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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jardiance 10 mg Filmtabletten

Jardiance 25 mg Filmtabletten
Empagliflozin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich ver-

Rahmen
technisch bedingt

Eie

schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Inren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Jardiance und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jardiance beachten?
3. Wie ist Jardiance einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Jardiance aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Jardiance und wofiir wird es angewendet?

Was ist Jardiance?
Jardiance enthélt den Wirkstoff Empagliflozin.

Jardiance gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Natrium-Glucose-Co-Transporter-2(SGLT-2)-Hemmer.

Wofiir wird Jardiance angewendet?

Typ-2-Diabetes mellitus

* Jardiance wird zur Behandlung des Typ-2-Diabetes bei Er-
wachsenen und Kindern ab 10 Jahren angewendet, wenn
dieser mit Didt und Bewegung nicht ausreichend einge-
stellt werden kann.

¢ Jardiance kann bei Patienten, die kein Metformin (ein ande-
res blutzuckersenkendes Arzneimittel) einnehmen konnen,
auch ohne andere Arzneimittel angewendet werden.

* Jardiance kann auch zusammen mit anderen Arzneimitteln
zur Behandlung des Diabetes angewendet werden. Dies
konnen Arzneimittel zum Einnehmen sein oder als Injektion
verabreichte Arzneimittel wie beispielsweise Insulin.

Jardiance wirkt, indem es das SGLT-2-Protein in den Nieren
hemmt. Dies flihrt dazu, dass Glucose (Blutzucker) Uber den
Urin ausgeschieden wird. Dadurch senkt Jardiance den Blut-
zuckerspiegel.

Dieses Arzneimittel kann auch zur Vorbeugung einer Herzer-
krankung bei Patienten mit Typ-2-Diabetes mellitus beitragen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Didt- und Bewegungsplan so
weiterfuihren, wie dies mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal abgesprochen ist.

Herzinsuffizienz

* Jardiance wird zur Behandlung der Herzinsuffizienz bei er-
wachsenen Patienten eingesetzt, die Symptome aufgrund
einer beeintrachtigten Herzfunktion aufweisen.

Chronische Nierenkrankheit
e Jardiance wird zur Behandlung einer chronischen Nieren-
krankheit bei erwachsenen Patienten eingesetzt.

Was ist Typ-2-Diabetes?

Typ-2-Diabetes ist eine Erkrankung, die sowohl genetisch
als auch durch den Lebensstil bedingt ist. Wenn Sie Typ-2-
Diabetes haben, bildet Ihre Bauchspeicheldriise nicht geni-
gend Insulin, um lhre Blutzuckerwerte zu regulieren, und Ihr
Kérper ist nicht in der Lage, sein eigenes Insulin effektiv zu
nutzen. Dadurch kommt es zu hohen Blutzuckerwerten, die zu
gesundheitlichen Problemen wie Herzerkrankungen, Nieren-
krankheit, Erblindung und Durchblutungsstérungen in den
GliedmaBen flhren konnen.

Was ist eine Herzinsuffizienz?

Eine Herzinsuffizienz tritt auf, wenn das Herz zu schwach oder
steif ist und nicht richtig arbeiten kann. Dies kann zu schwer-
wiegenden medizinischen Problemen fihren und eine Ver-
sorgung im Krankenhaus erforderlich machen. Die hdufigsten
Symptome einer Herzinsuffizienz sind ein Gefhl von Kurz-
atmigkeit, MUdigkeit oder sehr starker, stdndiger Mudigkeit
sowie geschwollene Kndchel.

Jardiance hilft, Ihr Herz davor zu schiitzen, schwécher zu wer-
den, und verbessert Ihre Symptome.

Was ist eine chronische Nierenkrankheit?

Eine chronische Nierenkrankheit ist eine langfristig beste-
hende Erkrankung. Sie kann durch andere Krankheiten wie
Diabetes und Bluthochdruck oder sogar durch Ihr eigenes
Immunsystem, das die Nieren angreift, verursacht werden.
Bei einer chronischen Nierenkrankheit konnen Ihre Nieren all-
mahlich ihre Féhigkeit verlieren, das Blut richtig zu reinigen
und zu filtern. Dies kann zu schwerwiegenden medizinischen
Problemen wie geschwollenen Beinen, Herzinsuffizienz oder
der Notwendigkeit einer Krankenhausbehandlung fihren.

Jardiance hilft, Ihre Nieren vor dem Verlust ihrer Funktion zu
schitzen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jardiance be-
achten?

Jardiance darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Empagliflozin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder an das
néchstgelegene Krankenhaus:

Ketoazidose

* wenn Sie Folgendes an sich wahrnehmen, wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt oder das ndchstgelegene Kran-
kenhaus: rascher Gewichtsverlust, Ubelkeit oder Erbrechen,
Bauchschmerzen, tibermaBiger Durst, schnelle und tiefe
Atmung, Verwirrung, ungewdhnliche Schléfrigkeit oder Mu-
digkeit, stiBlicher Geruch des Atems, stiBlicher oder metal-
lischer Geschmack im Mund oder verdnderter Geruch des
Urins oder SchweiBes. Diese Symptome kénnten Anzeichen
fir eine ,Ketoazidose” sein - eine schwerwiegende, manch-
mal lebensbedrohliche Komplikation, die Sie bekommen
konnen wegen einer erhohten ,Ketonkdrper”-Konzentration
in Ihrem Urin oder Blut, die in Laboruntersuchungen festge-
stellt werden kann. Das Risiko fur das Auftreten einer Keto-
azidose kann erhoht sein bei ldngerem Fasten, GbermaBi-
gem Alkoholkonsum, Dehydratation (Verlust von zu viel Kor-
perflussigkeit), plotzlichen Verringerungen der Insulindosis
oder einem hoheren Insulinbedarf aufgrund einer groBeren
Operation oder einer schwerwiegenden Erkrankung.

Wenn Sie vermuten, dass Sie an Ketoazidose leiden, wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt oder das nachstgelegene
Krankenhaus und unterbrechen Sie so lange die Einnahme
dieses Arzneimittels, bis Ihr Arzt Ihnen etwas anderes sagt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen und wéhrend der Behandlung:

e wenn Sie ,Typ-1-Diabetes” haben. Dieser Typ zeichnet sich
in der Regel dadurch aus, dass er beginnt, wenn Sie jung
sind und Ihr Korper tberhaupt kein Insulin bildet. Sie sollten
Jardiance nicht einnehmen, wenn Sie Typ-1-Diabetes haben.
wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben - in
diesem Fall wird Ihr Arzt moglicherweise die Dosis auf
10 mg einmal taglich begrenzen oder Ihnen ein anderes
Arzneimittel verordnen (siehe auch Abschnitt 3., ,Wie ist
Jardiance einzunehmen?“).
wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben - in die-
sem Fall wird Ihr Arzt Ihnen moglicherweise ein anderes
Arzneimittel verordnen.
wenn bei Ihnen das Risiko eines Flussigkeitsmangels im
Korper besteht, zum Beispiel:

o wenn Sie Erbrechen, Durchfall oder Fieber haben oder

wenn Sie nicht essen oder trinken kdnnen
o wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Harnausschei-
dung erhohen (Diuretika) oder den Blutdruck senken

o wenn Sie 75 Jahre oder &lter sind.
Magliche Anzeichen daflr sind in Abschnitt 4. unter ,Flus-
sigkeitsmangel“ aufgeflhrt. Ihr Arzt wird Sie moglicher-
weise auffordern, die Einnahme von Jardiance zu unter-
brechen, bis Sie sich erholt haben, damit Sie nicht zu viel
Kérperflissigkeit verlieren. Fragen Sie nach, wie Sie einen
Flussigkeitsmangel verhindern kénnen.
wenn Sie eine schwerwiegende Infektion der Nieren oder
Harnwege zusammen mit Fieber haben. Ihr Arzt wird Sie
maglicherweise auffordern, die Einnahme von Jardiance zu
unterbrechen, bis Sie sich erholt haben.

Bitte sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen
Symptome wie Schmerzen, Empfindlichkeit, Rotung oder
Schwellungen der Genitalien bzw. im Bereich zwischen Ge-
nitalien und Anus (Darmausgang) zusammen mit Fieber oder
allgemeinem Unwohlsein auftreten. Diese Symptome kdnnen
auf eine seltene, aber schwerwiegende oder sogar lebens-
bedrohliche Infektion hindeuten. Bei dieser so genannten
nekrotisierenden Fasziitis des Perineums, auch als Fournier-
Gangran bezeichnet, wird das Unterhautgewebe zerstort. Eine
Fournier-Gangran muss unverztiglich behandelt werden.

FuBpflege

Wie fur alle Diabetes-Patienten ist es auch fiir Sie wichtig, Ihre
FiiBe regelmaBig anzuschauen und alle Hinweise hinsichtlich
der FuBpflege zu befolgen, die Sie vom medizinischen Fach-
personal erhalten haben.

Nierenfunktion
Ihre Nierenfunktion sollte vor Beginn und wéhrend der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Uberpriift werden.

Zucker im Urin

Aufgrund des Wirkmechanismus dieses Arzneimittels wird
Ihr Test auf Zucker im Urin positiv sein, so lange Sie es ein-
nehmen.

Kinder und Jugendliche
Jardiance kann bei Kindern ab 10 Jahren zur Behandlung des
Typ-2-Diabetes angewendet werden. Fir Kinder unter 10 Jah-
ren liegen keine Daten vor.

Die Anwendung von Jardiance bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren zur Behandlung von Herzinsuffizienz oder zur
Behandlung von chronischer Nierenkrankheit wird nicht emp-
fohlen, da es bei diesen Patienten nicht untersucht wurde.

Einnahme von Jardiance zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Esist wichtig, dass Sie lhren Arzt dariiber informieren,

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Harnausschei-
dung erhéhen (Diuretika). Ihr Arzt wird Sie moglicherweise

auffordern, die Einnahme von Jardiance abzubrechen.
Mdagliche Anzeichen fiir einen zu starken Flssigkeitsver-
lust aus Ihrem Kérper sind in Abschnitt 4. aufgeftihrt.

¢ wenn Sie andere blutzuckersenkende Arzneimittel wie In-
sulin oder einen ,Sulfonylharnstoff* einnehmen. Ihr Arzt
wird die Dosis dieser anderen Arzneimittel moglicherweise
reduzieren, um zu verhindern, dass lhre Blutzuckerwerte zu
niedrig werden (Unterzuckerung [Hypoglykdmie]).

e wenn Sie Lithium einnehmen, da Jardiance den Lithium-
spiegel in Ihrem Blut senken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie diirfen Jardiance nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Es ist nicht bekannt,
ob Jardiance eine schadigende Wirkung auf das ungeborene
Kind hat. Sie dirfen Jardiance nicht einnehmen, wenn Sie stil-
len. Es ist nicht bekannt, ob Jardiance beim Menschen in die
Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Jardiance hat geringen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Falls Jardiance in Kombination mit bestimmten Arzneimit-
teln, den sogenannten Sulfonylharnstoffen, oder mit Insulin
angewendet wird, kann dies zu niedrigen Blutzuckerwerten
(Hypoglykdmie) fihren und Symptome wie Zittern, Schwitzen
und Sehstorungen hervorrufen sowie Ihre Verkehrstichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.
Wenn Sie sich wahrend der Einnahme von Jardiance schwind-
lig flihlen, durfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

Jardiance enthélt Lactose

Jardiance enthdlt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Jardiance erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglich-
keit leiden.

Jardiance enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h., esist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Jardiance einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

* Die empfohlene Dosis von Jardiance betrégt einmal taglich
1 Tablette zu 10 mg. Wenn Sie Typ-2-Diabetiker sind, wird
Ihr Arzt entscheiden, ob die Dosis zur unterstiitzenden Sen-
kung lhres Blutzuckerspiegels auf 25 mg einmal tdglich
erhoht wird.

* \Wenn Sie ein Nierenproblem haben, wird Ihr Arzt Ihre Dosis
maglicherweise auf 10 mg einmal taglich begrenzen.

« |hr Arzt wird Innen die fiir Sie richtige Stérke verordnen. An-
dern Sie lhre Dosis nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Einnahme dieses Arzneimittels

e Schlucken Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser.

* Sie konnen die Tablette zu oder unabhéngig von den Mahl-
zeiten einnehmen.

* Sie konnen die Tablette zu jeder Tageszeit einnehmen. Ver-
suchen Sie jedoch, die Tablette jeden Tag zur selben Uhr-
zeit einzunehmen. Dadurch fallt es Ihnen leichter, an die
Einnahme zu denken.

Wenn Sie Typ-2-Diabetiker sind, wird Ihnen Ihr Arzt Jardiance
maglicherweise zusammen mit einem anderen blutzuckersen-
kenden Arzneimittel verschreiben. Bitte denken Sie daran, alle
Arzneimittel wie von Ihrem Arzt verordnet einzunehmen, um
die bestmdglichen Ergebnisse flir Ihre Gesundheit zu erzielen.

Eine geeignete Didt und Bewegung tragen dazu bei, dass Ihr
Korper den Blutzucker besser verwertet. Es ist wichtig, dass
Sie sich an den von lhrem Arzt empfohlenen Diét- und Bewe-
gungsplan halten, wahrend Sie Jardiance einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Jardiance eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Jardiance eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt oder suchen Sie ein Krankenhaus auf. Bringen Sie die
Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Jardiance vergessen haben

Was zu tun ist, wenn Sie die Einnahme einer Tablette verges-

sen haben, héngt davon ab, wie lange es noch bis zu Ihrer

ndchsten Dosis ist.

e Wenn es 12 Stunden oder mehr bis zu Ihrer
nachsten Dosis sind, nehmen Sie Jardiance

. . . . . Rahmen
ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie

dann Inhre ndchste Dosis zur (iblichen Zeit ein.

* Wenn es weniger als 12 Stunden bis zu Ihrer
nachsten Dosis sind, lassen Sie die vergessene
Dosis aus. Nehmen Sie dann Ihre ndchste Dosis
zur Ublichen Zeit ein.

24

technisch bedingt

» Nehmen Sie nicht die doppelte Menge Jardiance
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jardiance abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Jardiance nicht ohne vor-
herige Riicksprache mit Inrem Arzt ab, auBer Sie vermuten,
dass Sie an Ketoazidose leiden (siehe ,Ketoazidose" unter
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®). Wenn Sie Typ-2-
Diabetiker sind, konnte Ihr Blutzuckerspiegel ansteigen, wenn
Sie Jardiance absetzen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder das nachstge-
legene Krankenhaus, wenn bei Ihnen eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt:

Schwere allergische Reaktion, gelegentlich beobachtet

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Mdagliche Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion

kénnen sein:

e Schwellungen im Bereich von Gesicht, Lippen, Mund,
Zunge oder Rachen, die zu Schwierigkeiten beim Atmen
oder Schlucken flinren kdnnen

Ketoazidose, gelegentlich beobachtet (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

Die Anzeichen einer Ketoazidose sind (siehe auch Abschnitt 2.

JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®):

e erhohte ,Ketonkorper“-Konzentrationen in lhrem Urin oder
Blut

e rascher Gewichtsverlust

* (belkeit oder Erbrechen

* Bauchschmerzen

e (iberméaBiger Durst

* schnelle und tiefe Atmung

o \Verwirrtheit

* ungewohnliche Schlafrigkeit oder Mudigkeit

e siBlicher Geruch des Atems, slBlicher oder metallischer
Geschmack im Mund oder veranderter Geruch des Urins
oder SchweiBes

Dies kann unabhdngig von Ihrem Blutzuckerspiegel auftre-
ten. Ihr Arzt entscheidet moglicherweise, die Behandlung mit
Jardiance zeitweise oder ganz zu beenden.

Wenden Sie sich so rasch wie méglich an lhren Arzt,
wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykémie), die sehr héu-

fig beobachtet werden (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

Wenn Sie Jardiance zusammen mit einem anderen Arznei-

mittel einnehmen, das die Blutzuckerwerte senken kann, wie

z. B. ein Sulfonylharnstoff oder Insulin, ist das Risiko hoher,

dass bei Ihnen niedrige Blutzuckerwerte auftreten. Anzeichen

fur niedrige Blutzuckerwerte kdnnen sein:

e Zittern, Schwitzen, Unruhe oder Verwirrtheit, schneller
Herzschlag

* HeiBhunger, Kopfschmerzen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie niedrige Blutzuckerwerte zu
behandeln sind und was zu tun ist, wenn bei Ihnen eines der
oben genannten Anzeichen auftritt. Wenn bei Ihnen Symp-
tome niedriger Blutzuckerwerte auftreten, sollten Sie Trau-
benzucker oder einen zuckerreichen Imbiss zu sich nehmen
oder Fruchtsaft trinken. Wenn méglich, sollten Sie Ihren Blut-
zucker messen und sich ausruhen.

Harnwegsinfektionen, die haufig beobachtet werden

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Die Anzeichen einer Harnwegsinfektion sind:

e brennendes Gefiihl beim Wasserlassen

e triib aussehender Urin

e Schmerzen im Becken- oder mittleren Riickenbereich
(wenn die Nieren entziindet sind)

Harndrang oder haufigeres Wasserlassen konnen durch die
Art und Weise wie Jardiance wirkt, bedingt sein. Sie kdnnen
aber auch Anzeichen einer Harnwegsinfektion sein. Wenn
Sie eine Zunahme solcher Symptome bemerken, sollten Sie
ebenfalls Ihren Arzt informieren.

Fliissigkeitsmangel (Dehydratation), der sehr haufig beob-
achtet wird (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Die Anzeichen bei einem Flussigkeitsmangel sind unspezi-
fisch, kdnnen aber folgende Symptome beinhalten:

» ungewohnlich starkes Durstgefunhl

* Benommenheit oder Schwindelgefihl beim Aufstehen

» Ohnmacht oder Bewusstlosigkeit

Andere Nebenwirkungen bei Einnahme von Jardiance:

Haufig

* Hefepilzinfektion im Genitalbereich (Soor)

 Ausscheidung einer groBeren Harnmenge als gewohnlich
oder haufigeres Wasserlassen

e Juckreiz

» Hautausschlag oder Hautrotung - mdglicherweise mit
Juckreiz, erhabenen Knotchen, austretender Fliissigkeit
oder Bléaschen

e Durst

 Blutuntersuchungen kdnnen einen Anstieg des Blutfett-
spiegels (Cholesterin) zeigen

* \erstopfung (Obstipation)

Gelegentlich

 Nesselsucht

* Anstrengung oder Schmerzen beim Wasserlassen

 Blutuntersuchungen konnen eine Verminderung der Nie-
renfunktion zeigen (Kreatinin oder Harnstoff)

e Blutuntersuchungen kénnen eine Zunahme des Anteils der
roten Blutkdrperchen im Blut (Hamatokrit) zeigen

Selten

e nekrotisierende Fasziitis des Perineums (Fournier-Gang-
rén), eine schwerwiegende Weichteilinfektion der Ge-
schlechtsorgane (Genitalien) oder des Bereichs zwischen
Genitalien und Anus (Darmausgang)

Sehr selten
* Nierenentziindung (tubulointerstitielle Nephritis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Jardiance aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung nach ,EXP” und auf dem Umkarton nach ,verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Fol-
gendes bemerken: die Verpackung ist beschadigt oder zeigt
Zeichen von Fremdeinwirkung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jardiance enthalt
e Der Wirkstoff ist: Empagliflozin.
- Jede Tablette enthélt 10 mg oder 25 mg Empagliflozin.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe Ende von Ab-
schnitt 2. unter ,Jardiance enthalt Lactose®), mikrokristal-
line Cellulose, Hyprolose, Croscarmellose-Natrium (siehe
Ende von Abschnitt 2. unter ,Jardiance enthalt Natrium®),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

- Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum,
Macrogol (400), Eisen(lll)-hydroxid-oxid = H.0 (E 172)

Wie Jardiance aussieht und Inhalt der Packung

Jardiance 10 mg Filmtabletten sind rund, hellgelb, bikonvex und
haben abgeschrdgte Kanten. Auf der einen Seite ist ,S10” und
auf der anderen Seite das Boehringer Ingelheim Logo einge-
pragt. Der Durchmesser der Tabletten betrdgt 9,1 mm.
Jardiance 25 mg Filmtabletten sind oval, hellgelb und bikon-
vex. Auf der einen Seite ist ,S25” und auf der anderen Seite
das Boehringer Ingelheim Logo eingeprégt. Die Tablette ist
11,1 mm lang und 5,6 mm breit.

Jardiance Tabletten sind in perforierten PVC/Aluminium-Ein-
zeldosis-Blisterpackungen erhdltlich. Die PackungsgréBen
sind7x1,10x1,14x1,28x1,30x1,60x1,70x 1,90 x 1
und 100 x 1 Filmtablette.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger StraB3e 173

55216 Ingelheim am Rhein

Deutschland

Hersteller

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 - 61
59320 Ennigerloh
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Boehringer Ingelheim RCV
SComm GmbH & Co KG

Tél/Tel: +322 77333 11 Lietuvos filialas

Tel.: +370 52595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim

Bbnrapua
BoopuHrep MHrenxaiiv PLB

'MOX 1 Ko KT - knoH buarapua  SComm

Ten.: +3592 958 79 98 Tél/Tel: +32 2 773 33 11
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. ~ Boehringer Ingelheim RCV
ST.0. GmbH & Co KG

Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1299 89 00

Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Boehringer Ingelheim Ireland
Danmark A/S Ltd.

TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
Tel.: +49(0) 800 77 90 900

Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG

Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAGOa

Boehringer Ingelheim EAGC
Movormpoowrn A.E.
TnA:+302 10 89 06 300

Espana

Boehringer Ingelheim
Espafa, S.A.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim France
SAS.

Tél: +33326 50 45 33

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb
d.o..

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Ireland
Ltd.

Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

Boehringer Ingelheim Italia
SpA.

Tel: +3902 5355 1

Kumpog

Boehringer Ingelheim EAOG
Movompoowmm A.E.
Tnk:+302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG

Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Norge

Boehringer Ingelheim
Danmark A/S NUF
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG

Tel.: +43 1 80 105-7870

Polska

Boehringer Ingelheim
Sp.z.0.0.

Tel.: +48 22699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim
Portugal, Lda.

Tel: +351 213135300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG

Viena - Sucursala Bucuresti
Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim
Finland Ky

Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 87212100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im

Marz 2026.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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