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ZAKLADNI TERAPIE HFrEF

™

Entresto™ pomaha pacientiim se symptomatickym chronickjm
srdeCnim selhanim se snizenou ejekCnf frakcf Zit déle, s nizSim
rizikem hospitalizact a cftit se 6pe.”?
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snizeni rizika kardiovaskularniho Gmrti
a rehospitalizace pro srdecni selhani
pfi nasazeni za hospitalizace

vs. enalapril (p = 0,007)’

$25°

vyznamné snizenf rizika
(mrtnosti ze viech piicin®™*
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zlepSent (irovné
fyzické aktivity

SloZeni Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sakubitriu a 26,7 mg, 51,4 mg nebo 102,8 mg valsartanu (jako sodnou sl komplexu sakubitrilu a valsartanu). Indikace: K l6che
symptomatickeho chronického srdecniho selhdni s redukovanou ejekéni frakei u dospélych pacienttl. “K 165b& symptomatického chronického srdecniho sehani se systolickou dysfunker levé komory u déti
adospivajicich ve veku jednoho roku nebo starsich. ™ Davkovni; Doporuciend zahajovaci dévka pripravku Entresto u dospélych je jedna tableta 49 mg/51 my dvakrdt denné, Dévka by méla byt zdvojnésobena za
2-4tydny do dosazeni cilove davky jedna tableta 37 mg/ 108 mg dvakrét denné, podle tolerance pacienta. P¥i problémech s toleranci (systolicky krevni tiak < 95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie,
rendinf dysfunkce) se doporucje prava dévek soub&znyeh IEcivych pripravka, prechodn titrace dévek pripravku Entresto smérem doli nebo jeho vysazeni. *Pripravek Entresto potahované tablety nejsou vhodné
pro déti s télesnou hmotnosti méne ne7 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici pripravek Entresto granule. U pediatrickych pacient, ktefi v soucasné dob neuzivaji AGE inhibitor nebo ARB nebo uzivaji nizke dévky
téchto Iégivyoh pripravkd, u pacientr s poruchou funkce ledvin a u pacient se stfedné tézkou poruchou funkee jater se doporucue polovina zahajovact dévky (0.8 mg/kg pro pacienty s hmotnosti méné nez 40 kg,
0,8 mg/kg u pacientti s hmostnosti minimaing 40 kg a méné ne7 50 kg a 24 mg/26 mg u pacientd s hmotnosti minimélng 50 kg). Po zahdjeni 16y ma bt dévka zvySena na standardni zahajovact dévku
aupravena kazdé 3-4 tydny. Lécha nemd byt zahdiena u pacientd s hladinou drasliku v séru > 5,3 mmol/| nebo s STK < 5. percentil vzhledem k véku pacienta. Pokud se u pacienti vyskytnou problémy se
snasenlivosti (STK < 5. percenti vzhledem k véku pacienta, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkoe), doporucu se Uprava Soub&zng poddvanyoh IEGivch pripravk, docasnd ttrace smérem
dol nebo vysazent pfipravku Entresto.” Kontraindikace: Soucasné uzivani s ACE inhibitory. Prpravek Entresta nesmi byt podn do 36 hoin po ukonZenf lechy ACE infibitorem. Angioedém souvisejci s predchozt
6bou ACE inhibitory nebo s IéEbou ARB v anamnéze. DEdicny nebo idiopaticky angioedém. Soutasnd uzivani s Ié&ivymi piipravky obsahujicimi aliskiren u pacientl s diabetes mellitus nebo u pacientd s poruchou
funkce ledvin (eGFR < 60 ml/min/ 1,73 m?). Zavazna porucha funkce jater, biimi cirhdza a cholestdza, Druhy a tfeti frimestr tEhotenst Hypersenzw ivita na 6Givé létky nebo na kteroukoli pomocnou létku, Zidstni
upozomgni/ varovani: Duéiniblokdda RAAS: e L étha kombinact sakubitril/valsartan nesmi byt zahéjena do 36 hodin po uziti posledni déivky ACE inhibitoru. Pokud je 1écha pripravkem Entresto ukoncena, Iécba ACE
inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podanf posledni dévky kombinace sakubitrl/valsartan. e Kombinace sakubitril/valsartan s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucje.  Pripravek
Entresto obsahuje valsartan, aproto nema byt poddvan soucasné s jinym pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze: Létba nemé byt zahdjena, dokud STK neni >100 mmHg *udospélych pacient(i nebo
> 5, percentil STK vzhledem k véku pediatrickeho pacienta. U dospélych pacientt IéGenyich kombinact sakubitril/valsartan byly hlaSeny pfipady symptomatické hypotenze, zejména u pacientd ve veku > 65 let,
pacientd s rendlnim onemocnénim a pacientd s nizkym STK (< 112 mmHa). Pri zahajovéni léchy kombinact sakubitri/valsartan nebo behem titrace dévek je teba rutinng monitorovat krevni tak. Symptomatickd
hypotenze se objevi pravdépodobngji, pokud byl pacient v objemove depleci, napf. pfi I66b& diuretiky, distnim omezen soli prijmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece maji byt korigovny pred
2ahdjenim Iéchy kombinaci sakubitri/valsartan, ale tato korektivni akce must byt peclive vyvéZena oproti rizku objemového pretiZeni. Porucha funkce ledvin: Pacienti s lehkou a stiedn t8zkou a tézkou poruchou
funkce ledvin podléhajf vétsimu riziku rozvoje hypotenze. U pacientd v termindlnim stadiu rendlniho onemocnéni se poddvani- pripravku Entresto nedoporucuje. Uzivni kombinace sakubitri /valsartan mize byt
spojeno se snizenou funke ledvin, Riziko mize byt déle zvjSeno dehydratact nebo soucasnym uzivanim nesteroidnich protizanétivjch lékii (NSAID). Hyperkalemie: L66ba nema byt zahajena, pokud je sérov hladina
drasliku > 5,4 mmol/| *udospélych pacientti a> 5,3 mmal/I u pediatrickych pacientd. * Uzivani kombinace sakubitil/valsartan mize byt spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyz hypokalemie se miize
také vyskytnout. Pokud je sérové hladina drasliku > 5,4 mmol/1, je tfeba 2vaZit vysazeni. Angioedém: U pacient lécenych kombinact sakubitri/valsartan byl hisen angioedém. Pokud se objevi angioedém, md byt
podavani komhinace sakubitril/valsartan ihned ukonceno a mé byt poskytnuta vhodna lécha a sledovani a do doby kompletniho a trvalého tstupu zndmek a priznakd. Pripravek nesmi byt znovu poddn. Angioedém
spojeny s otokem laryngu mize byt fataini. Pokud je pravd&podobné, Ze je obstrukce dychacich cest zplisobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, e tfeba nasadit rychle vhodnou terapii, napf. roztok adrenalinu
Tmg/1 ml (0,3-0,6 mi) a/nebo primout opatfent nuind k zajitént prichodnych dyuham'ch cest. Pacienti temogske rasy maji zvjSenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendlni arterie:
Kombinace sakubitril/valsartan milze zvySovat hladinu urey vkrvi akreatininu v séru u pacientil s bilaterainf nebo unilateralni stendzou rendlni arterie. U pacient se stendzou rendlni arterie je treba dbat opatmosti
adoporuuje se sledovat rendlni funkce. Pacieni $ poruchou funkee jater. U pacienti se stfedné 2kou poruhou funkee jater (Chic-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnatami AST/ALT vice neZ dvojndsobek homi
hranice normélniho rozmeziie k dispozici omezend Klinicka zkuSenost. U téchto pacientl miiZe byt expozice zvSena a bezpecnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva u téchto pacientd, dupurucuese dbét
opatmosti. Interakee: Opatmosti je zapotfebi pfi sougasném poddni se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetng antagonistli mineralokortikoidi (nap: spironolakton, triamteren, amilorid),
ndhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivich COX-2 inibitord, inhibitord OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (nap. rifampin, cyclosporing) nebo MPR2 (napf
ritonavir). TEhotenstvi a kojeni: Uzivéni kombinace sakubitrl/valsartan se nedoporuguje béhem pruniho trimestru téhotenstvi aje kontraindikovano bihem druhého a tietiho trimestru tehotenstvi. Kvili moznému
riziku nezadoucich reake ukojenych novorozenci/déti se pripravek nedoporucuje béhem kojeni. Nezadouci (cinky: Ledm casté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkee ledvin. Caseé: Kael, anemie,
hypokalemie, hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy, synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritda, selhni ledvin, tinava, astenie. Podminky uchovévani; Uchovavete v pivodnim obalu, aby byl pripravek
chrénén pred vinkosti. Dostupné Iékové formy/velikosti baleni: PVG/PVDG/AI bisry v balenf obsahujim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanych tablet nebo vicendsobnd belen obsahujici 168 (3 baleni po
56) nebo 196 (7  28) potahovanych tablet (pouze dve nejuys siy). Poznamka: Drive ne7 ek predepiete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. .. EU/1/15/1058/001-022. Datum reglslrane
19.11.2015, Datum posiedni revize textu SPC: 26.06.2023. Drztel rozhodnuti o registraci Novertis Europham Limited, Vista Buiding Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Iisko. Wiy pifprawiu je vaizen na
Iekaisky piedlyis. Plipravek e Céstecné hrazen z prostieakil veigingho zdavotnio pojisténi *NSimnéte i prosim zmeny (zmén) v informacich o IEgivém pFipravku.

REFERENCE: 1. McDonagh TA, Metra M, Adamo M, et al. 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of acute
and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC. Eur Heart J. 2021,00:1-128. 2. SPC pripravku Entresto
3. McMurray JUV, Packer M, Desai AS, et . for the PARADIGM-HF Investigators. Angiotensin-Neprilysin Inhibition versus Enalaprilin Heart Failure. N EnglJ Med. 2014:371(11)393-1004. 4. Packer M, McMurray
JV et al. Angiatensin Receptor Neprilysin Inhibition Compared With Enalapril on the Risk of Clinical Progression in Surviving Patients With Heart Failure. Circulation. 2015;131:54-61. 5. Lewis EF, Claggett BL,
McMurray JJV, et al. Health-related quality of fife outcomes in PARADIGNHHE. Circ Heart Fail. 2017;10(8):2003430. 8. Chandra A, Lewis EF, Claggett BL, et al. Effects of sacubitil/valsartan on physical and social
activity limitations in patients with heart failure; asecondary analysis of the PARADIGM-HF trial. JAMA Cardiol. 2018;3(6):498-505. 7. Morrow DA, Velazquez EJ, et al. Clinical outcomes in patients with acute
decompensated heart failure randomly assigned to sacubitri/valsartan or enalapri in the PIONEER-HF trial. Circulation. 2019;139(19):2285-2288. 8. Albert NM, Swindle JP. Buysman EK et al. Lower Hospitalization
and Healthcare Costs With Sacubitril/Valsartan Versus Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitor or Angiotensin-Receptor Blocker in a Retrospective Analysis of Patients With Heart Failure. J Am Heart Assoc.
2019,8(9).¢011089. 9. Tan NY, Sangaralingham LR, Sangaralingham S, et al. Comparative Effectiveness of Sacubitrit-Valsartan Versus ACE/ ARB Therapy in Heart Failure With Reduced Ejection Fraction. JACC
Heart Fail. 2020;8(1):43-54. 10. Lau PW, Martens P, Lambeeps S, et al, Effects of sacubitil/valsartan on functional status and exercise capacity in reabworld patients. Acta Cardiologica. 2019;74(5):405-412.
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“Meta-analjza 3 RWE stuii: metoda finiho efektu (HR: 0,78 [95% CI: 0,68-0,88]); metoda nahodného efektu (p = 0,0053; HR: 0,75 [96% Cl. 0,61-0,2]). * ‘n=110.
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Vazené kolegyné, vazeni kolegové, mili pratelé,

dovolte mi, abych V4s jménem vyboru Ceské asociace srdecniho selhani pozval na XXVII. vyroéni konferenci CASS, ktera se uskutecni ve
dnech 8. 11.-9. 11. 2024 v hotelu Orea Resort Santon v Brné.

Vzhledem k explozivnimu nardstu novinek v problematice srdecniho selhant, stejné jako k vyrazné narGstajicimu wznamu tohoto tématu v ramci
celé kardiologie bude program konference poprvé rozloZen do dvou dnd, coz vytvori vétsi prostor pro odborna sdéleni i neformalni spolecenska
setkani. Vedle CASS se na tvorbé programu budou podilet PS K35 a PS Chorob myokardu a perikardu.

vvs

Véfime, Ze se ndm podaff pfipravit zajimavy a odborné obohacujici program a tésime se na interaktivni diskuze v pifjiemné a neformalinf atmosfére
v blizkosti Brnénské prehrady.

prof. MUDr. Jan Krejci, Ph.D., FHFA
Predseda CASS
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15:10-16:10 BLOK V: Dilatace LK

Konferencni sal - patek 8. 11. 2024

10:40-11:40 BLOK II: Specificka lécby u nemocnych 13:00-13:45 BLOK III: ,Pro a proti” | - Lécha

s fenotypem HCM

dekompenzace srdecniho selhani

Predsedajici: A. Chaloupka, P. Kuchynka (Brno, Praha)

9:30-9:35 Zahéjenl' Predsedajici: A. Linhart, M. Kubanek (Praha) Predsedajici: J. Pafenica, J. Vesely (Brno, Broumov) 15:10 13.  KAZUISTIKA 1 (Ui 20)
Predsedajci: J. Krejcf (Brmo) . _ 13:00 8. VYHODY AMBULANTNIHO PRISTUPU K LECBE T. My Hanh Phamova (Praha)
10:40 4. NOVINKY V P('I‘aoﬁL)EMAT'CE HCM b7 ZHORSENEHO SRDECNIHO SELHANI (i 13) 1525 18, KAZUISTIKA 2 (UD: 21
' on,aven ura {Fraha ] 5 I. Svobodova (Praha) K. Motilova (Bro)
9:35-10:35 BLOK I: V ¢em zménil Update Guidelines péci 11:00 5. NOVE FARMAKOLOGICKE MOZNOSTIPRO. ) & : { _
o nemocné s HF b P NEMOCNE S HOCM (SPONZOROVANE SDELEN( 1320 9. ',j?,g;ﬁ,kf{’zsg\',“ﬂﬂ?jyﬁj DEKOMPENZAC! 15:40  15. KAZUISTIKA 3 UD: 22)
GENERALNiHO PARTNERA BRISTOL MYERS M. Lozdioud Ostrave) M. Jen3ovsky (Praha)
Predsedajici; J. Krejci, F. Malek (Brno, Praha) SQUIBB) (UD: §) - Lazarov v 15:55 16, KAZUISTIKA 4 UD: 23
D. Zemének (Praha) 13:40 Diskuze G. Matejové (Brno)
9:35 1. EMPAGLIFLOZIN A SRDECN] SELHAN{ - OD 1120 6. LECBAATTR-CM wi:9) 13:45 Prestavka 16:10 Prestavka
PREVENCE K LECBE OVLIVNUJiCi PROGNOZU H. Poloczkové (Bmo)
(SPONZOROVANE SDELENi GENERALNIHO . I £0.14- : i (¥ Shova 74 16:15-17:15 BLOK VI: Nejasnosti u kardiomyopatii
PARTNERA BOEHRINGER INGELHEIM) (UD: 3 11:40 Prestavka 13:50-14:50 BLOK IV: Kardiogenni Sok a obéhova zastava : - ) f yop
J. Vesel§ (Broumov) Predsedajict: P. O5tadal, J. BElohlavek (Praha) Predsedajici: T. Palecek, J. Bonaventura (Praha)
9:55 2. POSTAKUTNI FAZE (ui: 4) 11:45-12:15 SLAVNOSTNi PREDNASKA 13:50  10. FARMAKOLOGICKA LECBA AKUTNiHO SRDECNIHO 16:15  17. €O UZ NENI KARDIOMYOPATIE - NONKOMPAKCE (uD: 25)
Spinarova ' ' SELHANI (ui0. 16) A. Chaloupka (Brno)
L Spinarova (Bmo) Predsedajici: J. Krej¢i (Brno) ki (Pl
e R. Rokyta (Plzefi . v i .
10:15 3. KOMORBIDITY (UD: 5 yta ( ) o , 16:35  18. CO UZ NEN KARDIOMYOPATIE - TAKOTSUBO (- 26
Z. Monhart (Znojmo) 11:45 7. DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA HYPERTROFICKE 14:10 11. NOVINKY V PRISTROJOVE LECBE KARDIOGENNIHO ). Pafenica (Brmo)
{035 Prestavk KARDIOMYOPATIE (UD: 11) SOKU up: 17) 16:55  19. CO VSECHNO SE SKRYVA POD POJMEM
: restavia A. Linhart (Praha) P. Ostadal (Praha) RESTRIKTIVNi KARDIOMYOPATIE? (UiD: 27)
12:15 Obéd 14:30  12.  FENOTYPY KRITICKEHO AKUTNIiHO SRDECNIHO A. Linhart (Praha)
SELHANI uip: 18) 17:15 Konec programu

14:50

J. Bélohlavek (Praha)
Coffee break

Neformalni diskuze s bufetovou veceri

v Konferenénim sale
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12:05-13:05 BLOK X: Pokrocilé srdecni selhani

Konferenéni sal - sobota 9. 11. 2024 10:20  24. ROLE MULTIMODALITNICH ZOBRAZOVACICH
METOD (UiD: 34)

P. Kuchynka (Praha) Predsedajici: J. Krejcf, A. Linhart (Brno, Praha)
9:00-10:00  BLOK VII: HFrEF 10:40  25. JAK PRISPIVA K DIAGNOSTICE GENETICKE
Predsedajici; L. Spinarova, R. Pudil (Brno, Hradec Kralové) VYSETRENI? (UiD- 35) 12:05  28. JAK ZABRANIT REHOSPITALIZACIM (UiD: 40)
M. Kubanek (Praha) T Hnét (Praha)
#0020 E':%?;:g,g::;ma U HFREF (022 11:00 Coffee break 12:25  29. TELEMONITORING U POKROCILEHO SRDECNIHO - .
‘ ‘ . . SELHANI (10 41 _ gb =
9:20  21. REVERZNi REMODELACE PRESAHUJE POUHE ZMENY M. Taborsky (Olomouc) - ¥
MORFOLOGIE LEVE KOMORY (SPONZOROVANE 11:15-12:00 BLOK IX: ,Pro a proti” Il — Resynchronizacni i .
SDELENi GENERALNIHO PARTNERA lécba " P y 12:45  30. VYUZIVAME MOZNOSTI IMPLANTOVAT LVAD

NOVARTIS) uip: 30)
J. Krejci (Brno)

RHB U NEMOCNYCH SE SRDECNIM
SELHANIM (uip: 31)

Predsedajici: M. Taborsky, D. Zemanek (Olomouc, Praha)

BIV JE STALE ZLATYM STANDARDEM
RESYNCHRONIZACE (uiD: 37)

OPTIMALNE? (uip: 42)
H. Bedanova (Brno)

R. Pudil (Hradec Krélové) J. Kautzner (Praha) 13:05-13:10 Zakonceni

11:35  27. LBBAP - READY FOR THE PRIME TIME? (UiD: 38) Predsedajicf: J. Krejci, A. Linhart (Brno, Praha)
K. Curila (Praha)

11:55 Diskuze

10:00-11:00 BLOK VIII: Diagnostika a diferencialni
diagnostika dilatacni kardiomyopatie
a nedilatované kardiomyopatie levé komory 12:00 Prestavka
Predsedajici: M. Jensovsky, K. Luxovd (Praha, Brno)

13:10 Konec programu

10:00 23. JE NDLVC JEN DCM BEZ DILATACE? (UiD: 33)
T. Palecek (Praha)
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Vybor Ceskeé asociace
srdecniho selhani

Prof. MUDr. Jan Krejci, Ph.D.
predseda

Prof. MUDr. Filip Malek, Ph.D.
mistopredseda

Prof. MUDr. Jan Bélohlavek, PhD.
MUDr. Anna Chaloupka, Ph.D.
Doc. MUDr. Milo$ Kubanek, Ph.D.
Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.

Prof. MUDr. Vojtéch Melenovsky, CSc.

Prof. MUDr. Petr Ostadal,Ph.D.
Prof. MUDr. Tomés Palecek, Ph.D.

Prof. MUDr. Mgr. Jifi Parenica, Ph.D.

Prof. MUDr. Radek Pudil, PhD.
MUDr. Jifi Vesely
Prof. MUDr. Lenka Spinarova, PhD.

Pofadatel a organizator:

Ceské kardiologicka spole¢nost, z. s.
Netroufalky 6b, 625 00 Brno

ICO: 60166789, DIC: CZ60166789
tel: + 420 543 213 825

e-mail: cks@kardio-cz.cz

Denisa Ebelova
koordinatorka akce

tel: +420 725 777 880
e-mail: ebelova@kardio-cz.cz

Ludmila Klimova
vedouci sekretariatu
e-mail: kimova@kardio-cz.cz

Iva Pavézkova
sekretérka spolecnosti
e-mail: pavezkova@kardio-cz.cz

Ing. Kamila Prchalova
fakturace partner( a vystavovatelt
e-mail: prchalova@kardio-cz.cz

Organizacni informace

® Misto konani
OREA Resort Santon Brno, Pristavni 1064/38, 635 00 Brno - Bystrc
rezervace: +420 546 124 444

m Registrace bude probihat od 8. 11. od 8:00 v prostorach foyer
v 1. patie po celou dobu konani konference.

m Odborny program a neformalni diskuze s bufetovou vecefi
(8.11. od 19:00 hodin) budou kompletné probihat v Konferenénim
sdle ve 2. patte.

B Obéd 8. 11. bude podavan v obédové prrestavce v restauraci Preeg|
ve 2. patfe (vedle Konferencniho salu).

m Prestavky na kavu budou probthat v prostorach Foyer v 1. patfe.

m Certifikaty o ucasti budou vydavany pfi registraci. Vzdélavaci akce

bude poradana dle stavovského predpisu ¢. 16 CLK. Pocet kreditd: 12.

® Parkovani: Parkovani na nehlidaném hotelovém parkovisti je pro
hosty resortu zdarma. V pripadé pIné obsazenosti je moznost vyuzit
velmi blizkého parkovisté u Brnénské prehrady - pistavisté U Kotvy.

B K Uschové zavazadel a jako Satnu bude mozné po celou dobu
trvani konference vyuzit Salonek Sazava.

m Relaxacni zéna bude po celou dobu konference oteviena
v Salonku Dyje.

Generalni partnefi

~\ Boehringer
I|"I Ingelheim

dh Bristol Myers Squibb®

), NOVARTIS

Hlavni partnefi

N

RECORDATI

@ Pﬁzer

Vystavovatelé

AstraZeneca

SWiXX 6 BioPharma

Modern Medicines for All
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ﬁ’_Netoprolol succinate

etaloc’ZOK

Davkovani 1x denné'
Podavani Iéku 1x denné zlepSuje compliance
pacientd.

Rizené uvolnovani'
Potahované tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
obsahuji nékolik stovek mikropelet s jantaranem
metoprololu. Kazda mikropeleta je potazena
vrstvou polymeru, ktera fidi rychlost uvolfiovani.
Po spolknuti se tableta rychle rozpada
a mikropelety se disperguji v gastrointestinalnim

traktu a uvolnuiji Ié¢ivou latku po dobu asi 20 hodin.

Tak je dosazeno rovnomérnych plazmatickych

koncentraci metoprololu po dobu 24 hodin

(na rozdil od konvenénich tablet s metoprololem).’

Stavba tablety Betaloc® ZOK'

obal
vrstva polymeru

4 N\

mikropeleta

NN

obsah tablety jadro
metoprolol sukcinatu

Upraveno dle Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414

Plazmatické koncentrace

(nmol/l)

Davkovani 1x denné

Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin'?

metoprolol tartarat
. konv. tableta 50 mg

100§ metoprolol s
H s Z0K 50 mg

0 6 12 18

24 hod.

Upraveno dle Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528 -32
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Davkovani
u 7 schvalenych
indikaci'

Chronickeé srdecni selhani’
Doporucena poc¢ate¢ni davka
pfipravku po dobu prvnich dvou
tydnd je 25 mg jednou denné.

U pacientt tfidy IlI-IV podle NYHA
se doporucuje pocatecni davka
12,5 mg jednou denné po dobu
prvniho tydne. Doporuéuje se
davku vzdy po 14 dnech zvysit

na dvojnasobnou az na cilovou
davku 200 mg jednou denné (nebo
niz&i maximalné tolerovanou davku.

Hypertenze'

50 mg 1x denné mirna az stfedné
tézka hypertenze, 100-200 mg
1x denné pfi potfebé zvyseni
davky nebo kombinace s jinymi
antihypertenzivy.

Udrzovaci lécba po infarktu
myokardu’
200 mg 1x denné

Angina pectoris’

100-200 mg 1x denné, Ize
kombinovat s jinymi antianginéznimi
lécivy

Srdecéni arytmie’

100-200 mg 1x denné

Funkéni srdecni poruchy
s palpitacemi’

100 mg 1x denné, Ize zvysit
na 200 mg

Profylaxe migrény’
100-200 mg 1x denné

1. SPC Betaloc ZOK.
2. Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414.
3. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528-32.

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Betaloc® ZOK 25 mg,

Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® ZOK 100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg.

NAZEV PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® ZOK
100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim. SLOZENI:

Jedna potahovand tableta obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, resp. 47,5 mg,
resp. 95 mg, resp., 190 mg (odp. metoprololi tartras 25 mg, 50 mg, resp. 100 mg,
resp. 200 mg). DRZITEL: Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice,
Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: Lécba hypertenze, anginy pectoris;
poruch srde¢niho rytmu zahrnujici zejména supraventrikularni tachykardii; po infarktu
myokardu; funkénich srdecnich poruch s palpitacemi; profylaxe migrény; 1éCba hy-
perthyre6zy. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Doporucené davkovani je 100-200 mg
jednou denné. Maximalni denni dévka pro pfipravek Betaloc® ZOK je 400 mg. Betaloc®
Z0K je urcen pro podavani jednou denng, nejlépe rano pred jidlem nebo v pribéhu
jidla. Tablety je nutné zapit vodou. Celé tablety nebo jejich poloviny se nesméji kousat
ani drtit. KONTRAINDIKACE: A-V blok druhého a tretiho stupné, dekompenzovana
srde¢ni nedostatecnost, sinusova bradykardie (< 50 tepd/min.), sick-sinus syndrome,
sinoatridlni blok, kardiogenni Sok a tézkd periferni arteridini cirkulacni insuficience,
hypotenze (systolicky TK niz8i nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronicka obstrukeni
plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom, metabolickd acidoza.
Metoprolol se nesmi podavat pamentum se suspektnim akutnim infarktem myokardu,

pokud je tepova frekvence nizsi nez 50 tepd/min., P-Q interval je del$inez 0,24 s nebo
e systohcky krevni tlak mensi nez 100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNi UPOZORNENi:

U pacientt, ktefi jsou Iéceni betablokétory; pri Ié¢hé pacientl s astmatem, nebo chro-

nickou obstrukéni plicni nemoci; u pacienti s A-V blokem; riziko ovlivnéni metabolismu
cukr(i nebo maskovani hypoglykémie; pokud je metoprolol podavén pacienttim s feochro-
mocytomem, mélo by byt sou¢asné podévano téz alfa-sympatolytikum. INTERAKCE:
Betal-sympatolytika (napf. o¢ni kapky) a ganglioplegika; inhibitory monoaminooxidazy;
betablokatory; blokdtory kalciového kanalu; inhibitory CYP2D6; souc¢asna lé¢ha indome-
tacinem a jinymi inhibitory prostaglandin syntetdzy mize snizovat Ui¢inek betablokator(;
pfi soucasném uzivani s dalsimi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy, barbituraty
nebo fenothiazinem dochazi k prohloubeni hypotenzniho Gcinku; soucasné uzivani se
sympatomimetiky a xantiny vede ke vzajemné inhibici G¢inku; uzivani betablokdtori
vede k zesileni hypoglykemického Ucinku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Metoprolol
by nemél byt poddvan v priibéhu téhotenstvi a kojeni. V pripadg, Ze téhotnd Zena uzivd
metoprolol, se doporucuje provddét vhodné monitorovani matky/plodu. NEZADOUCI
UCINKY: Mezi dasté nezadouci Gginky patfi bradykardie, posturdini poruchy (velmi
vzécné doproyézeng synkopou), studend koncetiny, palpitace. ZVLASTNI OPATRENI
PRO UCHOVAVANI: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C. DATUM PRVNI REGISTRACE:
Betaloc® ZOK 25 mg: 21.3. 2001; Betaloc® ZOK 50 mg: 20. 12. 2000; Betaloc® ZOK
100 mg: 15. 4.1998; Betaloc® ZOK 200 mg: 20.12. 2000. DATUM REVIZE TEXTU:

15. 3, 2021. REGISTRAGNI GISLA: Betaloc® ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc®
Z0K 50 mg; 58/628/00-C; Betaloc® ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc® ZOK
200 mg: 58/629/00-C. Vydej Ié¢ivého pripravku je vazan na Iékafsky’ predpis.
Lék k vnitinimu uZiti. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Pred pfedepsanim pfipravku si peclivé prostudujte tipIné znéni Souhrnu
uidaji o pfipravku, které naleznete na webovych strankach: http://www.sukl.
cz/modules/medication/detail.php?code=0231692&tab=texts.

Datum vyroby materiélu: zafi 2021

Kdd materidlu: CZ-BET-2021-05-inzerét
Tento material je uréeny pro odbornou veiejnost a interni ucely spolecnosti.
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MAH / VYHRADNi DISTRIBUTOR PRO CR:
Herbacos Recordati s.r.o.
Strossova 239, 530 03 Pardubice

SEZNAM VAROVNYCH PRIZNAKU

VZBUZUJICI PODEZRENI NA SRDECNI AMYLOIDOZU

ATTR-CM je Zivot ohrozujici, progresivni, infiltrativni, vzacné onemocnéni, které mize byt ¢asto prehlizenou pficinou srde¢niho selhani.!
Neléceni pacienti s wtATTR-CM vykazuji stfedni dobu preziti ~3,5 roku od stanoveni diagnézy.2

Tloustka
stény levé
komory

>12mm

> 1 varovny

pfiznak:

-+

Srde¢ni selhani ve véku > 65 let
Aortalni stendza ve véku = 65 let

Hypotenze nebo normotenze v pfipadé predchozi hypertenze
Senzorické postizeni, autonomni dysfunkce

Periferni polyneuropatie

Proteinurie

Kozni purpura

Oboustranny syndrom karpdlniho tunelu

Ruptura Slachy bicepsu

Subendokardialni/transmuralni LGE nebo zvy3eny ECV
Snizena longitudinalni kontraktilita a obraz tzv. apical sparing
Snizena voltaz QRS vzhledem k tloustce stény LK

Pseudoviny Q na EKG

Pfevodni poruchy, AV blokady

Mozna rodinna anamnéza

ONoNoNoNoNONONORONONONONONONG)

Upraveno podle Garcia-Pavia R, et al. Eur J Heart Fail 2021



ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU

v Tento lécivy piipravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci dcinky.

Nézev lécivého pripravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvrdd
tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovan k 1é¢bé symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (0HCM)
(NYHA, tfida II-1ll) u dospélych pacientii. Davkovani a zpiisob podani: Pfed zahdjenim by je tfeba pomoci echokardiografie vy3etfit ejekcni frakci levé komory (LVEF). Léchu nelze
zahdjit, pokud je LVEF <55 %. Zeny ve fertilnim véku musi mit pred zahdjenim |6Cby negativni téhotensky test. Piméfena davka se stanovuje na zakladé genotypizace na urcenifenotypu
cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizétora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3nasobng), coz miize vést ke zvysenému
riziku systolické dysfunkce v porovndni s normdinimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni 1éCby dojde pfed urcenim fenotypu CYP2C19, maji pacienti dodrzovat pokyny pro davkovéni
pro pomalé metabolizatory, dokud nebude uréen fenotyp CYP2C19. Rozsah davek je 2,5 mg az 15 mg. Podrobné informace o davkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Soubéznd Iécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacient s fenotypem pomalého metabolizdtora CYP2C19 a s neurcenym
fenotypem CYP2C19. Soubéznd lécha kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Mavakamten snizuje LVEF
amlze zpisobit srdecni selhdni v diisledku systolické dysfunkce definované jako symptomatickd LVEF < 50 %. U pacientti se zdvaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce
nebo arytmie (vcetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuiji velkou operaci srdce, milze byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do
srdecniho selhdni. Pfed zahdjenim IéChy je tfeba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Pferuseni Iécby miize byt nezbytné k zajisténi, ze LVEF zlistane > 50 %. Zahdjeni Ié¢by nebo
zvyseni davky silného nebo stiedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 muze zvysit riziko srdecniho selhani v diisledku systolické dysfunkce. Podrobné
informace viz SPC. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Jeli u pacienta uzivajicho mavakamten zahdjena Ié¢ba novym negativné inotropnim Iécivem, nebo je zvySena ddvka
negativné inotropniho 1éCiva, je tfeba zajistit peclivy Iékafsky dohled s monitorovdnim LVEF, dokud neni dosazeno stabilniho ddvkovéni a klinické odpovédi. U stfedné rychlych,
normalnich, rychlych a ultrarychlych metabolizdtord CYP2C19 je mavakamten primamé metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych
metabolizdtord CYP2C19 je metabolizovan pfedeviim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu
a zvysit/snizit jeho plazmatickou koncentraci v zavislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi mit pfed
zahdjenim 1éChy negativni téhotensky test a museji pouzivat G¢innou antikoncepci béhem Iécby a po dobu 6 mésicii po jejim ukonceni. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni
toxicitu. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsi nezadouci cinky jsou zavraté, dusnost, systolickd dysfunkce a synkopa. Pro dalsi informace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych
tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni Cisla: EU/1/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 07/2024.

Pfed predepsanim si prectéte tipIny souhrn idajti o piipravku (SPC). Vydej léCivého pfipravku je vdzan na Iékafsky predpis. LéCivy pfipravek je hrazen z prostredkii vefejného
zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto I€Civém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro I€Civé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu
nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*VSimnéte si prosim zmén v Souhrnu Gdajt o pripravku.

Reference: 1. Souhm (idajli o pipravku CAMZYOS. 2. Olivotto |, Oreziak A, Barriales-Villa R, a kol. Mavacamten for treatment of symptomatic obstructive hypertrophic cardiomyopathy
(EXPLORERHCM): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet. 2020;396(10253):759-769.

dl Bristol Myers Squibb’

3500-CZ-2400094

Prvni a jediny

INHIBITOR SRDECNIHO MYOSINU"

dh Bristol Myers Squibb’

3500-CZ-2400094

CAMZYOS

(mavacamten) capsuiss

Pro 1é¢bu symptomatické
obstrukéni hypertrofické
kardiomyopatie (oHCM)
u pacientd s NYHA Il a llI*?

2X vice pacientl Iécenych

mavakamtenem dosdhlo
primdrniho slozeného cile
v porovnani s placebem
(37 % vs 17 %)"2

ndsobné snizeni obstrukce
LVOT u pacientli é¢enych
mavakamtenem v porovnani
s placebem (-47 mmHg

vs -10 mmHg)"2

pacientt lIécenych
mavakamtenem se zlepsilo
0 > 1 NYHA tfidu v porovnani
s 31 % pacient( s placebem?'?

LVOT — vytokovy trakt levé komory;
NYHA — New York Heart Association.



Jardiance
(empagliflozin)

JARDIANCE® chrani

dospélé pacienty sniZenim rizika:
cKn _ progrese onemocnéni
ledvin nebo KV umrtit?

: HF _ hospitalizace pro HF
nebo KV umrti*23

DM2-KU0 - «v orori

POZNAMKY

+Randomizovan, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie EMPA-KIDNEY s paralelnimi skupinami s populaci 6 609 pacientti s CKD hodnotila Gcinnost a bezpecnost JARDIANCE 10mg ve srovndni s placebem. Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV tmrtf nebo progrese onemocnéni
ledvin. U pacientd lécenych pripravkem JARDIANCE doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,72; 95% Cl = 0,64 -0,82; p <0,001)

#Randomizovans, dvolité zaslepens, placebem kontrolovand studie s paralelnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 dospélych pacientd s symptomatickym chronickym srde¢nim selhanim a snizenou efekéni frakei (EF LK < 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV dmrti nebo
HHF analyzované jako doba do prvni pihody. U pacientd lécenych pripravkem JARDIANCE doslo k 25% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,75; 95% Cl = 0,65-0.86; p < 0,001)." Randomizovana, dvojité zaslepens, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s populaci 5 988 dospélych pacientd
se symptomatickym s chronickym srdeénim selhanim a zachovanou ejekénf frakei (EF LK> 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Preserved bylo kompozitum KV Gmrti nebo HHF analyzované jako doba do prvnf prihady. U pacientd écenych pripravkem JARDIANCE doslo k 21% RRR pro tento cilovy parametr
(HR=0,79; 95% Cl = 0,69 ~090; p < 0,001).

§Primarnim kompozitnim cilovym parametrem ve studii EMPA-REG OUTCOME byl 3bodovy ukazatel MACE definovany jako doba do KV tmrti, nefatalniho infarktu myokardu nebo nefatalni cévni mozkové prihody podle analyzy spoleéné skupiny uzivajicl JARDIANCE ve srovni s placebem. Pacienti byli dospéli s nedostate¢nou
kompenzaci DM2 a s ICHS, ICHDK nebo po IM & cévni mozkové prihods. 14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (HR = 0,86; 95% Cl = 0,74-099; p = 0,04 pro superioritu) byl zejména tvoren snizenim rizika KV dmrti (HR = 0,62; 95% Cl = 049-077).4

ZKRATKY

ICHS - ischemické choroba srdecni; CI - interval spolehlivosti; CKD - chronické onemocnéni ledvin; KV - kardiovaskulari; KVO - kardiovaskuldrni onemocnéni; HF = srdecni selhani; HFmrEF - srdecni selhani s mimé snizenou ejekeni frakei; HFpEF - srdecni selhanf se zachovanou ejekéni frakci; HFFEF - srdecni selhani se snizenou
ejekeni frakci; HHF - hospitalizace pro srdecni selhdni; HR - pomér rizik; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory; MACE - velka nezadouci kardiovaskulari prihoda; IM - infarkt myokardu; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; RRR - snizen! relativniho rizika; DM2 - diabetes 2. typu.

REFERENCE

1. Herrington WG et al. Empagliflozin in patients with chronic kidney disease. N Engl J Med. 2023;388(2):117-127 2. Packer M et al. Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl J Med. 2020;383(15):1413-1424 3. Anker SD et al. Empaglifiozin in heart failure with a preserved ejection fraction.
N Engl J Med. 2021;385(16):1451-1461 4. Zinman B et al. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128 5. Souhrn tdajti o pripravku JARDIANCE. Ingelheim am Rhein, Némecko; Boehringer Ingelheim International GmbH; prosinec 2023 (dostupné na www.sukl.cz)

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K 1é¢bé diabetes mellitus Il. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a starsich s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin
nevhodny z divodu nesnésenlivosti; v kombinaci s jinymi lécivymi pripravky ke snizeni hladiny glukdzy, véetné kombinace s inzulinem. K lécbé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K Iécbé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus 1.
typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, kteff toleruji empagliflozin v davce 10mg jednou denné, ktefi maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m? a potrebuji pfisnéjsi kontrolu glykémie, Ize davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka
je 25mg. U déti's eGFR < 60 ml/min/1,73 m? a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné zadné tdaje. Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické onemocnént ledvin: doporucena dévka je 10mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat lécbu u pacientli
s eGFR <20 ml/min/1,73 m2 U pacientd s diabetem 2. typu se Ucinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientd s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m? snizuje a u pacientt s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou [atku. Zviastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezreni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikavana, je nutné lécbu empagliflozinem okamyité ukoncit. Lécbu je tfeba prerusit u pacientt, kteff jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykond nebo akutniho
zévazného zdravotniho stavu. Pred zahajenim lécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidéze. Empagliflozin se nemé pouzivat u pacientt s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vy3si riziko hypovolemie. Tablety obsahuji laktdzu, proto
pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy, by tento pripravek neméli uZivat. U pacientd Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uzivajicich inhibitory SGLT2 byly hidseny pripady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna). V pfipadé podezfeni
na Fournierovu gangrénu je tieba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahdjit lécbu. Interakee: Empagliflozin miize zvysit diureticky efekt thiazidowych a klickovych diuretik a mize zvyovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem,
Ize z dGvodu sniZeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit ni javku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. NeZadouci Ginky: Nejcastéji hiasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
16¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem léciva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpe¢nostni profil u déti podobny bezpe¢nostnimu profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu. U dospélych se déle vyskytovala vaginalni monilidza, vulvovaginitida,
balanitida a jiné infekce genitlu, infekce mocovych cest, zizen, pruritus, casté mocent; hypovolemie, dysurie; zvysena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysené sérové lipidy; a vzacné diabetické ketoacidéza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich
usrdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus II. typu zvySovala frekvenci neZadoucich Gcinkd u pacientd se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim tcinkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hldseny
Castéji u pacientd, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empaglifiozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Pripravek Jardiance se béhem kojeni nemé podavat. Baleni, vydej
auchovavani: Jednodavkové PVC/Al blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Viydej pripravku je vazan na lékafsky predpis a je castecné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zviastni podminky uchovévani. Registracni
Cisla: EU/1/14/930/013 - 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 thl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 thl (10 mg). Datum posledni revize textu: 7. 12. 2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bochringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am
Rhein, Némecko. Pfed predepsanim se prosim seznamte s tplnym znénim souhmu tdaji o pfipravku. Uplné znéni souhrnu tdajli o pripravku je uvefejnéno na webowych strankéch Evropské agentury pro IéCivé pripravky: http:/wwiv.ema.europa.eu/ popr. na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.

“Veimnéte si, prosim, zmény v informacich o [écivém pripravku
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