BALANCE - prinesite kupone                                              
  OBISK RAZSTAVE

14.15-15.00 VARNO IN ENOSTAVNO DO CILJA: RENESANSA ZAVIRALCEV DPP-4
  Simpozij KRKA
  Moderator: Marko Gričar

14.15-14.30 Vse, kar morate vedeti za vsakdanje delo
  Miodrag Janić
14.30-14.45 Skozi primere do lažjih določitev
  Jana Komel
14.45-15.00 Razprava
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15.00-15.45 MITI, KI OVIRAJO ZDRAVLJENJE
  Simpozij Novartis
  Moderatorja: Marko Gričar

15.00-15.15 Srčno popuščanje je neozdravljivo – ali to drži?
  Liljana Krivec Skrt
15.15-15.30 Vrednost serumskega LDL je prenizka – ali to drži?
  Maja Navodnik Preložnik
15.30-15.45 Razprava

15.45-16.15 ODMOR S KREMŠNITO, KAVO IN ČAJEM
  OBISK RAZSTAVE

16.15-17.45 CELOSTEN PRISTOP K OBRAVNAVI SLADKORNE BOLEZNI
  Moderatorja: Metka Epšek Lenart, Damijan Perne

16.15-16.30 Sodobno zdravljenje debelosti
  Metka Epšek Lenart
16.30-16.45 Sodelovanje in delitev dela v timu pri obravnavi sladkorne bolezni
  Špela Skubic
16.45-17.00 Hiperglikemija pri zdravilih proti raku
  Eva Podbregar
17.00-17.15 Kako živeti z boleznimi in biti srečen
  Damijan Perne
17.15-17.45 Razprava

17.45-18.15 POVZETKI SREČANJA

18.15  OBISK RAZSTAVE
  KLEPET PRED SLOVESOM
  Po koncu predavanj vam predlagamo sprehod in kavo ob jezeru.



Zmanjšajmo breme aterosklerotične 
bolezni srca in žilja z novo smerjo 
nadzora nad h-LDL. 1, 2, 3

DVA RAZLOGA, DA IMAM

RAD LEQVIO®

(inklisiran)

6-mesečno zagotovilo.2#

Učinkovito in dosledno 
znižanje h-LDL z dvema 
odmerkoma na leto.2*†

Novartis Pharma Services Inc., Podružnica v Sloveniji
Verovškova ulica 57, 1000 Ljubljana

Datum priprave materiala: februar 2023.
Samo za strokovno javnost.

601069

SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA LEQVIO
 Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Zdravstvene delavce 

naprošamo, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila. 
Glejte poglavje 4.8 povzetka glavnih značilnosti zdravila, kako poročati o neželenih 
učinkih. Ime zdravila: Leqvio 284 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski 
brizgi. Sestava: Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev inklisiranat v 
količini, ki ustreza 284 mg inklisirana v 1,5 ml raztopine. En mililiter vsebuje natrijev 
inklisiranat v količini, ki ustreza 189 mg inklisirana. Terapevtske indikacije: Zdravilo 
Leqvio je indicirano za odrasle s primarno hiperholesterolemijo (heterozigotno 
družinsko in nedružinsko) ali mešano dislipidemijo kot dodatno zdravljenje ob dieti: 
◊ v kombinaciji s statinom ali s statinom skupaj z drugimi zdravili za zniževanje ravni 
lipidov pri bolnikih, ki ne morejo doseči ciljne vrednosti holesterola LDL ob uporabi 
najvišjega odmerka statina, ki ga prenašajo, ali ◊ samostojno ali v kombinaciji z 
drugimi zdravili za zniževanje ravni lipidov pri bolnikih, ki ne prenašajo statinov ali 
pri katerih so statini kontraindicirani. Odmerjanje: Odmerjanje: Priporočeni začetni 
odmerek inklisirana je 284 mg z eno subkutano injekcijo. Začetnemu odmerku sledi 
ponovni odmerek čez 3 mesece in nato odmerek vsakih 6 mesecev. Zamujeni odmerki:
Če je načrtovani odmerek zamujen za manj kot 3 mesece, je treba z odmerjanjem 
inklisirana nadaljevati po bolnikovem prvotnem razporedu. Če je načrtovani odmerek 
zamujen za več kot 3 mesece, je treba začeti z novim razporedom odmerjanja od 
začetka: inklisiran je treba spet prejeti z začetnim odmerkom, ponovno čez 3 mesece 
in nato vsakih 6 mesecev. Prehod z zdravljenja z monoklonskim protitelesom, ki zavira 
PCSK9: Inklisiran je mogoče prejeti takoj po zadnjem odmerku monoklonskega 
protitelesa, ki zavira PCSK9. Za ohranjanje zmanjšane vrednosti holesterola LDL 
je priporočeno začeti odmerjanje inklisirana v roku 2 tednov po prejemu zadnjega 
odmerka monoklonskega protitelesa, ki zavira PCSK9. Posebne skupine bolnikov: Pri 
starejših bolnikih (starih 65 ali več) odmerka ni treba prilagajati. Pri bolnikih z blago 
(razred A po Child-Pughu) ali zmerno okvaro jeter (razred B po Child-Pughu) odmerka 
ni treba prilagajati. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter (razred C po Child-Pughu) ni 
na voljo nobenih podatkov. Pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro jeter 
je potrebna previdnost. Pri bolnikih z blago, zmerno ali hudo okvaro ledvic in pri 
bolnikih s končno ledvično odpovedjo odmerka ni treba prilagajati. Na voljo je le 
malo izkušenj pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro ledvic. Pri uporabi 
inklisirana pri teh bolnikih je potrebna previdnost. Varnost in učinkovitost inklisirana 
pri otrocih, starih manj kot 18 let, še nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. Način 
uporabe: subkutana uporaba. Inklisiran je namenjen subkutanemu injiciranju v 
predel trebuha, drugi možni mesti injiciranja pa sta nadlaket in stegno. Injekcij se 
ne sme dajati v predele z aktivno prizadetostjo kože, kot so sončne opekline, kožni 
izpuščaji, vnetje ali okužbe kože. Posamezen odmerek 284 mg je treba aplicirati 
z eno napolnjeno injekcijsko brizgo. Napolnjena injekcijska brizga je samo za 
enkratno uporabo. Inklisiran sme dati samo zdravstveni delavec. Kontraindikacije:
preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov. Posebna opozorila 
in previdnostni ukrepi: Hemodializa: vpliva hemodialize na farmakokinetiko 
inklisirana niso proučevali. Glede na to, da se inklisiran izloča skozi ledvice, se 

hemodialize pri bolniku ne sme izvajati najmanj 72 ur po odmerjanju inklisirana. To 
zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 
“brez natrija”. Nosečnost in dojenje: Iz previdnostnih razlogov se je med nosečnostjo 
uporabi inklisirana bolje izogibati. Ni znano, ali se inklisiran izloča v materino mleko. 
Tveganja za novorojenca/dojenčka ne moremo izključiti. Odločiti se je treba med 
prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z inklisiranom, pri 
čemer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater. 
Podatkov o vplivu inklisirana na plodnost pri ljudeh ni. Zdravilo Leqvio nima vpliva 
ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja strojev. Medsebojno 
delovanje z drugimi zdravili: Inklisiran ni substrat običajnih prenašalcev zdravil 
in čeprav študije in vitro niso bile izvedene, ni pričakovati, da je substrat citokroma 
P450. Inklisiran ni niti zaviralec niti induktor encimov citokroma P450 ali običajnih 
prenašalcev zdravil. Zato pri inklisiranu ni pričakovati klinično pomembnih interakcij 
z drugimi zdravili. Glede na razpoložljive podatke ni pričakovati klinično pomembnih 
interakcij z atorvastatinom, rosuvastatinom ali z drugimi statini. Neželeni učinki:
edini neželeni učinki, povezani z uporabo inklisirana, so bili neželeni učinki na 
mestu injiciranja (pogosti). Vsi ti neželeni učinki so bili blago ali zmerno izraženi 
in prehodni ter so izzveneli brez posledic. Pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, so 
bili najpogostejši neželeni učinki na mestu injiciranja: reakcija na mestu injiciranja, 
bolečina na mestu injiciranja, eritem na mestu injiciranja in izpuščaj na mestu 
injiciranja. Med starejšimi bolniki (starimi 65 let in več) in mlajšimi na splošno niso 
opažali razlik glede varnosti zdravila. Pri bolnikih s pozitivnim rezultatom testiranja 
na protitelesa proti inklisiranu niso opažali klinično pomembnih razlik glede klinične 
učinkovitosti, varnosti ali farmakodinamičnega profi la inklisirana. Laboratorijske 
vrednosti: v kliničnih študijah faze III je pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, 
pogosteje prišlo do zvišanja ravni jetrnih aminotransferaz v serumu nad zgornjo mejo 
normalnih vrednosti (ZMN), v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Navedena 
zvišanja niso presegala klinično pomembno pražno vrednost 3 kratnika ZMN, bila 
so asimptomatska in niso bila povezana z neželenimi učinki ali drugimi znaki jetrne 
disfunkcije. Način in režim izdajanja: ZZ. Imetnik dovoljenja za promet: Novartis 
Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. 
Dodatne informacije in literatura: Novartis Pharma Services Inc., Verovškova ulica 
57, 1000 Ljubljana, Slovenija. Pred predpisovanjem natančno preberite zadnji 
odobreni povzetek glavnih značilnosti zdravila.  Datum priprave skrajšanega 
povzetka glavnih značilnosti zdravila: februar 2021.

Literatura: 1. Mach F, et al. 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: 
lipid modifi cation to reduce cardiovascular risk. Eur Heart J 2020; 41: 111–188. 2. Povzetek 
glavnih značilnosti zdravila Leqvio 284 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski 
brizgi, datum zadnje revizije besedila: marec 2022. 3. Ray KK, et al. ORION-10 and ORION-11 
Investigators. Two phase 3 trials of inclisiran in patients with elevated LDL cholesterol. N 
Engl J Med. 2020; 382(16): 1507-1519.

* Začetnemu odmerku zdravila LEQVIO® sledi ponovni odmerek
čez 3 mesece in nato odmerek vsakih 6 mesecev.2

† Holesterol LDL (h-LDL) je ostal znižan skozi celotno obdobje
6-mesečnega intervala odmerjanja.2

# Ob redni aplikacĳi s strani zdravstvenega osebja.2
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začetka: inklisiran je treba spet prejeti z začetnim odmerkom, ponovno čez 3 mesece 
in nato vsakih 6 mesecev. Prehod z zdravljenja z monoklonskim protitelesom, ki zavira 
PCSK9: Inklisiran je mogoče prejeti takoj po zadnjem odmerku monoklonskega 
protitelesa, ki zavira PCSK9. Za ohranjanje zmanjšane vrednosti holesterola LDL 
je priporočeno začeti odmerjanje inklisirana v roku 2 tednov po prejemu zadnjega 
odmerka monoklonskega protitelesa, ki zavira PCSK9. Posebne skupine bolnikov: Pri 
starejših bolnikih (starih 65 ali več) odmerka ni treba prilagajati. Pri bolnikih z blago 
(razred A po Child-Pughu) ali zmerno okvaro jeter (razred B po Child-Pughu) odmerka 
ni treba prilagajati. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter (razred C po Child-Pughu) ni 
na voljo nobenih podatkov. Pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro jeter 
je potrebna previdnost. Pri bolnikih z blago, zmerno ali hudo okvaro ledvic in pri 
bolnikih s končno ledvično odpovedjo odmerka ni treba prilagajati. Na voljo je le 
malo izkušenj pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro ledvic. Pri uporabi 
inklisirana pri teh bolnikih je potrebna previdnost. Varnost in učinkovitost inklisirana 
pri otrocih, starih manj kot 18 let, še nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. Način 
uporabe: subkutana uporaba. Inklisiran je namenjen subkutanemu injiciranju v 
predel trebuha, drugi možni mesti injiciranja pa sta nadlaket in stegno. Injekcij se 
ne sme dajati v predele z aktivno prizadetostjo kože, kot so sončne opekline, kožni 
izpuščaji, vnetje ali okužbe kože. Posamezen odmerek 284 mg je treba aplicirati 
z eno napolnjeno injekcijsko brizgo. Napolnjena injekcijska brizga je samo za 
enkratno uporabo. Inklisiran sme dati samo zdravstveni delavec. Kontraindikacije:
preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov. Posebna opozorila 
in previdnostni ukrepi: Hemodializa: vpliva hemodialize na farmakokinetiko 
inklisirana niso proučevali. Glede na to, da se inklisiran izloča skozi ledvice, se 

hemodialize pri bolniku ne sme izvajati najmanj 72 ur po odmerjanju inklisirana. To 
zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 
“brez natrija”. Nosečnost in dojenje: Iz previdnostnih razlogov se je med nosečnostjo 
uporabi inklisirana bolje izogibati. Ni znano, ali se inklisiran izloča v materino mleko. 
Tveganja za novorojenca/dojenčka ne moremo izključiti. Odločiti se je treba med 
prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z inklisiranom, pri 
čemer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater. 
Podatkov o vplivu inklisirana na plodnost pri ljudeh ni. Zdravilo Leqvio nima vpliva 
ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja strojev. Medsebojno 
delovanje z drugimi zdravili: Inklisiran ni substrat običajnih prenašalcev zdravil 
in čeprav študije in vitro niso bile izvedene, ni pričakovati, da je substrat citokroma 
P450. Inklisiran ni niti zaviralec niti induktor encimov citokroma P450 ali običajnih 
prenašalcev zdravil. Zato pri inklisiranu ni pričakovati klinično pomembnih interakcij 
z drugimi zdravili. Glede na razpoložljive podatke ni pričakovati klinično pomembnih 
interakcij z atorvastatinom, rosuvastatinom ali z drugimi statini. Neželeni učinki:
edini neželeni učinki, povezani z uporabo inklisirana, so bili neželeni učinki na 
mestu injiciranja (pogosti). Vsi ti neželeni učinki so bili blago ali zmerno izraženi 
in prehodni ter so izzveneli brez posledic. Pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, so 
bili najpogostejši neželeni učinki na mestu injiciranja: reakcija na mestu injiciranja, 
bolečina na mestu injiciranja, eritem na mestu injiciranja in izpuščaj na mestu 
injiciranja. Med starejšimi bolniki (starimi 65 let in več) in mlajšimi na splošno niso 
opažali razlik glede varnosti zdravila. Pri bolnikih s pozitivnim rezultatom testiranja 
na protitelesa proti inklisiranu niso opažali klinično pomembnih razlik glede klinične 
učinkovitosti, varnosti ali farmakodinamičnega profi la inklisirana. Laboratorijske 
vrednosti: v kliničnih študijah faze III je pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, 
pogosteje prišlo do zvišanja ravni jetrnih aminotransferaz v serumu nad zgornjo mejo 
normalnih vrednosti (ZMN), v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Navedena 
zvišanja niso presegala klinično pomembno pražno vrednost 3 kratnika ZMN, bila 
so asimptomatska in niso bila povezana z neželenimi učinki ali drugimi znaki jetrne 
disfunkcije. Način in režim izdajanja: ZZ. Imetnik dovoljenja za promet: Novartis 
Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. 
Dodatne informacije in literatura: Novartis Pharma Services Inc., Verovškova ulica 
57, 1000 Ljubljana, Slovenija. Pred predpisovanjem natančno preberite zadnji 
odobreni povzetek glavnih značilnosti zdravila.  Datum priprave skrajšanega 
povzetka glavnih značilnosti zdravila: februar 2021.

Literatura: 1. Mach F, et al. 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: 
lipid modifi cation to reduce cardiovascular risk. Eur Heart J 2020; 41: 111–188. 2. Povzetek 
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* Začetnemu odmerku zdravila LEQVIO® sledi ponovni odmerek
čez 3 mesece in nato odmerek vsakih 6 mesecev.2

† Holesterol LDL (h-LDL) je ostal znižan skozi celotno obdobje
6-mesečnega intervala odmerjanja.2

# Ob redni aplikacĳi s strani zdravstvenega osebja.2

Ime zdravila: Entresto 24 mg/26 mg, 49 mg/51 mg in 97 mg/103 mg fi lmsko obložene tablete. Sestava: Ena fi lmsko obložena tableta vsebuje 24,3 mg sakubitrila 
in 25,7 mg valsartana oziroma 48,6 mg sakubitrila in 51,4 mg valsartana oziroma 97,2 mg sakubitrila in 102,8 mg valsartana (v obliki kompleksa natrĳ eve soli 
sakubitrila in valsartana). Indikacĳ a: Zdravljenje simptomatskega kroničnega srčnega popuščanja z zmanjšanim iztisnim deležem pri odraslih bolnikih. 
Odmerjanje: Priporočeni začetni odmerek je ena tableta 49 mg/51 mg dvakrat na dan. Odmerek je treba na 2-4 tedne podvojiti do ciljnega odmerka, ki je ena tableta 
97 mg/103 mg dvakrat na dan, in pri tem upoštevati, kako bolnik prenaša zdravilo. Lomljenje ali drobljenje tablet ni priporočeno. Če imajo bolniki težave s 
prenašanjem zdravila (krvni tlak <95 mmHg, simptomatsko hipotenzĳ o, hiperkaliemĳ o, moteno delovanje ledvic), je priporočeno prilagajanje odmerjanja sočasnih 
zdravil oziroma začasno znižanje odmerka ali prekinitev odmerjanja zdravila Entresto. Pri bolnikih, ki ne jemljejo zaviralcev ACE ali zaviralcev receptorjev 
angiotenzina II ali jemljejo nizke odmerke teh zdravil, je pri uporabi zdravila Entresto priporočen začetni odmerek 24 mg/26 mg dvakrat na dan in počasna titracĳ a 
odmerka (podvajanje odmerka na 3-4 tedne). Zdravila se ne sme uvajati bolnikom, pri katerih je koncentracĳ a kalĳ a v serumu >5,4 mmol/l ali imajo sistolični krvni 
tlak <100 mmHg. Pri bolnikih s sistoličnim krvnim tlakom 100 do 110 mmHg velja razmisliti o začetnem odmerku 24 mg/26 mg dvakrat na dan. Zdravila Entresto 
se ne sme odmerjati sočasno z zaviralcem ACE ali zaviralcem receptorjev angiotenzina II. Ker pri sočasni uporabi z zaviralcem ACE obstaja tveganje za angioedem, 
se ga ne sme uvesti prej kot po preteku 36 ur od prekinitve zdravljenja z zaviralcem ACE. Pri starejših bolnikih je treba odmerek prilagoditi njihovi ledvični funkcĳ i. 
Pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic je treba razmisliti o začetnem odmerku 24 mg/26 mg dvakrat na dan. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic je pri uporabi zdravila 
Entresto potrebna previdnost in priporočeni začetni odmerek je 24 mg/26 mg dvakrat na dan. Pri bolnikih s končno ledvično odpovedjo uporaba zdravila Entresto ni 
priporočena. Pri bolnikih z zmerno okvaro jeter (Child-Pugh stopnje B) oziroma z vrednostmi aspartat aminotransferaze (AST) ali alanin aminotransferaze (ALT), ki 
več kot dvakrat presegajo zgornjo mejo normalnih vrednosti, je pri uporabi zdravila Entresto potrebna previdnost in priporočeni začetni odmerek je 24 mg/26 mg 
dvakrat na dan. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter, biliarno cirozo ali holestazo (Child-Pugh stopnje C) je uporaba zdravila Entresto kontraindicirana. Varnost in 
učinkovitost zdravila Entresto pri otrocih in mladostnikih, starih manj kot 18 let, nista bili dokazani. V prvem trimesečju nosečnosti uporaba sakubitril/valsartana ni 
priporočena, v drugem in tretjem trimesečju pa je kontraindicirana. Uporaba zdravila v času dojenja ni priporočena. O vplivu sakubitril/valsartana na plodnost pri 
ljudeh ni podatkov. Sakubitril/valsartan ima blag vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja strojev, občasno lahko pride do omotičnosti ali utrujenosti. 
Kontraindikacĳ e: Preobčutljivost na učinkovini ali katero koli pomožno snov. Sočasna uporaba z zaviralci ACE. Zdravila Entresto se ne sme odmerjati prej kot po 
preteku 36 ur od prekinitve zdravljenja z zaviralcem ACE. Anamneza angioedema zaradi predhodnega zdravljenja z zaviralcem ACE ali zaviralcem angiotenzinskih 
receptorjev. Dedni ali idiopatski angioedem. Sočasna uporaba z zdravili, ki vsebujejo aliskiren, pri bolnikih s sladkorno boleznĳ o in pri bolnikih z okvaro ledvic (z 
ocenjeno hitrostjo glomerulne fi ltracĳ e <60 ml/min/1,73 m2). Huda okvara jeter, biliarna ciroza ali holestaza. Drugo in tretje trimesečje nosečnosti. Posebna 
opozorila in previdnostni ukrepi: Dvojno zaviranje sistema renin angiotenzin-aldosteron: sočasna uporaba sakubitril/valsartana z zaviralcem ACE je 
kontraindicirana, ker povečuje tveganje za angioedem. Zdravljenja s sakubitril/valsartanom se ne sme uvesti prej kot po preteku 36 ur od odmerjanja zadnjega 
odmerka zaviralca ACE. Če bolnik prekine zdravljenje s sakubitril/valsartanom, se zdravljenja z zaviralcem ACE ne sme začeti prej kot po preteku 36 ur od odmerjanja 
zadnjega odmerka sakubitril/valsartana. Sočasna uporaba sakubitril/valsartana z neposrednim zaviralcem renina, kot je aliskiren, ni priporočena. Sočasna uporaba 
sakubitril/valsartana z zdravili, ki vsebujejo aliskiren, je kontraindicirana pri bolnikih s sladkorno boleznĳ o in pri bolnikih z okvaro ledvic (z ocenjeno hitrostjo 
glomerulne fi ltracĳ e <60 ml/min/1,73 m2). Zdravilo Entresto vsebuje valsartan, zato se ga ne sme odmerjati sočasno z drugimi zaviralci angiotenzinskih receptorjev. 
Hipotenzĳ a: Zdravila se ne sme uvajati ob sistoličnem krvnem tlaku <100 mmHg. Pri bolnikih, ki so prejemali sakubitril/valsartan, so poročali o primerih 
simptomatske hipotenzĳ e, zlasti pri bolnikih starih 65 let ali več, pri bolnikih z ledvičnim obolenjem in bolnikih z nizkim sistoličnim krvnim tlakom (<112 mmHg). 
Ob začetku zdravljenja oziroma med titriranjem odmerka sakubitril/valsartana je treba rutinsko spremljati krvni tlak. Če pride do hipotenzĳ e, je priporočeno znižanje 
odmerka ali prekinitev zdravljenja s sakubitril/valsartanom. Razmisliti je treba o prilagajanju odmerjanja diuretikov, sočasno uporabljanih antihipertenzivov in 
odpravljanju drugih vzrokov hipotenzĳ e (na primer hipovolemĳ e). Pomanjkanje natrĳ a in/ali hipovolemĳ o je treba odpraviti pred začetkom zdravljenja s sakubitril/
valsartanom, vendar je pri izvajanju takšnih korektivnih ukrepov potreben skrben razmislek zaradi tveganja za volumsko preobremenitev. Moteno delovanje ledvic:
Pregled bolnikov s popuščanjem srca mora vedno vključevati oceno ledvične funkcĳ e. Pri bolnikih z blago in zmerno okvaro ledvic je tveganje za razvoj hipotenzĳ e 
povečano. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic je tveganje za hipotenzĳ o lahko najbolj povečano. Pri bolnikih s končno ledvično odpovedjo uporaba sakubitril/valsartana 
ni priporočena. Zmanjšanje delovanja ledvic: Uporaba sakubitril/valsartana je lahko povezana z zmanjšanim delovanjem ledvic, zato je treba pri bolnikih s klinično 
pomembnim zmanjšanjem delovanja ledvic razmisliti o znižanju odmerjanja zdravila. Dehidracĳ a ali sočasna uporaba nesteroidnih protivnetnih zdravil lahko to 
tveganje še povečata. Hiperkaliemĳ a: Zdravila se ne sme uvajati, če vrednost kalĳ a v serumu presega 5,4 mmol/l. Uporaba sakubitril/valsartana je lahko povezana 
s povečanjem tveganja za hiperkaliemĳ o, lahko pa pride tudi do hipokaliemĳ e. Priporočeno je spremljanje vrednosti kalĳ a v serumu, zlasti pri bolnikih z okvaro ledvic, 
sladkorno boleznĳ o, ali hipoaldosteronizmom, oziroma pri bolnikih na dieti s povečanim vnosom kalĳ a ali tistih, ki prejemajo antagoniste mineralokortikoidov. Ob 
klinično pomembni hiperkaliemĳ i (vrednost kalĳ a v serumu presega 5,4 mmol/l) je priporočeno prilagajanje odmerkov sočasno uporabljanih zdravil ali začasno 
znižanje odmerka oziroma prekinitev odmerjanja. Angioedem: Pri bolnikih, ki so prejemali sakubitril/valsartan, so poročali o angioedemu. Če pride do angioedema, 
je treba zdravljenje s sakubitril/valsartanom takoj prekiniti in poskrbeti za ustrezno zdravljenje in spremljanje bolnika, dokler znaki in simptomi angioedema niso 
odpravljeni. Bolnikom zdravila ne smemo ponovno uvesti. Angioedem povezan z edemom grla je lahko smrten. Tveganje za angioedem je pri bolnikih z angioedemom 

v anamnezi povečano, zato je pri uporabi sakubitril/valsartana pri teh bolnikih potrebna previdnost. Uporaba sakubitril/valsartana je kontraindicirana pri bolnikih z 
anamnezo angioedema zaradi predhodnega zdravljenja z zaviralcem ACE ali zaviralcem angiotenzinskih receptorjev ali z dednim ali idiopatskim angioedemom. 
Bolniki črne rase so bolj nagnjeni k razvoju angioedema. Bolniki z enostransko ali obojestransko stenozo ledvične arterĳ e: Pri teh bolnikih je pri uporabi sakubitril/
valsartana potrebna previdnost, priporočeno pa je spremljanje delovanja ledvic. Bolniki, ki so po klasifi kacĳ i NYHA uvrščeni v funkcĳ ski razred IV: Pri uvajanju 
sakubitril/valsartana tem bolnikom je potrebna previdnost. Natriuretični peptid tipa B (možganski natriuretični peptid, BNP): Pri bolnikih, ki prejemajo sakubitril/
valsartan, BNP ni primeren biološki označevalec srčnega popuščanja, saj je substrat neprilizina. Bolniki z okvaro jeter: Pri uporabi sakubitril/valsartana pri bolnikih 
z zmerno okvaro jeter (Child-Pugh stopnje B) oziroma z vrednostmi AST ali ALT, ki več kot dvakrat presegajo zgornjo mejo normalnih vrednosti je potrebna previdnost. 
Pri bolnikih s hudo okvaro jeter, biliarno cirozo ali holestazo (Child-Pugh stopnje C) je uporaba sakubitril/valsartana kontraindicirana. Psihiatrične motnje: Z uporabo 
sakubitril/valsartana povezujejo psihiatrične dogodke, kot so halucinacĳ e, paranoja in motnje spanja v okviru psihotičnih dogodkov. Če pri bolniku pride do takih 
dogodkov, je treba razmisliti o prekinitvi zdravljenja s sakubitril/valsartanom. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcĳ : Interakcĳ e, 
ki so razlog za kontraindikacĳ e: sočasna uporaba sakubitril/valsartana in zaviralcev ACE je kontraindicirana, zaradi povečanega tveganja za angioedem. Sočasna 
uporaba sakubitril/valsartana z zdravili, ki vsebujejo aliskiren, je kontraindicirana pri bolnikih s sladkorno boleznĳ o in pri bolnikih z okvaro ledvic (z ocenjeno hitrostjo 
glomerulne fi ltracĳ e <60 ml/min/1,73 m2). Uporaba sakubitril/valsartanase v kombinacĳ i z neposrednimi zaviralci renina, kot je aliskiren, ni priporočena, ker lahko 
poveča pogostnost neželenih učinkov, kot so hipotenzĳ a, hiperkaliemĳ a in zmanjšano delovanje ledvic, vključno z akutno ledvično odpovedjo. Interakcĳ e, zaradi 
katerih sočasna uporaba ni priporočena: sakubitril/valsartan vsebuje valsartan, zato se ga ne sme odmerjati sočasno z drugim zdravilom, ki vsebuje zaviralec 
angiotenzinskih receptorjev. Interakcĳ e, zaradi katerih je potrebna previdnost: zdravilo Entresto bi lahko povečalo sistemsko izpostavljenost substratom OATP1B1 
in OATP1B3, kot so statini. Iz tega razloga je pri sočasni uporabi sakubitril/valsartana s statini potrebna previdnost. Pri uvedbi sildenafi la ali katerega od drugih 
zaviralcev PDE5 bolnikom, ki prejemajo sakubitril/valsartan, je potrebna previdnost. Sočasna uporaba sakubitril/valsartana in diuretikov, ki varčujejo s kalĳ em 
(triamterena, amilorida), antagonistov mineralokortikoidov (npr. spironolaktona, eplerenona), nadomestkov kalĳ a, nadomestkov soli, ki vsebujejo kalĳ , ali drugih 
učinkovin (kot je heparin) lahko poveča vrednosti kalĳ a in kreatinina v serumu. Zato je pri sočasni uporabi sakubitril/valsartana in navedenih zdravil priporočeno 
spremljanje vrednosti kalĳ a v serumu. Pri starejših bolnikih, bolnikih s hipovolemĳ o (tudi bolniki, ki prejemajo diuretike) in pri bolnikih z zmanjšanim delovanjem 
ledvic lahko sočasna uporaba sakubitril/valsartana in nesteroidnih protivnetnih zdravil povečuje tveganje za poslabšanje ledvične funkcĳ e. Pri bolnikih, ki sočasno 
prejemajo sakubitril/valsartan in nesteroidna protivnetna zdravila, je zato priporočeno spremljanje ledvične funkcĳ e v času uvedbe ali spreminjanja zdravljenja. 
Sočasna uporaba sakubitril/valsartana in litĳ a ni priporočena zaradi možnosti reverzibilnega zvišanja koncentracĳ e litĳ a v serumu in povečanju njegovega 
toksičnega delovanja (v primeru uporabe te kombinacĳ e je priporočeno skrbno spremljanje koncentracĳ e litĳ a v serumu). Če bolnik uporablja tudi diuretik, je lahko 
tveganje za toksično delovanje dodatno povečano. Sočasna uporaba sakubitril/valsartana z zaviralci OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (kot sta rifampicin in ciklosporin), 
OAT1 (kot sta tenofovir in cidofovir) ali MRP2 (kot je ritonavir) poveča sistemsko izpostavljenost sakubitrilu oziroma valsartanu. Pri uvedbi ali ukinjanju sočasnega 
zdravljenja s takšnimi zdravili je zato potrebna ustrezna pozornost. Pri bolnikih, ki prejemajo metformin, je treba ob uvedbi sakubitril/valsartana oceniti bolnikov 
klinični status. Neželeni učinki: Najbolj pogosto poročani neželeni učinki so bili hipotenzĳ a, hiperkaliemĳ a in okvara ledvic. Poročali so tudi o pojavljanju 
angioedema. Zelo pogosti: hiperkaliemĳ a, hipotenzĳ a, okvara ledvic. Pogosti: anemĳ a, hipokaliemĳ a, hipoglikemĳ a, omotičnost, glavobol, sinkopa, vrtoglavica, 
ortostatska hipotenzĳ a, kašelj, diareja, navzea, gastritis, ledvična odpoved (odpoved ledvic, akutna odpoved ledvic), utrujenost, astenĳ a. Občasni: preobčutljivost, 
posturalna omotica, srbež, izpuščaj, angioedem. Redki: halucinacĳ e (vključno s slušnimi in vidnimi halucinacĳ ami), motnje spanja. Zelo redki: paranoja. Imetnik 
dovoljenja za promet: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. Dodatne informacĳ e in literatura: Novartis Pharma 
Services Inc., Podružnica v Slovenĳ i, Verovškova ulica 57, 1000 Ljubljana. Način in režim izdajanja: Rp. 
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Za bolnika s srčnim popuščanjem*...

je čas ključnega
pomena.

Pravočasno zdravljenje z
zdravilom ENTRESTO® prav tako.

Naj bo zdravilo ENTRESTO® vaša prva izbira
pri bolniku s srčnim popuščanjem*, namesto 
zaviralcev ACE/ARB, saj v večji meri izboljša 

preživetje, zmanjša število hospitalizacĳ 
in izboljša kakovost življenja.1-4

*Odrasel bolnik s simptomatskim kroničnim srčnim popuščanjem z zmanjšanim iztisnim deležem levega prekata.
ACE=angiotenzinska konvertaza (angl.: angiotensin converting enzyme); ARB=zaviralec angiotenzinskih receptorjev (angl.: angiotensin receptor blocker)
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nadzora nad h-LDL. 1, 2, 3
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Učinkovito in dosledno 
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odmerkoma na leto.2*†
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SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA LEQVIO
 Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Zdravstvene delavce 

naprošamo, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila. 
Glejte poglavje 4.8 povzetka glavnih značilnosti zdravila, kako poročati o neželenih 
učinkih. Ime zdravila: Leqvio 284 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski 
brizgi. Sestava: Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje natrijev inklisiranat v 
količini, ki ustreza 284 mg inklisirana v 1,5 ml raztopine. En mililiter vsebuje natrijev 
inklisiranat v količini, ki ustreza 189 mg inklisirana. Terapevtske indikacije: Zdravilo 
Leqvio je indicirano za odrasle s primarno hiperholesterolemijo (heterozigotno 
družinsko in nedružinsko) ali mešano dislipidemijo kot dodatno zdravljenje ob dieti: 
◊ v kombinaciji s statinom ali s statinom skupaj z drugimi zdravili za zniževanje ravni 
lipidov pri bolnikih, ki ne morejo doseči ciljne vrednosti holesterola LDL ob uporabi 
najvišjega odmerka statina, ki ga prenašajo, ali ◊ samostojno ali v kombinaciji z 
drugimi zdravili za zniževanje ravni lipidov pri bolnikih, ki ne prenašajo statinov ali 
pri katerih so statini kontraindicirani. Odmerjanje: Odmerjanje: Priporočeni začetni 
odmerek inklisirana je 284 mg z eno subkutano injekcijo. Začetnemu odmerku sledi 
ponovni odmerek čez 3 mesece in nato odmerek vsakih 6 mesecev. Zamujeni odmerki:
Če je načrtovani odmerek zamujen za manj kot 3 mesece, je treba z odmerjanjem 
inklisirana nadaljevati po bolnikovem prvotnem razporedu. Če je načrtovani odmerek 
zamujen za več kot 3 mesece, je treba začeti z novim razporedom odmerjanja od 
začetka: inklisiran je treba spet prejeti z začetnim odmerkom, ponovno čez 3 mesece 
in nato vsakih 6 mesecev. Prehod z zdravljenja z monoklonskim protitelesom, ki zavira 
PCSK9: Inklisiran je mogoče prejeti takoj po zadnjem odmerku monoklonskega 
protitelesa, ki zavira PCSK9. Za ohranjanje zmanjšane vrednosti holesterola LDL 
je priporočeno začeti odmerjanje inklisirana v roku 2 tednov po prejemu zadnjega 
odmerka monoklonskega protitelesa, ki zavira PCSK9. Posebne skupine bolnikov: Pri 
starejših bolnikih (starih 65 ali več) odmerka ni treba prilagajati. Pri bolnikih z blago 
(razred A po Child-Pughu) ali zmerno okvaro jeter (razred B po Child-Pughu) odmerka 
ni treba prilagajati. Pri bolnikih s hudo okvaro jeter (razred C po Child-Pughu) ni 
na voljo nobenih podatkov. Pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro jeter 
je potrebna previdnost. Pri bolnikih z blago, zmerno ali hudo okvaro ledvic in pri 
bolnikih s končno ledvično odpovedjo odmerka ni treba prilagajati. Na voljo je le 
malo izkušenj pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro ledvic. Pri uporabi 
inklisirana pri teh bolnikih je potrebna previdnost. Varnost in učinkovitost inklisirana 
pri otrocih, starih manj kot 18 let, še nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. Način 
uporabe: subkutana uporaba. Inklisiran je namenjen subkutanemu injiciranju v 
predel trebuha, drugi možni mesti injiciranja pa sta nadlaket in stegno. Injekcij se 
ne sme dajati v predele z aktivno prizadetostjo kože, kot so sončne opekline, kožni 
izpuščaji, vnetje ali okužbe kože. Posamezen odmerek 284 mg je treba aplicirati 
z eno napolnjeno injekcijsko brizgo. Napolnjena injekcijska brizga je samo za 
enkratno uporabo. Inklisiran sme dati samo zdravstveni delavec. Kontraindikacije:
preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov. Posebna opozorila 
in previdnostni ukrepi: Hemodializa: vpliva hemodialize na farmakokinetiko 
inklisirana niso proučevali. Glede na to, da se inklisiran izloča skozi ledvice, se 

hemodialize pri bolniku ne sme izvajati najmanj 72 ur po odmerjanju inklisirana. To 
zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 
“brez natrija”. Nosečnost in dojenje: Iz previdnostnih razlogov se je med nosečnostjo 
uporabi inklisirana bolje izogibati. Ni znano, ali se inklisiran izloča v materino mleko. 
Tveganja za novorojenca/dojenčka ne moremo izključiti. Odločiti se je treba med 
prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z inklisiranom, pri 
čemer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater. 
Podatkov o vplivu inklisirana na plodnost pri ljudeh ni. Zdravilo Leqvio nima vpliva 
ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja strojev. Medsebojno 
delovanje z drugimi zdravili: Inklisiran ni substrat običajnih prenašalcev zdravil 
in čeprav študije in vitro niso bile izvedene, ni pričakovati, da je substrat citokroma 
P450. Inklisiran ni niti zaviralec niti induktor encimov citokroma P450 ali običajnih 
prenašalcev zdravil. Zato pri inklisiranu ni pričakovati klinično pomembnih interakcij 
z drugimi zdravili. Glede na razpoložljive podatke ni pričakovati klinično pomembnih 
interakcij z atorvastatinom, rosuvastatinom ali z drugimi statini. Neželeni učinki:
edini neželeni učinki, povezani z uporabo inklisirana, so bili neželeni učinki na 
mestu injiciranja (pogosti). Vsi ti neželeni učinki so bili blago ali zmerno izraženi 
in prehodni ter so izzveneli brez posledic. Pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, so 
bili najpogostejši neželeni učinki na mestu injiciranja: reakcija na mestu injiciranja, 
bolečina na mestu injiciranja, eritem na mestu injiciranja in izpuščaj na mestu 
injiciranja. Med starejšimi bolniki (starimi 65 let in več) in mlajšimi na splošno niso 
opažali razlik glede varnosti zdravila. Pri bolnikih s pozitivnim rezultatom testiranja 
na protitelesa proti inklisiranu niso opažali klinično pomembnih razlik glede klinične 
učinkovitosti, varnosti ali farmakodinamičnega profi la inklisirana. Laboratorijske 
vrednosti: v kliničnih študijah faze III je pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, 
pogosteje prišlo do zvišanja ravni jetrnih aminotransferaz v serumu nad zgornjo mejo 
normalnih vrednosti (ZMN), v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Navedena 
zvišanja niso presegala klinično pomembno pražno vrednost 3 kratnika ZMN, bila 
so asimptomatska in niso bila povezana z neželenimi učinki ali drugimi znaki jetrne 
disfunkcije. Način in režim izdajanja: ZZ. Imetnik dovoljenja za promet: Novartis 
Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. 
Dodatne informacije in literatura: Novartis Pharma Services Inc., Verovškova ulica 
57, 1000 Ljubljana, Slovenija. Pred predpisovanjem natančno preberite zadnji 
odobreni povzetek glavnih značilnosti zdravila.  Datum priprave skrajšanega 
povzetka glavnih značilnosti zdravila: februar 2021.

Literatura: 1. Mach F, et al. 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: 
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glavnih značilnosti zdravila Leqvio 284 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski 
brizgi, datum zadnje revizije besedila: marec 2022. 3. Ray KK, et al. ORION-10 and ORION-11 
Investigators. Two phase 3 trials of inclisiran in patients with elevated LDL cholesterol. N 
Engl J Med. 2020; 382(16): 1507-1519.

* Začetnemu odmerku zdravila LEQVIO® sledi ponovni odmerek
čez 3 mesece in nato odmerek vsakih 6 mesecev.2

† Holesterol LDL (h-LDL) je ostal znižan skozi celotno obdobje
6-mesečnega intervala odmerjanja.2

# Ob redni aplikacĳi s strani zdravstvenega osebja.2
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naprošamo, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila. 
Glejte poglavje 4.8 povzetka glavnih značilnosti zdravila, kako poročati o neželenih 
učinkih. Ime zdravila: Leqvio 284 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski 
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družinsko in nedružinsko) ali mešano dislipidemijo kot dodatno zdravljenje ob dieti: 
◊ v kombinaciji s statinom ali s statinom skupaj z drugimi zdravili za zniževanje ravni 
lipidov pri bolnikih, ki ne morejo doseči ciljne vrednosti holesterola LDL ob uporabi 
najvišjega odmerka statina, ki ga prenašajo, ali ◊ samostojno ali v kombinaciji z 
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Če je načrtovani odmerek zamujen za manj kot 3 mesece, je treba z odmerjanjem 
inklisirana nadaljevati po bolnikovem prvotnem razporedu. Če je načrtovani odmerek 
zamujen za več kot 3 mesece, je treba začeti z novim razporedom odmerjanja od 
začetka: inklisiran je treba spet prejeti z začetnim odmerkom, ponovno čez 3 mesece 
in nato vsakih 6 mesecev. Prehod z zdravljenja z monoklonskim protitelesom, ki zavira 
PCSK9: Inklisiran je mogoče prejeti takoj po zadnjem odmerku monoklonskega 
protitelesa, ki zavira PCSK9. Za ohranjanje zmanjšane vrednosti holesterola LDL 
je priporočeno začeti odmerjanje inklisirana v roku 2 tednov po prejemu zadnjega 
odmerka monoklonskega protitelesa, ki zavira PCSK9. Posebne skupine bolnikov: Pri 
starejših bolnikih (starih 65 ali več) odmerka ni treba prilagajati. Pri bolnikih z blago 
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malo izkušenj pri uporabi inklisirana pri bolnikih s hudo okvaro ledvic. Pri uporabi 
inklisirana pri teh bolnikih je potrebna previdnost. Varnost in učinkovitost inklisirana 
pri otrocih, starih manj kot 18 let, še nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. Način 
uporabe: subkutana uporaba. Inklisiran je namenjen subkutanemu injiciranju v 
predel trebuha, drugi možni mesti injiciranja pa sta nadlaket in stegno. Injekcij se 
ne sme dajati v predele z aktivno prizadetostjo kože, kot so sončne opekline, kožni 
izpuščaji, vnetje ali okužbe kože. Posamezen odmerek 284 mg je treba aplicirati 
z eno napolnjeno injekcijsko brizgo. Napolnjena injekcijska brizga je samo za 
enkratno uporabo. Inklisiran sme dati samo zdravstveni delavec. Kontraindikacije:
preobčutljivost na učinkovino ali katero koli pomožno snov. Posebna opozorila 
in previdnostni ukrepi: Hemodializa: vpliva hemodialize na farmakokinetiko 
inklisirana niso proučevali. Glede na to, da se inklisiran izloča skozi ledvice, se 

hemodialize pri bolniku ne sme izvajati najmanj 72 ur po odmerjanju inklisirana. To 
zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 
“brez natrija”. Nosečnost in dojenje: Iz previdnostnih razlogov se je med nosečnostjo 
uporabi inklisirana bolje izogibati. Ni znano, ali se inklisiran izloča v materino mleko. 
Tveganja za novorojenca/dojenčka ne moremo izključiti. Odločiti se je treba med 
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P450. Inklisiran ni niti zaviralec niti induktor encimov citokroma P450 ali običajnih 
prenašalcev zdravil. Zato pri inklisiranu ni pričakovati klinično pomembnih interakcij 
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edini neželeni učinki, povezani z uporabo inklisirana, so bili neželeni učinki na 
mestu injiciranja (pogosti). Vsi ti neželeni učinki so bili blago ali zmerno izraženi 
in prehodni ter so izzveneli brez posledic. Pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, so 
bili najpogostejši neželeni učinki na mestu injiciranja: reakcija na mestu injiciranja, 
bolečina na mestu injiciranja, eritem na mestu injiciranja in izpuščaj na mestu 
injiciranja. Med starejšimi bolniki (starimi 65 let in več) in mlajšimi na splošno niso 
opažali razlik glede varnosti zdravila. Pri bolnikih s pozitivnim rezultatom testiranja 
na protitelesa proti inklisiranu niso opažali klinično pomembnih razlik glede klinične 
učinkovitosti, varnosti ali farmakodinamičnega profi la inklisirana. Laboratorijske 
vrednosti: v kliničnih študijah faze III je pri bolnikih, ki so prejemali inklisiran, 
pogosteje prišlo do zvišanja ravni jetrnih aminotransferaz v serumu nad zgornjo mejo 
normalnih vrednosti (ZMN), v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Navedena 
zvišanja niso presegala klinično pomembno pražno vrednost 3 kratnika ZMN, bila 
so asimptomatska in niso bila povezana z neželenimi učinki ali drugimi znaki jetrne 
disfunkcije. Način in režim izdajanja: ZZ. Imetnik dovoljenja za promet: Novartis 
Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. 
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Učinkovito znižanje HbA1c,  

telesne teže in krvnega tlaka# 

DOKAZANA ZAŠČITA
38 % manjše relativno tveganje  

za smrt zaradi srčno-žilnih vzrokov§

SKRAJŠANA POVZETKA GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
Jardiance® 10 mg filmsko obložene tablete, Jardiance® 25 mg filmsko obložene tablete
Kakovostna in količinska sestava: ena tableta vsebuje 10 mg ali 25 mg empagliflozina. Vsebuje laktozo monohidrat. Ena tableta vsebuje 154,3 mg (Jardiance 10 mg) ali 107,4 mg (Jardiance 25 mg) brezvodne laktoze. Terapevtske indikacije: 
Sladkorna bolezen tipa 2: za zdravljenje odraslih bolnikov z neustrezno urejeno sladkorno boleznijo tipa 2 kot dodatek k dieti in telesni aktivnosti za samostojno zdravljenje, kadar metformin ni primerno zdravilo, ker ga bolniki ne prenašajo in v kombinaciji 
z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni. Srčno popuščanje: za zdravljenje odraslih bolnikov s simptomatskim kroničnim srčnim popuščanjem. Odmerjanje in način uporabe: Sladkorna bolezen tipa 2: priporočeni začetni odmerek je 10 mg 
empagliflozina enkrat na dan kot samostojno zdravljenje in kot dodatno kombinirano zdravljenje z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni. Pri bolnikih, ki prenašajo empagliflozin 10 mg enkrat na dan, z eGFR ≥ 60 ml/min/1,73 m2 in pri katerih 
je potrebna boljša urejenost glikemije, lahko odmerek povečamo na 25 mg enkrat na dan. Največji dnevni odmerek je 25 mg. Srčno popuščanje: Priporočeni odmerek je 10 mg empagliflozina enkrat na dan. Vse indikacije: Če se empagliflozin uporablja 
v kombinaciji s sulfonilsečnino ali insulinom, bo morda potrebno zmanjšati odmerka sulfonilsečnine ali insulina, da bi zmanjšali tveganje hipoglikemije. Če bolnik odmerek izpusti, ga mora vzeti takoj, ko se spomni, vendar v istem dnevu ne sme vzeti 
dvojnega odmerka. Tablete se lahko jemljejo s hrano ali brez nje; pogoltnejo se cele z vodo. Ledvična okvara: Pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 2 je glikemična učinkovitost empagliflozina odvisna od delovanja ledvic. Za zmanjšanje srčno žilnega 
tveganja je pri bolnikih z eGFR pod 60 ml/min/1,73 m2 poleg standardnega zdravljenja treba uporabiti odmerek 10 mg empagliflozina enkrat na dan. Ker je pri bolnikih z zmerno ledvično okvaro učinkovitost empagliflozina pri zniževanju glikemije 
zmanjšana, medtem ko je pri bolnikih s hudo ledvično okvaro najverjetneje odsotna, je treba v primeru potrebe po dodatnem glikemičnem nadzoru razmisliti o dodatku drugih antihiperglikemičnih učinkovin. Za zdravljenje srčnega popuščanja pri bolnikih 
s sladkorno boleznijo tipa 2 ali brez nje se lahko uvede empagliflozin v odmerku po 10 mg ali nadaljuje zdravljenje z njim do eGFR 20 ml/min/1,73 m2 ali CrCl 20 ml/min. Empagliflozina se ne sme uporabljati pri bolnikih z ledvično boleznijo v končni 
fazi ali pri bolnikih na dializi. Ni dovolj podatkov, ki bi podpirali uporabo pri teh bolnikih. Jetrna okvara: Prilagoditev odmerka pri bolnikih z jetrno okvaro ni potrebna. Izpostavljenost empagliflozinu je pri bolnikih s hudo jetrno okvaro povečana. Starejši: 
Prilagoditev odmerka glede na starost ni potrebna. Pri bolnikih, starih 75 let in več, je treba upoštevati večje tveganje za zmanjšanje volumna. Pediatrična populacija: Varnost in učinkovitost empagliflozina pri otrocih in mladostnikih še nista bili dokazani. 
Za natančnejša navodila glede odmerjanja glejte Povzetek glavnih značilnosti zdravila. Kontraindikacije: preobčutljivost na zdravilno učinkovino ali katero koli pomožno snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Pri bolnikih s sladkorno 
boleznijo, ki so bili zdravljeni z zaviralci SGLT2, vključno z empagliflozinom so poročali o redkih primerih ketoacidoze, vključno z življenje ogrožujočimi in smrtnimi primeri. Pred uvedbo empagliflozina je treba oceniti dejavnike v bolnikovi anamnezi, ki bi 
lahko povečali nagnjenost h ketoacidozi. Pri bolnikih s sumom ali diagnozo ketoacidoze je treba nemudoma prekiniti zdravljenje z empagliflozinom. Zdravljenje je treba prekiniti pri bolnikih, sprejetih v bolnišnico zaradi večjega kirurškega posega ali 
akutne resne bolezni. Pri teh bolnikih se priporoča spremljanje ketonov. Pri bolnikih, pri katerih se je v preteklosti med zdravljenjem z zaviralcem SGLT2 pojavila diabetična ketoacidoza, ponovna uvedba zaviralca SGLT2 ni priporočljiva, razen če je 
ugotovljen in odpravljen kakšen drug nedvomen sprožilni dejavnik. Zdravila Jardiance se ne sme uporabljati pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1. Podatki iz programa kliničnih preskušanj pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1 so pokazali povečano 
število primerov ketoacidoze, ki se je pri bolnikih, zdravljenih z 10 mg in 25 mg empagliflozina kot dodatka k insulinu, pojavljala pogosto v primerjavi s placebom. Za natančnejša navodila glede ketoacidoze glejte Povzetek glavnih značilnosti zdravila. 
Za indikacijo sladkorne bolezni tipa 2 je dnevni odmerek empagliflozina pri bolnikih z eGFR pod 60 ml/min/1,73 m2 ali CrCl < 60 ml/min omejen na 10 mg. Uporabe empagliflozina se ne priporoča pri bolnikih, pri katerih eGFR pade pod 30 ml/min/1,73 
m2 ali CrCl pod 30 ml/min. Za indikacijo srčnega popuščanja se uporabe zdravila Jardiance ne priporoča pri bolnikih z eGFR < 20 ml/min/1,73 m2. Empagliflozina se ne sme uporabljati pri bolnikih z ledvično boleznijo v končni fazi ali pri bolnikih na 
dializi. Priporoča se spremljanje delovanja ledvic pred uvedbo empagliflozina in nato redno med zdravljenjem, tj. vsaj enkrat letno in pred uvedbo katerega koli sočasnega zdravila, ki lahko negativno vpliva na delovanje ledvic. Zaradi načina delovanja, 
lahko povzroči manjše znižanje krvnega tlaka, zato je potrebna previdnost pri bolnikih z znano boleznijo srca in ožilja, bolnikih, ki se zdravijo z antihipertenzivi s hipotenzijo v anamnezi ali bolnikih, starih 75 let ali več. V primeru stanj, ki lahko povzročijo 
izgubo tekočine, je priporočljivo skrbno spremljanje stanja volumna in elektrolitov. Pri bolnikih, starih 75 let in več, obstaja povečano tveganje za zmanjšanje volumna, zato je treba pri teh bolnikih posebno pozornost nameniti vnosu tekočin v primeru 
sočasnega zdravljenja z zdravili, ki lahko povzročijo zmanjšanje volumna. Pri bolnikih, zdravljenih z empagliflozinom, so poročali o primerih zapletenih okužb sečil, vključno s pielonefritisom in urosepso. Pri bolnikih z zapleteno okužbo sečil je treba razmisliti 
o začasni prekinitvi empagliflozina. Poročali so o primerih nekrotizirajočega fasciitisa presredka (znan tudi kot Fournierova gangrena) pri bolnikih in bolnicah s sladkorno boleznijo, ki so jemali zaviralce SGLT2. To je redek, vendar resen zaplet, ki je lahko 
življenjsko nevaren ter zahteva nujen kirurški poseg in zdravljenje z antibiotiki. Bolnikom s simptomi, ki vključujejo bolečino, občutljivost, eritem ali otekanje v genitalnem predelu ali predelu presredka, skupaj s povišano telesno temperaturo in slabim 
počutjem, je treba svetovati, naj poiščejo zdravniško pomoč. Zavedajte se, da se pred nekrotizirajočim fasciitisom lahko pojavi urogenitalna infekcija ali perinealni absces. Če obstaja sum na Fournierovo gangreno, je treba zdravilo Jardiance ukiniti in 
uvesti takojšnje zdravljenje. V dolgoročnih kliničnih študijah z drugim zaviralcem SGLT2, so opazili povečano število primerov amputacij na spodnjih okončinah (predvsem prstov na nogah). Ni znano, ali gre za učinek, ki je značilen za celo skupino zdravil. 
Kot pri vseh bolnikih s sladkorno boleznijo je pomembno, da jih podučimo o rutinski preventivni negi stopal. V kliničnih preskušanjih z empagliflozinom so poročali o primerih poškodb jeter. Terapevtske izkušnje pri bolnikih s hudo jetrno okvaro so omejene, 
zato se uporabe pri tej populaciji ne priporoča. Pri zdravljenju z empagliflozinom so opazili zvišanje hematokrita. Na voljo so izkušnje z uporabo empagliflozina za zdravljenje sladkorne bolezni pri bolnikih s kronično ledvično boleznijo (eGFR ≥ 30 ml/
min/1,73 m2) tako z albuminurijo kot brez nje. Bolniki z albuminurijo imajo lahko več koristi od zdravljenja z empagliflozinom. Bolnikov z infiltrativno boleznijo ali s kardiomiopatijo takotsubo niso posebej preučevali. Učinkovitost pri teh bolnikih zato ni bila 
dokazana. Zaradi mehanizma delovanja bodo rezultati testov glukoze v urinu pri bolnikih, ki uporabljajo zdravilo Jardiance, pozitivni. Spremljanje urejenosti glikemije s preiskavo 1,5-AG ni priporočljivo, saj pri bolnikih, ki jemljejo zaviralce SGLT2, z 
merjenjem vrednosti 1,5-AG ni mogoče zanesljivo oceniti urejenosti glikemije. Tablete vsebujejo laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila. Med 
nosečnostjo se je bolje izogibati uporabi zdravila Jardiance, med dojenjem pa ga ne smemo uporabljati. Zdravilo Jardiance ima blag vpliv na sposobnost vožnje in upravljanje strojev. Varnost in učinkovitost pri otrocih in mladostnikih še nista bili dokazani. 
Ena tableta vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’. Interakcije: diuretiki (tiazid in diuretiki Henlejeve zanke), insulin in sekretagogi insulina, probenecid, induktorji encimov UGT, gemfibrozil, prenašalci OATP1B1/1B3, 
rifampicin, verapamil, digoksin in litij. Neželeni učinki: zelo pogosti: hipoglikemija (pri uporabi s sulfonilsečnino ali insulinom), zmanjšanje volumna. Pogosti: vaginalna kandidoza, vulvovaginitis, balanitis in druge okužbe spolovil, okužbe sečil (vključno 
s pielonefritisom in urosepso), žeja, zaprtje, pruritus (generaliziran), izpuščaj, pogostejše uriniranje, zvišana raven lipidov. Občasni: diabetična ketoacidoza, urtikarija, angioedem, disurija, zvišana raven kreatinina v krvi/zmanjšana hitrost glomerulne 
filtracije, zvišan hematokrit. Redki: nekrotizirajoči fasciitis presredka (Fournierova gangrena). Zelo redki: tubulointersticijski nefritis. Način in režim izdaje: Rp. Imetnik dovoljenja za promet: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 
55216 Ingelheim am Rhein, Nemčija. Za podrobnejše informacije glejte Povzetek glavnih značilnosti zdravila 07/2022.

Synjardy 5 mg/850 mg filmsko obložene tablete, Synjardy 5 mg/1000 mg filmsko obložene tablete, Synjardy 12,5 mg/850 mg filmsko obložene tablete, Synjardy 12,5 mg/1000 mg filmsko obložene tablete.
Sestava: ena tableta vsebuje 5 mg (12,5 mg) empagliflozina in 850 mg (1000 mg) metforminijevega klorida. Terapevtske indikacije: zdravljenje odraslih bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2 kot dopolnilo k dieti in telesni aktivnosti: a) pri bolnikih z 
nezadostno urejeno boleznijo pri jemanju največjega odmerka metformina, ki ga še prenašajo v monoterapiji; b) v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni pri bolnikih, ki niso zadostno urejeni z metforminom in temi zdravili; c) pri 
bolnikih, ki se že zdravijo s kombinacijo empagliflozina in metformina v ločenih tabletah. Odmerjanje in način uporabe: Odrasli z normalnim delovanjem ledvic (eGFR ≥ 90 ml/min/1,73 m2): priporočeni odmerek je 1 tableta 2x na dan. Odmerek je treba 
prilagoditi vsakemu bolniku na podlagi obstoječega režima zdravljenja, učinkovitosti in prenašanja. Uporabljati je potrebno priporočeni dnevni odmerek empagliflozina po 10 mg ali 25 mg, ne da bi pri tem presegli največji priporočeni dnevni odmerek 
metformina. Pri bolnikih z nezadostno urejeno boleznijo pri jemanju metformina: Priporočeni začetni odmerek Synjardy je 5 mg empagliflozina 2 x dnevno s podobnim odmerkom metformina, kot so ga že jemali. Pri bolnikih, ki prenašajo skupni dnevni 
odmerek empagliflozina 10 mg in ki potrebujejo boljšo urejenost glikemije, se lahko skupni dnevni odmerek empagliflozina poveča na 25 mg. Če se Synjardy uporablja v kombinaciji s sulfonilsečnino in/ali insulinom, bo morda treba zmanjšati odmerek 
sulfonilsečnine ali insulina, da bi zmanjšali tveganje za hipoglikemijo. Bolnike, ki so do zamenjave s Synjardy jemali empagliflozin in metformin v ločenih tabletah je treba zdraviti z enakima dnevnima odmerkoma empagliflozina in metformina, kot so ju 
jemali doslej, ali z najbližjim terapevtsko ustreznim odmerkom metformina. Ledvična okvara: Glikemična učinkovitost empagliflozina je odvisna od delovanja ledvic. Za zmanjšanje srčnožilnega tveganja je pri bolnikih z eGFR pod 60 ml/min/1,73 m2 poleg 
standardnega zdravljenja treba uporabiti odmerek 10 mg empagliflozina na dan (glejte preglednico v SPCju). Ker je pri bolnikih z zmerno ledvično okvaro učinkovitost empagliflozina pri zniževanju glikemije zmanjšana, medtem ko je pri bolnikih s hudo 
ledvično okvaro najverjetneje odsotna, je treba v primeru potrebe po dodatnem glikemičnem nadzoru razmisliti o dodatku drugih antihiperglikemičnih učinkovin. eGFR je treba oceniti pred uvedbo zdravljenja z zdravili, ki vsebujejo metformin, nato pa vsaj 
enkrat letno. Pri bolnikih s povečanim tveganjem dodatnega napredovanja okvare ledvic in pri starejših je treba delovanje ledvic oceniti pogosteje, na primer vsake 3 do 6 mesecev. Tega zdravila se ne sme uporabljati pri bolnikih z jetrno okvaro. Pri starejših 
bolnikih ga je treba uporabljati previdno. Pri bolnikih, starih 85 let in več, se uvedbe zdravljenja s tem zdravilom ne priporoča. Varnost in učinkovitost pri otrocih in mladostnikih od rojstva do 18. leta starosti še nista bili dokazani. Zdravilo je treba jemati 2 
x dnevno med jedjo, da bi zmanjšali z metforminom povezane neželene učinke na prebavila. Vsi bolniki morajo nadaljevati dieto z ustrezno porazdelitvijo vnosa ogljikovih hidratov preko dneva. Bolniki s preveliko telesno maso morajo nadaljevati dieto z 
zmanjšano energijsko vrednostjo. Kontraindikacije: preobčutljivost na zdravilni učinkovini ali katero koli pomožno snov, vse vrste akutne metabolične acidoze, diabetična predkoma, huda ledvična odpoved (eGFR < 30 ml/min/1,73 m2), akutna stanja, ki 
bi lahko spremenila delovanje ledvic (dehidracija, huda okužba, šok); bolezni, ki lahko povzročijo tkivno hipoksijo (predvsem akutne bolezni ali poslabšanje kroničnih bolezni) (npr. dekompenzirano srčno popuščanje, odpoved dihal, nedavni miokardni infarkt, 
šok), jetrna okvara, akutna zastrupitev z alkoholom in alkoholizem. Tega zdravila se med dojenjem ne sme uporabljati. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Laktacidoza, zelo redek a resen presnovni zaplet, se najpogosteje pojavi ob akutnem 
poslabšanju delovanja ledvic, ob kardiorespiratorni bolezni ali sepsi. Pri akutnem poslabšanju delovanja ledvic se začne metformin kopičiti, kar poveča tveganje za laktacidozo. V primeru dehidracije je treba jemanje metformina začasno prekiniti. Zdravila, 
ki lahko akutno okvarijo delovanje ledvic, je treba pri bolnikih, ki se zdravijo z metforminom, uvesti previdno. Drugi dejavniki tveganja za laktacidozo so pretirano uživanje alkohola, jetrna insuficienca, neustrezno nadzorovana sladkorna bolezen, ketoza, 
dolgotrajno postenje in vsa stanja, povezana s hipoksijo, ter sočasna uporaba zdravil, ki lahko povzročijo laktacidozo. Zanjo so značilni acidozna dispneja, bolečina v trebuhu, mišični krči, astenija in hipotermija, ki ji sledi koma. Ob sumu na simptome mora 
bolnik prenehati z jemanjem metformina in takoj poiskati zdravniško pomoč. Diabetične ketoacidoze (DKA): Na možnost DKA je treba pomisliti, če se pojavijo nespecifični simptomi, kot so slabost, bruhanje, anoreksija, bolečine v trebuhu, prekomerna žeja, 
oteženo dihanje, zmedenost, neobičajna utrujenost ali zaspanost. Ob pojavu teh simptomov je potrebno nemudoma preveriti, ali gre za ketoacidozo, ne glede na raven glukoze v krvi. Pri bolnikih s sumom ali diagnozo DKA je treba nemudoma prekiniti 
zdravljenje z empagliflozinom. Zdravljenje je treba prekiniti pri bolnikih, sprejetih v bolnišnico zaradi večjega kirurškega posega ali akutne resne bolezni. Pri teh bolnikih se priporoča spremljanje ketonov. Zdravljenje je mogoče znova uvesti, ko so vrednosti 
ketonov normalne in se bolnikovo stanje stabilizira. Pred uvedbo empagliflozina je treba oceniti dejavnike v bolnikovi anamnezi, ki bi lahko povečali nagnjenost h ketoacidozi. Synjardy se ne sme uporabljati za zdravljenje bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 1. 
Uporaba jodiranih kontrastnih sredstev: metformin je treba pred slikanjem ali v času slikanja ukiniti in se ga sme ponovno uvesti najmanj 48 ur pozneje, če je bilo delovanje ledvic ponovno ovrednoteno in ocenjeno kot stabilno. Ledvična okvara:  zaradi 
mehanizma delovanja bo zmanjšano delovanje ledvic povzročilo zmanjšano glikemično učinkovitost empagliflozina. Priporoča se spremljanje delovanja ledvic.  Delovanje srca: pri bolnikih s srčnim popuščanjem obstaja večje tveganje za hipoksijo in ledvično 
okvaro. Pri bolnikih s stabilnim kroničnim srčnim popuščanjem se Synjardy lahko uporablja ob rednem spremljanju delovanja srca in ledvic, pri bolnikih z akutnim in nestabilnim srčnim popuščanjem pa je kontraindiciran, ker vsebuje metformin. V kliničnih 
preskušanjih z empagliflozinom so poročali o primerih poškodb jeter. Uporabo metformina je treba v času kirurškega posega pod splošno, spinalno ali epiduralno anestezijo prekiniti. Zdravljenje se sme ponovno uvesti najmanj 48 ur po kirurškem posegu 
ali začetku peroralnega prehranjevanja, če je bilo delovanje ledvic ponovno ovrednoteno in ocenjeno kot stabilno. Tveganje za zmanjšanje volumna: potrebna je previdnost pri bolnikih, pri katerih lahko znižanje krvnega tlaka, ki ga povzroči empagliflozin, 
predstavlja tveganje. V primeru stanj, ki lahko povzročijo izgubo tekočine, se pri bolnikih, ki dobivajo Synjardy, priporoča skrbno spremljanje stanja volumna in elektrolitov. Presoditi je treba o začasni prekinitvi zdravljenja z Synjardy do ponovne vzpostavitve 
tekočinskega ravnovesja. V obdobju trženja so poročali o primerih zapletenih okužb sečil, zato je pri takih bolnikih treba razmisliti o začasni prekinitvi zdravljenja. Po začetku trženja so poročali o primerih nekrotizirajočega fasciitisa presredka (Fournierova 
gangrena). Bolnikom s simptomi, ki vključujejo bolečino, občutljivost, eritem ali otekanje v genitalnem predelu ali predelu presredka, skupaj s povišano telesno temperaturo in slabim počutjem, je treba svetovati, naj poiščejo zdravniško pomoč. Pred 
nekrotizirajočim fasciitisom se lahko pojavi urogenitalna infekcija ali perinealni absces. Če obstaja sum na Fournierovo gangreno, je treba Synjardy ukiniti in uvesti takojšnje zdravljenje. Opazili so povečano število primerov amputacij na spodnjih okončinah, 
zato je  pomembno, da bolnike podučimo o rutinski preventivni negi stopal. Pri zdravljenju z empagliflozinom so opazili zvišanje hematokrita. Na voljo so izkušnje z uporabo empagliflozina za zdravljenje sladkorne bolezni pri bolnikih s kronično ledvično 
boleznijo, tako z albuminurijo kot brez nje. Bolniki z albuminurijo imajo lahko več koristi od zdravljenja z empagliflozinom. Starejši: pri bolnikih, starih 75 let in več, obstaja povečano tveganje za zmanjšanje volumna. Uvedba zdravljenja pri bolnikih, starih 
85 let in več, se ne priporoča. Poročali so o znižanju srčno-žilne umrljivosti pri bolnikih s srčnim popuščanjem. Rezultati testov glukoze v urinu pri bolnikih, ki jemljejo Synjardy, bodo pozitivni. Spremljanje urejenosti glikemije s preiskavo 1,5-AG ni priporočljivo 
Pri teh bolnikih se priporoča uporabo drugih metod za spremljanje urejenosti glikemije. Metformin lahko zniža ravni vitamina B12, zato je treba zagotoviti ustrezno korektivno zdravljenje pomanjkanja vitamina B12. Interakcije: empagliflozin: diuretiki (tiazid 
in diuretiki Henlejeve zanke), insulin in sekretagogi insulina (sulfonilsečnine), znani induktorji encimov UGT. Empagliflozin je substrat humanih prenašalcev privzema OAT3, OATP1B1 in OATP1B3, substrat P-gp in BCRP. Empagliflozin lahko poveča izločanje 
litija prek ledvic, zaradi česar se lahko znižajo ravni litija v krvi. Empagliflozin ne zavira, deaktivira ali inducira izooblik CYP450. Empagliflozin ne zavira UGT1A1, UGT1A3, UGT1A8, UGT1A9 ali UGT2B7. Metformin: alkohol, organski kationski prenašalci 
(zaviralci OCT1 in OCT2, induktorji OCT1), jodirana kontrastna sredstva, nesteroidna protivnetna zdravila, vključno s COX II, zaviralci ACE, antagonisti receptorjev angiotenzina II in diuretiki, zlasti diuretiki Henlejeve zanke, glukokortikoidi (pri sistemski in 
lokalni uporabi), agonisti beta2 in diuretiki, insulin in sekretagogi insulina (sulfonilsečnine). Neželeni učinki: zelo pogosti: hipoglikemija (pri uporabi s sulfonilsečnino ali insulinom), prebavni simptomi. Pogosti: vaginalna kandidoza, vulvovaginitis, balanitis 
in druge okužbe spolovil, okužbe sečil (vključno s pielonefritisom in urosepso), žeja, motnje okušanja, zaprtje, pruritus (generaliziran), izpuščaj, pogostejše uriniranje, zvišana raven lipidov v serumu. Občasni: zmanjšanje volumna, urtikarija, angioedem, 
disurija, zvišana raven kreatinina v krvi/zmanjšana hitrost glomerulne filtracije, zvišan hematokrit. Redki: nekrotizirajoči fasciitis presredka (Fournierova gangrena), diabetična ketoacidoza. Zelo redki: laktacidoza, pomanjkanje vitamina B12, nenormalni izvidi 
testov jetrnih funkcij, hepatitis, eritem, tubulointersticijski nefritis. Način in režim izdaje: Rp. Imetnik dovoljenja za promet: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, Ingelheim am Rhein, Nemčija. Za podrobnejše informacije 
glejte SPC z dne 03/2023.

Literatura: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila Jardiance®, 07/2022; 2. Zinman B, Wanner C, Lachin JM, et al; EMPA-REG OUTCOME Investigators. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 
diabetes. N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128.; 3. Povzetek glavnih značilnosti zdravila Synjardy®, 03/2023 ; 4. ZZZS: Spremembe liste zdravil, 12.02.2020

SGLT2: natrijev glukozni prenašalec 2 HbA1c: glikiran hemoglobin 

# Poleg znižanja ravni glukoze so ob uporabi zdravil Jardiance in Synjardy zabeležili tudi zmanjšanje telesne teže in znižanje krvnega tlaka. Uporaba zdravil Jardiance in Synjardy ni indicirana za izgubo telesne teže ali znižanje 
krvnega tlaka.1,3

§ V primerjavi s placebom. Pri odraslih bolnikih, ki so imeli neustrezno urejeno sladkorno bolezen tipa 2, koronarno bolezen, periferno arterijsko bolezen, preboleli miokardni infarkt ali prebolelo možgansko kap.1,2,3

V kolikor imate medicinsko vprašanje v povezavi z zdravilom podjetja Boehringer Ingelheim, Podružnica Ljubljana, vas prosimo, da pokličete na telefonsko številko 01/5864-000 
 ali pošljete vaše vprašanje na elektronski naslov: medinfo@boehringer-ingelheim.com.

Samo za strokovno javnost
PC-SL-101123

Datum priprave informacije: junij 2023.

Boehringer Ingelheim RCV,
Podružnica Ljubljana,
Šlandrova 4b, 1231 Ljubljana - Črnuče



CENTER ZA ZDRAVLJENJE DEBELOSTI
IN PREKOMERNE TELESNE MASE
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30. september 2023
Rikli Balance Hotel, Bled
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StarostnikStarostnik 18. november 2023
Kongresni center Brdo pri Kranju

9. december 2023
Rikli Balance Hotel, Bled



Življenje je skupinski šport. Zdravljenje debelosti tudi.
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iEDINSTVEN CELOSTEN PRISTOP NUDIJO 
RAZLIČNI SPECIALISTI:

Osnovne obravnave (brez njih ne gre):
• Meritev telesne sestave (Bodystat) in prehranska analiza (klinična 

prehrana)
• Laboratorijske preiskave
• Pregled v ambulanti za zdravljenje debelosti s kasnejšimi kontrolami
• Predavanja o zdravi prehrani in oblikovanju obrokov (individualno oz. 

za par)

Dodatne obravnave (priporočljive):
• Uvodni pregled s svetovanjem in izdelavo načrta zdravljenja (opcijsko)
• Debelost in spalna apneja – respiratorna poligrafija na domu
• Debelost in srce – kardiološki pregled in ultrazvok srca
• Debelost in pljuča – pulmološki pregled in spirometrija
• Debelost in arterije – angiološki pregled in ultrazvok arterij
• Debelost in ledvice – ultrazvok trebušnih organov in nefrološki pregled
• Debelost in hormoni – endokrinološki pregled, hormonski vzroki 

debelosti
• Debelost in ščitnica – tirološki pregled in ultrazvok ščitnice
• Debelost in sklepi – revmatološki pregled
• Debelost in krvne maščobe – ambulanta za moteno presnovo krvnih 

maščob
• Klinični psiholog – pregled s svetovanjem (poiščimo močne točke)
• Vedenjsko-kognitivna terapija debelosti
• Psihoterapija za zdravljenje debelosti
• Zavedno čuječe jedenje – trening čuječnosti in zdravljenje stresa
• Fizioterapija debelosti – za več prožnosti in gibanja ter proti bolečinam
• Individualna vodena telesna vadba za zdravljenje debelosti
• Psihiatrična obravnava debelosti (duševne bolezni in zdravila, ki 

povzročajo debelost)

CENTER ZA ZDRAVLJENJE DEBELOSTI
IN PREKOMERNE TELESNE MASE

V Zdravstvenem centru Lorena poteka celostno multidisciplinarno zdravljenje 
epidemično razširjene in nevarne bolezni: debelosti in prekomerne telesne mase. 

Vsakemu pacientu individualno svetujemo klinično pot, da bi bilo zdravljenje učinkovito in 
varno, vsakdo pa si nato v dogovoru z zdravnikom izbere kombinacijo obravnav 

glede na svoje želje in možnosti.

Izberite dobro ekipo: ni pomembno le sodelovati, pomembno je zmagati.

30. september 2023



Ambulanta za debelost
Angiolog
Aritmolog
Diabetolog
Družinska medicina
Elektrokonverzija ritma  
EMG - elektromiografija
Endokrinolog
Fizioterapija
Gastroenterolog
Hematolog
Infuzije zdravil

Internist
Kardiolog
Kardiopsiholog
Laboratorijske preiskave
Lipidolog
Medicinska pedikura
Motnje dihanja v spanju  
Nefrolog
Nevrolog
Odkrivanje demence
Prehransko svetovanje

Preventivni kardiolog
Psihiater
Psihoterapija
Pulmolog in alergolog
Revmatolog
Srčni spodbujevalniki
Telesna sestava
Terapevtske masaže
Tirolog
Ultrazvok
Žensko srce

Odnos je vse

SPECIALISTIČNE AMBULANTE   I   FIZIOTERAPIJA  I   IZOBRAŽEVANJE

l o re n a . s i
Dunajska cesta 405, 1231 Ljubljana-Črnuče
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