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Synjardy (empagliflozinas / metforminas)

Kas yra Synjardy ir kam jis vartojamas?

Synjardy - tai vaistas nuo cukrinio diabeto, skiriamas kartu su dieta ir fiziniu kraviu 2 tipo cukriniu
diabetu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 10 mety. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy
empagliflozino ir metformino. Synjardy skiriamas:

e pacientams, kuriems nepakanka vien metformino gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti;

e kartu su kitais vaistais nuo cukrinio diabeto pacientams, kuriems Siy vaisty, vartojamy kartu su
metforminu, nepakanka gliukozés kiekiui kraujyje reguliuoti;

e pacientams, kurie jau vartoja metforming ir empaglifiozing atskiromis tabletémis.

Synjardy sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - empagliflozino ir metformino.
Kaip vartoti Synjardy?

Gaminamos Synjardy tabletés. Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Rekomenduojama Synjardy doze yra viena tableté du kartus per parg valgio metu. Gydymas paprastai
pradedamas nuo tabletés, kurioje yra tokia metformino dozé, kokig pacientas jau vartoja, ir maziausia
(5 mg) empagliflozino dozé. Dozé koreguojama atsizvelgiant | cukraus kiekj paciento kraujyje.

Jeigu Synjardy vartojamas kartu su insulinu arba sulfonilkarbamido dariniu (insulino gamyba,
organizme skatinanciu vaistu), Siy vaisty dozes gali tekti sumazinti, siekiant sumazinti hipoglikemijos
(cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo) pavojy.

Daugiau informacijos apie Synjardy vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Synjardy?

Sergant 2 tipo cukriniu diabetu kasa nesugeba pagaminti uztektinai insulino gliukozés (cukraus) kiekiui
kraujyje reguliuoti arba organizmas negali insulino veiksmingai panaudoti. Dél to gliukozés kiekis
kraujyje padidéja. Abi Synjardy sudétyje esancios veikliosios medziagos - empagliflozinas ir
metforminas - skirtingai mazina gliukozés kiekj kraujyje ir taip padeda kontroliuoti ligos simptomus.

Empagliflozinas slopina inkstuose esantj baltyma (vadinamajj natrio-gliukozés antrajj vienakryptj
nesiklj, SGLT2). Inkstams filtruojant krauja, SGLT2 neleidzia kraujotakoje esanciai gliukozei iSsiskirti |
Slapima. Empagliflozinui slopinant SGLT2, su Slapimu i$ organizmo pasiSalina daugiau gliukozés, todeél

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
.. . . X An agency of the European Union
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



gliukozés kiekis kraujyje sumazéja. Empagliflozinas jregistruotas ES nuo 2014 m. prekiniu pavadinimu
Jardiance.

Metforminas slopina gliukozés gamybg organizme ir mazina jos absorbcijg zarnyne. ES metforminu
prekiaujama nuo praéjusio amziaus Sestojo desimtmecio.

Kokia Synjardy nauda nustatyta tyrimy metu?

Kartu su metforminu vartojamo empagliflozino nauda jrodyta trijuose pagrindiniuose tyrimuose su

1 679 2 tipo cukriniu diabetu serganciais pacientais, kuriems vieno metformino arba kartu su kitais
vaistais nuo diabeto (pvz., pioglitazonu arba kitu vaistu nuo diabeto, vadinamu sulfonilkarbamido
dariniu) vartojamo metformino nepakako cukraus kiekiui kraujyje reguliuoti. Tyrimy metu
empagliflozino ir metformino derinio poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios
medziagos) ir metformino derinio. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo medziagos, vadinamos
glikozilintu hemoglobinu (HbA1c), kiekio sumazéjimas kraujyje per 24 gydymo savaites. HbA1lc rodo,
kaip reguliuojamas gliukozés kiekis kraujyje.

Tyrimai parodé, kad empagliflozing vartojant su metforminu, HbA1c kiekis sumazéjo labiau, nei
vartojant placebg su metforminu. Vartojant mazesne doze, HbA1c kiekis papildomai sumazéjo

0,58 procentiniais punktais, o vartojant didesne doze - 0,62 procentiniais punktais, ir nuspresta, kad
toks sumazéjimas yra kliniskai reikSmingas. Tyrimuose panasi nauda nustatyta nepriklausomai nuo
kity pacienty vartoty vaisty nuo cukrinio diabeto. Be to, rezultatai parodé, kad Sis derinys padéjo
sumazinti pacienty svorj ir kraujospadi.

Patvirtinamyju duomeny suteiké ir keli papildomi tyrimai, taip pat pratesti pagrindiniai tyrimai, kurie
leido manyti, jog taikant ilgesnés trukmés gydyma, Sis vaisty derinys iSlieka naudingas. Tyrimai taip
pat parodé, kad Synjardy yra toks pat veiksmingas, kaip atskirai vartojami empagliflozinas ir
metforminas, ir kad Sis derinys padéjo mazinti HbAlc koncentracijg, kai jis buvo vartojamas kartu su
kitais vaistais, jskaitant insuling.

Kitame pagrindiniame tyrime nustatyta, kad jprastini gydyma papildzius empagliflozinu (viena is
Synjardy veikliyjy medziagy), sumazéjo kardiovaskulinés (Sirdies ir kraujagysliy) sistemos sutrikimy.
Tyrime dalyvavo 2 tipo diabetu sergantys pacientai, kurie jau sirgo kardiovaskuline (Sirdies ir
kraujagysliy sistemos) liga. Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo tai, ar pasireiSké vienas is$
trijy sunkiy kardiovaskuliniy sutrikimy: insultas, miokardo infarktas arba mirtis nuo kardiovaskulinés
ligos. Tyrime dalyvaujantys pacientai vidutiniskai buvo stebimi 3,1 mety. Kardiovaskuliniy sutrikimy
nustatyta 10,5 proc. (490 iS 4 687) empagliflozing vartojusiy pacienty ir 12,1 proc. (282 i$ 2 333)
placebg vartojusiy pacienty. Tarp Siy pacienty tiems, kurie kartu vartojo ir metforming (kitg veikligja
Synjardy medziagq), trys sunkis kardiovaskuliniai sutrikimai pasireiské 9,9 proc. (344 i$ 3 459)
empagliflozing ir 10,9 proc. (189 i$ 1 734) placeba vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime su 158 2 tipo cukriniu diabetu sergandiais vaikais ir paaugliais buvo lyginamas kartu su
standartiniu gydymu dieta ir fiziniu kraviu, jskaitant metforming ir (arba) insuling, vartojamo
empagliflozino poveikis. Palyginti su placebu, 26 savaites trukusj gydymga papildzius empaglifiozinu, per
26 gydymo savaites HbA1c kiekis papildomai sumazéjo 0,84 procentinio punkto.

Kokia rizika susijusi su Synjardy vartojimu?

ISsamy visy Synjardy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Synjardy Salutiniai reiSkiniai yra hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje), kai vaistas
vartojamas kartu su sulfonilkarbamidu arba insulinu, Slapimtakiy ir lyties organy infekcijos ir gausesnis
Slapinimasis.



Synjardy negalima vartoti pacientams:

e kuriems diagnozuota metaboliné acidozé (kai organizmas pagamina daugiau riigsties negu
pasalina) arba diabetiné prieSkominé biklé (pavojinga diabeto komplikacija);

e kuriems diagnozuota smarkiai sumazeéjusi inksty funkcija arba inkstams galintys pakenkti
sutrikimai, pvz., dehidratacija, sunki infekcija ar staigus kraujospiidzio sumazéjimas;

e kuriems nustatytas sutrikimas, dél kurio gali sumaZzéti deguonies perdavimas j klino audinius
(pavyzdziui, pacientai, kuriems Gméja Sirdies nepakankamumas, kurie neseniai patyreé infarkta, turi
kvépavimo sutrikimy ar kuriems staiga smarkiai sumazéjo kraujospidis);

e kuriy kepeny veikla sutrikusi arba kurie piktnaudziauja alkoholiu arba turi su intoksikacija alkoholiu
siejamy negalavimy.

Kodél Synjardy buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Synjardy nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir jis gali

biti registruotas vartoti ES suaugusiesiems ir vaikams. Agentdra prié€jo prie iSvados, kad Sis vaistas
gali padéti kliniskai reikSmingai sumazinti gliukozés kiekj 2 tipo cukriniu diabetu sergandiy pacienty
kraujyje, o jo nauda ir keliama rizika atitinka atskirai vartojamy veikliyjy medziagy naudg ir keliamg
rizikg. Taip pat nustatyta, kad kardiovaskuline liga jau sirgusiems 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems
pacientams Synjardy sumazina tokios ligos rizika. Kilus abejoniy dél fiksuoty doziy derinio naudos ir
rizikos santykio pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi Agentira rekomendavo apriboti jo vartojimag
Siy pacienty populiacijoje.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Synjardy
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Synjardy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Synjardy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Synjardy Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Synjardy

Europos Komisija jregistravo Synjardy visoje Europos Sajungoje 2015 m. geguzés 27 d.

Daugiau informacijos apie Synjardy rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/synjardy.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-10.
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