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Jardiance 10 mg  Jardiance 25 mg  

 מ"ג  25ג'ארדיאנס  מ"ג  10ג'ארדיאנס 
empagliflozin 10 mg   empagliflozin 25 mg   

coated tablets -film  coated tablets-film  
  

   עלונים ן עדכוו מ"ג  10עבור התכשיר ג'ארדיאנס  ת התוויהותוספשתי אישור הנדון: 

  , רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה 

עבור התכשיר  ת נוספות שתי התוויו  רישוםעל להודיעכם   ישראל בע"מ מבקשתיים בורינגר אינגלה חברת  
  : מ"ג 10ג'ארדיאנס 

כלי  ), לתמותה ממחלת לב וESKDלהפחתת הסיכון לירידה מתמשכת בתפקוד הכליה, למחלת כליות סופנית (  -
     דם ולאשפוז במבוגרים עם מחלת כליות כרונית. 

 לשיפור השליטה ברמת  הסוכר בדם  בילדים  ובמתבגרים מעל גיל 10 עם סוכרת  מסוג 2 בנוסף  לדיאטה ופעילות   -
  גופנית 

  
  א של התכשירים עודכנו. ן לצרכן והעלון לרופכמו כן, העלו

  :בישראל   לתכשיר  ות הרשומ ות התוויה

Jardiance 10mg and 25mg are indicated:  
 as an adjunct to diet and exercise to improve glycemic control in adults with type 2 diabetes mellitus 
 to reduce the risk of cardiovascular death in adult patients with type 2 diabetes mellitus and established 

cardiovascular  disease. 
 
Jardiance 10mg  is indicated:  

 to reduce the risk of cardiovascular death and hospitalization for heart failure in adults with heart failure. 
 to reduce the risk of sustained decline in eGFR, end-stage kidney disease, cardiovascular death, and 

hospitalization in adults with chronic kidney disease at risk of progression. 
 as an adjunct to diet and exercise to improve glycemic control in pediatric patients aged 10 years and older 

with type 2 diabetes mellitus. 
 

Limitations of Use 
JARDIANCE is not recommended for patients with type 1 diabetes or for the treatment of diabetic 
ketoacidosis . 
JARDIANCE is not recommended for use to improve glycemic control in patients with type 2 diabetes 
mellitus with an eGFR less than 30 mL/min/1.73 m2. JARDIANCE is likely to be ineffective in this setting 
based upon its mechanism of action. 
JARDIANCE is not recommended for the treatment of chronic kidney disease in patients with polycystic 
kidney disease or patients requiring or with a recent history of intravenous immunosuppressive therapy or 
greater than 45 mg of prednisone or equivalent for kidney disease [see Clinical Studies (16)]. JARDIANCE 
is not expected to be effective in these populations. 



 

 

  . מטההמשמעותיים ביותר בעלונים סומנו השינויים 
  

  : הסבר
  מציין טקסט שהוסף לעלון.  ם קו תחתיט עטקס

  ן טקסט שהוסר מן העלון. סט עם קו חוצה מצייטק
  

  המאושרים. למידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא ובעלון לצרכן 
 

  .  שבאתר משרד הבריאות  ותפהתרואגר לפרסום במ  ונשלח  ניםהמעודכ נים העלו
  ידי פנייה לבעל הרישום:  -על ם ניתן לקבל כמו כן, 
  . 09-9730500 טלפוןוב, הרצליה פיתוח 89ישראל בע"מ, רח' מדינת היהודים  אינגלהיים  בורינגר

  
  ,ב ב ר כ ה

  
  

  כהן מלכה אל -בת
  

 רוקחת ממונה 
  

 בורינגר אינגלהיים ישראל 
 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



 

 

  א בעלון לרופמהותיים עדכונים 

  : עודכן המידע הבא INDICATIONS AND USAGE .4בסעיף 

  

  :עודכן המידע הבא DOSAGE AND ADMINISTRATION .5בסעיף  

  



 

 

  

 



 

 

 

 : עודכן המידע הבא.ONTRAINDICATIONSC  7סעיף  ב

 

 : עודכן המידע הבא WARNING AND PERCAUTIONS .8סעיף  ב
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 : עודכן המידע הבא  ACTIONSDVERSE REA .9סעיף  ב

  

  

  

  

  

  

  

  



 

 

  : עודכן המידע הבא.PULATIONSOSPECIFIC P SE INU  11בסעיף 
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 : עודכן המידע הבא.MACOLOGYPHARCLINICAL    14בסעיף  

 

[…]

 



 

 

[…] 

  

  

  

  

  

  



 

 

 : עודכן המידע הבא.CLINICAL STUDIES   16בסעיף  
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  לצרכן  בעלוןמהותיים דכונים ע
  

  : ודכן המידע הבא ע  למה מיועדת התרופה  .1 בסעיף
  

  
  

  : ודכן המידע הבא ע  ש בתרופהלפני השימו   .2 בסעיף
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  : ע הבאודכן המיד ע תמש בתרופה כיצד תש. 3 סעיףב

  



 

 

] [...  

  : ע הבאודכן המיד ע  תופעות לוואי. 4 בסעיף

  

] [...  
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    צרכןלעלון לפנות *לרשימת תופעות הלוואי המלאה יש ל

  


