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XXVIIl. Konference

Ceské asociace srdeéniho selhani

10:45-11:45 BLOK II: Obezita, diabetes a srde¢ni selhani

Predsedajici: V. Melenovsky, R. Pudil (Praha, Hradec Kralové)

Konferencni sal Large - patek 10. 10. 2025

9:30-9:40  Zahajeni )
bredsedaiict: | ket A Linhart. M. Jengouskt |, Kovaléikovs 10:45 4. EMPAGLIFLOZIN U KARDIO-RENO-METABOLICKEHO
redsedayict: J. Krejcl, A. Linhart, M. Jensovsky, J. Kovalcikova SYNDROMU - SPONZOROVANE SDELENi GENERALNIHO
(Brno, Praha) PARTNERA BOEHRINGER INGELHEIM (UD: 7)
J. Vesely, M. Radvan (Broumov, Brno)
11:05 5. LECBA OBEZITY U SRDECNIHO SELHANI CI LECBA
. . L, . SRDECNIHO SELHANI PRI OBEZITE uiD: g
9:40-10:40 BLOK I: Epidemie srdecniho selhani — co s tim? V. Melenovsky (Praha)
Predsedajict: J. Krejdi, A. Linhart (Brno, Praha) 11:25 6. DIABETES MELLITUS A SRDECNi SELHANI (uin- 9)
R. Pudil (Hradec Krélové)
9:40 1. NARODNi KARDIOVASKULARNI PLAN - CO PRINAS 11:45 Prestavka
PRO SRDECN{ SELHAN{ (Ui 3)
A. Linhart (Praha)
10:00 2. OPTIMALIZACE DIAGNOSTIKY A LECBY SRDECNIHO 12:00-13:00 BLOKIIt: Co je nového v ESC guidelines pro
SELHANI - SPONZOROVANE SDELENi GENERALNIHO myokarditidu a perikarditidu a v problematice
PARTNERA NOVARTIS (Ui: 4) kardiomyopatii
J. Krejci (Brno) Predsedajici: A. Linhart, P. Kuchynka (Praha)
10:20 3. PODPURNA A PALIATIVNi PECE U PACIENTU 12:00 7.  NOVINKY V DIAGNOSTICE A LECBE
V CHRONICKEM A TERMINALNIM SRDECNIM MYOKARDITIDY (uiD: 11)
SELHANI U 5) P. Kuchynka (Praha)
J. Polienské (Praha) 12:20 8. NOVINKY V DIAGNOSTICE A LECBE
PERIKARDITIDY (UiD: 12)
10:40 Prestavka T. Pale¢ek (Praha)
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12:40 9. NOVE TERAPEUTICKE MOZNOSTI U HYPERTROFICKE 15:25  14. GENETIKA A RIZIKO ARYTMICKYCH KOMPLIKACI
KARDIOMYOPATIE - SPONZOROVANE SDELENi GENE- U KMP uip: 21)
RALNIHO PARTNERA BRISTOL MYERS SQUIBB (UD: 13) A. Krebsova (Praha)

). Bonaventura (Prah
onaventura (Praa) 15:45  15. PREVENCE SCD U KMP (Uip: 22)

13:00 Obéd A. Chaloupka (Brno)
16:05 Prestavka

14:00-15:00 BLOK IV: Akutni dekompenzace srdecniho selhani

Predsedajicf: P. O%t4dal, J. Bélohlavek (Praha) 16:20-17:20 BLOK VI: Kardiomyopatie v kazuistikach
14:00  10. HEMODYNAMICKE KONTEXTY AKUTNIHO s panelovou diskuzi

SRDECNIHO SELHANI (uip: 15) Predsedajici: P. Kuchynka, A. Chaloupka (Praha, Brno)

F. O%tadal (Praha) 16:20  16. KAZUISTIKA 1 - KE SPRAVNE DIAGNOZE NAPRiC
14220 11, PRISTROJOVA LECBA U TEZKEHO SRDECNIHO KARDIOMYOPATIEMI (UD: 24)

SELHANI / KARDIOGENNIHO $0KU (UiD: 16) V. Gagpérkové (Praha)

. Belohlavek (Praha) , 16:35  17. KAZUISTIKA 2 - HEREDITARNI ATAXIE
14:40  12. USKALI PRI PROPUSTEN] PO AKUTNi A HYPERTROFICKA KARDIOMYOPATIE (U 25)

DEKOMPENZACI (U0: 17) M. Macko (Praha)

M. Spinarovs (3o} 16:50  18. KAZUISTIKA 3 - DILATACNi KARDIOMYOPATIE
15:00 Pfestavka NA PODKLADE EOSINOFILNi GRANULOMATOZY

S POLYANGIITIDOU (ip: 26)
J. Habésko (Praha)

15:05-16:05 BLOK V: Kardiomyopatie a arytmie 17:05  19. KAZUISTIKA 4 - USKALi DIAGNOSTIKY ATTR
Pfedsedajici: M. JenSovsky, J. Habésko (Praha) KARDIOMYOPATIE (uiD: 27)

, , P. Agosti (Brno)
15:05 13.  TACHYKARDII INDUKOVANA KMP (uiD: 19)
M. Kubének (Praha) 17:20 Konec programu
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SESTERSKA SEKCE 11:20-12:20 Blok Il
Konferencni sal Medium - patek 10. 10. 2025 Predsedajici: Z. Hauserova, L. Karlickd (Praha)

9:50-11:00 Blok | 11:20  26. SESTRA - PILIR V PALIATIVNIM TYMU (UiD: 54)
V. Jancikovéa (Olomouc)

11:35  27. DIGITALNi TECHNOLOGIE V DOMACI PECI uip: 55)

Predsedajici: D. Hetclové4, M. Brandejsové (Olomouc, Praha)

9:50  20. CESTA PACIENTA SRDECNIM SELHANIM (. 46) M. Brandejsov4 (Praha)
M. Kfeckova, E. Farnikovéa (Praha, Praha 2) 11:45 28.  PACIENT NA IMPELLE (/0- 56)
10:00  21. VYZNAM SPOLUPRACE CENTRA SRDECNIHO J. Venhodova (Brmo)
SELHANI A DOMAC] PECE (Ub: 47) 11:55  29. PRIPRAVA PACIENTA NA TRANSPLANTACI
M. Kreckova, K. Fiedlerova, M. Plestilova (Praha, Praha) SRDCE (UiD- 57)
10:15  22.  PACIENT SE SRDECNIM SELHANIM V DOMACI P Novotna (Brmo)
PECI (UD: 48) o 12:05  30. PECE O PACIENTA S LVAD Z POHLEDU
M. Brandejsova, K. Berankovd (Praha) NETRANSPLANTACNIHO CENTRA (UiD: 55)
10:25  23. ADHERENCE K LECBE U SENIORU S CHRONICKYM H. Rakovska, R. Aiglovd, D. Hetclové (Olomouc)
SRDECNIM SELHANIM (i: 49) 12:15 Diskuze
L. Karlicka
12:20 Prestavka

10:35  24. RYCHLA KOORDINACE A SPOLUPRACE
V AMBULANCI SRDECNIHO SELHANI (0 50

M. Markovs (Chomutoy) 13:15-14:00 Blok III

10:45  25. TELEMEDICINA A SRDECNI SELHANI (n: 51) Predsedajicf: K. Kubové, A. Mejstiik (Olomouc, Praha)
M. Stybnar (Olomouc)

10:55 Diskuze 13:15 31, PLICNi ARTERIALNi HYPERTENZE - PRISEL, VIDEL,

ODESEL (UD: 617
11:00 Prestavka D. Hetclovd, K. Kubové (Olomouc)
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13:25  32. ULOHA SESTRY PRI LECBE PACIENTU S PAH POMOCi 16:30-16:35 Zavérecné slovo
EXTERNI INFUZNi PUMPY (UiD: 62)
Z. Hauserova (Praha)

13:35  33.  AMBULANTNi KARDIOREHABILITACNi PROGRAM 16:35 Konec programu
U PACIENTU S CHRONICKYM SRDECNIM
SELHANIM (uiD: 63)

Predsedajici: D. Hetclové (Olomouc)

A. Havelkova, L. Mifkova (Brno) Foyer - pétek 10. 10. 2025

13:45  34. POTENCIAL NUTRICNICH STRATEGIi U PACIENTU - v 0 . -
S KARDIALNI KACHEXII (Ui0: 64 13:00-14:00 AccuCinch - nadéjna moznost mechanicke
V. Volava (Bmo) reverzni remodelace levé komory

13:55 Diskuze Predsedajici: F. Malek, M. Rezek, J. Krejci (Praha, Brno)

14:00 Prestavka 14:00 Konec programu

14:15-16:30 Blok IV
Predsedajici: M. Kfeckova, M. Cernd (Praha, Brno)

14:15  35. MODEROVANY SIMULACNi SEMINAR 1. CAST-
NAHLE OCEKAVANE A NEOCEKAVANE UDALOSTI
V AMBULANCI SRDECNIHO SELHANI (. 69)
A. Mejstiik, J. Hirjak (Praha)

15:15 Prestavka

15:330  36. MODEROVANY SIMULACNi SEMINAR 2. CAST-
NAHLE OCEKAVANE A NEOCEKAVANE UDALOSTI
V AMBULANCI SRDECNIHO SELHANI (0. 69)
A. Mejstrik, J. Hirjak (Praha)
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Konferencni sal Large - sobota 11. 10. 2025 10:25  41. KDY VYBRAT KTEROU METODU
RESYNCHRONIZACE (UiD: 34)
9:00-10:00  BLOK VII: ATTR srdeéni amyloidéza — dalii A- Bulava (Olomou)
z epidemii? 10:45  42. TELEMONITORING A PREVENCE
§ L y , HOSPITALIZACI UD: 35)
Predsedajici: T. PaleCek, M. Kubanek (Praha) F Malek (Praha)
9:00  37. PATOFYZIOLOGIE A DIAGNOSTIKA (Uip: 29) 11:05 Prestavka
E. Kapsova (Ostrava)
9:20 38. SPECIFICKE TERAPEUTICKE MOZNOSTI . . . B .
U ATTR-CM (U0 30/ 11:25-12:25 BLOK IX: Zistava stale HFpEF diagnostickym
R. Aiglova (Olomouc) a terapeutickym problémem?
9:40  39. NESPECIFICKA LECBA VCETNE PRISTROJOVE Predsedajici: T. PaleCek, J. Krejci (Praha, Bmo)
TERAPIE (UID: 31) o )
H. Poloczkové (Brmo) 11:25  43. MOZNA USKALi DIAGNOSTIKY HFPEF (UiD: 37)
—— A. Linhart (Praha)
10:00 Prestavka
11:45  44. HFPEF A KOMORBIDITY (UiD: 38)
R. Pudil (Hradec Kralové)
10:05-11:05 BLOK VIII: Inovativni metody v terapii 12:05  45. SPECIFICKE PRICINY HFPEF A KAUZALNi
a monitoraci pacienti se srdecnim selhanim LECBA (iD: 39)

M. Kubének (Praha)
12:25 Prestavka

Predsedajici: . Mélek, M. Hegarova (Praha)

10:05  40. NOVINKY V NEFARMAKOLOGICKE LECBE
SRDECNIHO SELHANI (. 33)
J. Naar (Praha)
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12:30-13:30 BLOK X: Srdecni selhani ve specifickych

12:30  46.

12:50  47.

13:10  48.

situacich
Predsedajici: D. Zemének, J. Vesely (Praha, Broumov)

KATETRIZACNI INTERVENCE U CHLOPENNICH
VAD uiD: 41)
D. Zemanek (Praha)

FIBRILACE SiNi A SRDECNi SELHANI{ (uip: 42)
J. Krejci (Brno)

SPECIFIKA DIAGNOSTIKY A LECBY SRDECNIHO
SELHANI U PACIENTU S POKROCILYM CHRONICKYM
ONEMOCNENIM LEDVIN (U0 43)

J. Malik (Praha)

13:30-13:35

13:35

Zakonceni
Predsedajici: J. Krejci (Brno)

Konec programu

Foyer - sobota 11. 10. 2025

11:05-11:25

11:25

AccuCinch - nadéjna moznost mechanické
reverzni remodelace levé komory
Predsedajici: F. Malek, O. Hlinomaz, J. Krejci (Praha, Brno)

Konec programu

Konferencni sal Medium | - sobota 11. 10. 2025
11:10-11:40 Workshop Abbott: LVAD management

11:40

v kazdodenni praxi
Predsedajici: B. Karikov4, P. Liszka (Praha, Trinec)

Konec programu

Konferencni sal Medium Il - sobota 11. 10. 2025
9:00-12:00 Workshop S.A.B. Medical: ReDS™ Pro — Moderni

10:30
11:05

12:00

systém pro rychlé méreni a vyhodnoceni plicni
tekutiny u pacienti se srdecnim selhanim

CLINICAL EXPERIENCE WITH THE REDS PRO
SYSTEM: INSIGHTS FROM MADRID

J. Garcia (Madrid, Spain)

ZAMERENO NA PLICNi KONGESCI: NASE PRVNi
ZKUSENOSTI SE SYSTEMEM REDS PRO

M. Turek (Kosice, SR)

SYSTEM REDS PRO V PRAXI - PRAKTICKE SEZNAMEN|
S POUZIVANIM SYSTEMU REDS PRO A JEHO OVLADANIM I.
M. Turek, J. Kotasova (Kosice, SR, Brno)

Prestavka

SYSTEM REDS PRO V PRAXI - PRAKTICKE SEZNAMENi
$ POUZIVANIM SYSTEMU REDS PRO A JEHO OVLADANIM Il.
M. Turek, J. Kotasova (KoSice, SR, Brno)

Konec programu




(‘, Entresto”

“" sacubitril/valsartan

SOUCAST ZAKLADNI
TERAPIE HFrEF'

Entresto™ pomaha pacientiim se symptomatickym
chronickym srdecnim selhdnim se snizenou ejekCni frakei
7t déle, s nizSim rizikem hospitalizaci a citit se 1épe."

SNIiZENi RIZIKA
HOSPITALIZACE

NAVOZENi REVERZNI
REMODELACE
SRDCE*

ZLEPSENi
UROVNE
FYZICKE
AKTIVITY®

Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sakubitrilu a 25,7 mg, 51,4 mg nebo 102,8 mg valsartanu (jako sodnou sl komplexu sakubitrilu a valsartanu). Indikace: K 16cha
symptomatickeho chronického srdecniho selhani s redukovanou ejekni frakci u dospélych pacientd. K Iéche symptomatického chronickeho srdecniho selhéni se systolickou dysfunkef levé komory u déti
a dospivajicich ve véku jednoho roku nebo star$ich. Davkovani: Doporucend zahajovaci davka pripravku Entresto u dospélych je jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét denné. Dévka by méla byt zdvojnésobena
7a 24 tydny do dosazeni cilové dévky jedna tableta 97 mg;/103 mg dvakrét denné, podle tolerance pacienta. Pfi problémech s toleranci (systolicky krewni tiak <95 mmHg, symptomaticka hypotenze,
hyperkalemie, renalni dysfunkce) se doporuuje prava dévek soubéznych I6Givych pFipravkd, prechodnd titrace davek pipravku Entresto smérem dolii nebo jeho vysazeni. Pipravek Entresto potahovand
tablety nejsou vhodné pro déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici pripravek Entresto granule. U pediatrickych pacientd, kteffv soucasné dobé neuzivaji ACE inhibitor nebo
ARB nebo uzivaj nizké davky techto éGivych pFipravka, u pacientil s poruchou funkee ledvin a u pacientil se stredné tézkou poruchou funkee jater se doporucuje polovina zahajovaci davky (0,8 ma/kg pro
pacienty s hmotnosti méné nez 40 kg, 0,8 mgy/kg u pacientti s hmostnosti minimding 40 kg a méné nez 50 kg a 24 mg// 26 mg u pacientii s hmotnost minimalng 50 kg). Po zahdjeni 165by md byt dévka
2vyena na standardni zahajovact dévku a upravena kazdé 3-4 tydny. Légha nemé byt zahdjena u pacientii s hladinou drasliku v séru>5,3 mmol/I nebo s STK <5, percentil vzhledem k vku pacienta. Pokud
$e U pacient(i vyskytnou problémy se snaSenlivosti (STK <b. percentil vzhledem k véku pacienta, symptomatick hypotenze, hyperkalemie, rendini dysfunkee), doporutuje se Gprava soubgzné podavanych
I6givych pripravk(, doSasnd titrace smérem dolt nebo vysazenf pripravku Entresto. Kontraindikace: Soucasné uzivéni s ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt podan do 36 hodin po ukongeni 6cby ACE
inhibitorem. Angioedém souvisejici s predchozi I6cbou ACE inhibitory nebo s IéShou ARB v anamnéze. Deditny nebo idiopaticky angioedém. Sougasné uzivéni s légivymi pripravky obsahujicimi aliskiren
U pacientd s diabetes mellitus nebo u pacientt s poruchou funkce ledvin (6GFR <60 ml/min/1,73 m’). Zavazna porucha funkee jater, bilidm cirhdza a cholestdza. Druhy a tretf trimestr t8hotensti.
Hypersenzitivita na lécive tky nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozoméni/ varovani: Dualni blokéda RAAS « Lécha kombinaci sakubitril/valsartan nesmi byt zahdjena do 36 hodin po uiiti posledni
davky ACE inhibitoru. Pokud je Iétha pripravkem Entresto ukontena, I6cba ACE inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po poddni posledni dévky kembinace sakubitril valsartan. « Kombinace sakubitril/
valsartan s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucuje. « Pripravek Entresto obsahue valsartan, a proto nemad byt poddvan soutasné s jinym pfipravkem obsahujfcim ARB. Hypotenze Létha
nema byt zahdjena, dokud STK neni >100 mmHg u dospélyeh pacientd nebo 5. percentil STK vzhledem k veku pediatrického pacienta. U- dospélych pacientii lécenych kombinaci sakubitril/valsartan byly
hlaSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacientd ve véku >B85 let, pacient(i s rendlnim onemocnénim a pacientti s nizkym STK (<112 mmHg). Pfi zahajovani [65by kombinact sakubitril/
valsartan nebo behem titrace davek je tfeba rutinng monitorovat krevnf tlak. Symptomaticka hypotenze s objevi pravd&podobnéji, pokud byl pacient v objemové depleci, napF. pfi 16808 diuretiky, digtnim
omezeni soli, prijmu nebo zwaceni, Deplece sodiku a/nebo objemové deplece maji byt korigovany pred zahajenim Iéchy kombinaci sakubitril/ valsartan, ale tato korektivni akce musi byt peclivé vyvézena
oproti riziku objemoveho pretizeni. Porucha funkoe ledvin Pacienti s lehkou a stfedng tézkou a tézkou poruchou funkee ledvin podighaji vétsimu riziku rozvoje hypotenze. U pacientdi v termindlnim stédiu
rendlniho onemocnni se podavani- pFipravku Entresto nedoporucuje. Uzivani kombinace sakubitril/valsartan miiZe byt spojeno se snizenou funkei ledvin. Riziko mize byt ddle zvySeno dehydrataci nebo
U pediatrickyich pacientd. Uzivani kombinace sakubitril/valsartan mize bt spojeno se zvysenym rizikem hyperkalemie, i kdyZ hypokalemie se miize také vyskytnout. Pokud je sérova hladina drasliku
>b.4 mmol/, je tfeba zvéit vysazeni. Angioedém U pacientii Iggenyich kombinaci sakubitril/valsartan byl hlaSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, m byt poddvéni kombinace sakubitril/valsartan
ihned ukonceno a mé bt poskytnuta vhodné Iécha a sledovani aZ do doby kempletniho a trvalgho dstupu znamek a priznakd. Pripravek nesmi byt znovu podan. Angioedém spojeny s otokem laryngu miize byt
fatdlni. Pokud je pravd@podobné, Ze je obstrukee dychacich cest zplisobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou terapii, napF. roztok adrenalinu 1 mg/ 1 ml (0,3-0,6 ml) a/nebo
pfijmout opatfeni nutn k zajisténi prichodnych dychacich cest. Pacienti Gemogske rasy maji zvSenou vnimavost k rozvoji angioedému. *U pacient(i [écenych antagonisty receptoru pro angiotenzin Il véetnd
valsartanu byl hiaSen intestindlnf angioedém. U téchto pacientii se vyskytla bolest bicha, nauzea, zvracenia prijem. Po vysazen antagonistii receptoru pro angiotenzin Il priznaky odeznély. Je-fi diagnostikovan
intestinalni angioedém, Iétba kombinaci sakubitril/valsartan md byt pozastavena a mé byt zahdjeno odpovidajici monitorovani, dokud nedojde k Gplnému odeznéni priznakd.™ Pacienti se stendzou rendlni
arterie Kombinace sakubitril/valsartan miiZe zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacient( s bilaterani nebo unilaterlni stendzou rendln arterie. U pacientd se stendzou rendlnf arterie je treba dbét
opatmosti a doporuguje se sledovat renalni funkce. Pacienti s poruchou funkee jater U pacientd se stfedn tézkou poruchou funkee jater (Chilc-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice nez
tvojndsobek hornf hranice norméintho rozmezije k dispozici omezend klinickd zkuSenost. U téchto pacientd mize byt expozice zvySena a bezpegnost nenf stanovena. Pokud se pripravek pouzivd u téchto
pacientt, doporuuje se dbat opatmosti. Interakce: Opatrnosti je zapotfebi pfi soutasném podéni se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetnd antagonist mineralokortikoidd (napf.
spironolakton, triamteren, amilorid), nahradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky vietné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitor OATP1B1, OATP1B3, OATS (napF
rifampin, cyclosporing) nebo MPR2 (napr ritonavir). Tehotenstvi a kojeni; Uzivani kombinace sakubitril/valsartan se nedoporucuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi a je kontraindikovano béhem druhého
atfetio trimestru tehotengtvi. Kvili moznému riziku nezadoucich reakci u kojenych novorozenc/ déti se pripravek nedoporuuje behem kojeni. Nezadouci déinky: Ledmi Casté: Hyperkalemie, hypotenze
porucha funkce ledvin. Casté: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy, synkopa, ortostatick hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhani ledvin, tnava, astenie. Podminky
uchovavani; Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred vinkosti. Dostupné Iékové formy velikosti baleni: PVC/PVDC/AI blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196
potahovanych tablet nebo vicendsobna balenf obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé nejvyssi sity). Pozndmka: DFive nez Iék predepiSete, precitéte si peclivé tpinou
informaci o pripravku. Reg. .: EU/1/15/1058,/001-022. Datum registrace: 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPC; 21.02.2025. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista
Building Em Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ey piipravku je véizan na fékaisky predprs. Flipravek je céstecné hrazen z prostieakil veiginého zdiavonifio pejisténi. ~VSimnéte si prosim
Zmény (zmén) vinformacich o 16¢ivém pripravku

REFERENGE: 1. McDonagh TA, Metra M, Adama 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. Chandra A, Lewis EF, Clagget BL et al. Effects of sacubitri valsartan on physical and social activity limitations in patients with heart failure; a secondary analysis of the PARADIGM-HF trial. JAMA
Cardiol. 2018;3(6):498-505. 4. JanuzziJL Jr, Prescott MF, ButlerJ et al. for the PROVEHF Investigators. Association of change in N-terminal pro-b-type natriuretic peptide following initiation of sacubitril
valsartan treatment with cardiac structure and function in patients with heart failure with reduced ejection fraction. JAMA. 2019:322(11):1085-1095. 5. Lau PW, Martens P, Lambeeps S, et l. Fffects of
sacubitri/ valsartan on functional status and exercise capacity in reakworld patients. Acta Cardiologica. 2019; 74(5):405-412. ENTRESTO™ je ochrannd znamka spolecnosti Novartis AG.
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PP-ELI-CZE-0752
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Tkrécend informacg o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 my potahovand tablety. ELIQUIS® 0,15 my granule v toholce
k otevreni. ELIQUIS™ 0,5 mg, 1,5 mg a 2 mg obalene granule v sécku. Slozeni: Leciva latka 2,5 mg nebo & mg apixabanu
v jedné potahované tablete; pomocné latky se znamym Gcinkem: 102,86/ 51,43 mg laktdzy (tableta 5/2,5 mg); a dalsi
pomocné létky. Lécivalatka 0,15 mg apixabanu v jedné tobolce; pomocné ldtky se znamym Gicinkem az 124 mg sachardzy.
Légivalatka 0,6 mg apixabanu v jedné obalené granuli; pomocné létky se zndmym dcinkem v jednom sacku obsahuje 10,
30 a 40 mg laktdzy (jeden sdcek 0,5/1,5/2 mg). Indikace: Prevence Zinich tromboembolickych prihod (VTE)
u dospélych pacient, kiefi podstoupil elektivni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu. Prevence cévni mozkove
prihody (CMP) a systémove embolie (SE) u dospélych pacientdi s nevalvulém fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice
rizikovymi faktory, jako jsou predchozi cévni mozkovd pfihoda nebo tranzitorf ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let;
hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické srdeéni selhdni (tfida NYHA > II). Létba hiuboke Ziln trombdzy (DVT)
aplicniembolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE u dospglych. Létha Zilnfho tromboembolismu a prevence rekurence
VTE u pediatrickyeh pacienti ve véku od 28 dnii do méng neZ 18 let. Dévkovani a zplisob poddni; Prevence VTE: 2.5 mg
peroraing 2x dennd. Potatetni dévka by méla byt uzita 12 a7 24 hod po operaci. Doporutend délka lggby je 32 a7 38 dni
(ndhrada kyGelniho kloubu) a 10 a7 14 dni (nahrada kolenniho kloubu). Prevence CMP a SE u dospélych pacientii s NVAF:
b mg peroralng 2x denné, snizend dévka 2,5 mg peroralng 2x denné pri spinéni kritérif pro reduker davky dle SPC. Pacienti
podstupujici kardioverzi mohou uZt jednordzovou nasycovaci davku 10mg nejménd 2 hod pred vikonem. Létha akutni
DVT alcba PE: 10 mg perordlng 2x denné prvnich 7 dni: poté b mg perording 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE:
2,5 mg perordlng 2x dennd po dokonceni 6-ti mesicni 6y apixabanem nebo jingm antikoagulanciem. Tablety pFipravku
Eliquis se zapijejivodou, uzivaji se bez zavislosti na jidle a lze je take podat rozdrcené a rozmichané v tekuting &i v jablecném
protlaku. Podrobnosti viz SPC. Létha VTE a prevence rekurence u pediatrickych pacientd: Létba apixabanem
U pediatrickych pacientt ve véku od 28 dni do méné neZ 18 let md byt zahdjena po nejméné 5 dnech potatetni
parenterdini antikoagulaéni terapie. Doporutend Iékova forma a dévka apixabanu zvisi na telesné hmotnosti pacienta.
Dévka se md v pribehu Iéeby upravovat podle drovné télesné hmotnosti, U pacient(i s télesnou hmotnosti > 35 kg lze
potahované tablety pripravku Eliquis 2,5 mg a  mg podavat 2 denné tak, aby se neprekrotila maximélni denni dévka. Pro
télesné hmotnosti, které nejsou uvedeny v tabulce davkovani, nelze poskytnout Zadné doporugen pro ddvkovani.
Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou litku nebo na kteroukoli pomocnou latku, Klinicky
vyznamné aktivnf krvdcent, jatern onemocnéni spojené s koagulopatir a klinicky relevantnim riziem krvdcen, 16ze nebo
stav s vyznamnym rizikem zavazného krvaceni, soub&Znd Iécha jinymi antikoagulanci vyjma specifickych pripad viz SPC.
Ivlastni upozomni: Doporuuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivén s opatmost v podminkéch vySSio rizika krvdceni.
Podévani pripravku Eliquis se musf prerustt, jestlize se vyskytne zavazng krvéceni. Podrobnosti vysazenf pred elektivnim
vykonem viz SPC. Soub&zné uzivéni pripravku Eliquis s antiagregancii 2vySuje riziko krvacent; pfi soubgzné Iéghe NSAID
(véetng AS) a SSRI/ SNRI je tfeba dbét zvyene opatrnosti. Podrobnosti k podéniu poruch ledvin ajater ahemodynamicky
nestabilnich pacient(i viz SPC. Eliquis nenf doporucen u pacient s trombdzou v anamnéze, u nich byl diagnostikovan
antifosfolipidovy syndrom. Je-fi u pacientii s nadorovym onemocnénim zvazovén apixaban k Iebé DVT nebo PE, je tfeba
peclivé whodnofit prinosy Iéchy oproti jejim rizikiim. Interakee; Uzivni se nedoporucuje u pacienti, ktef soucasn uzivaji
systemove silné inhibitory CYP3A4 a P-gp, jakymi jsou nap. azolova antimykotika a inhibitory HIV protedzy. Pri souciasném
podavani se slabsimi inhibitory CYP3A4 a/nebo Pgp neni nutnd tiprava dévky apixabanu. Pfi soucasném poddvani
apixabanu se siinymi induktory CYP3A4 a P- gp nenf nutnd Z&dnd prava dévky apixabanu, avsak silné induktory CYP3A4
aP-gp by se mély souasné podavat s opatmosti. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Uzivéni apixabanu v pribhu téhotenstvise
nedoporutuje. Nezadouci dcinky: Caste: krvdceni (otni, z désn, z st, gastrointestinlni, rektalni, abnormalni vaginlni
a urogenitdini), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, koZni vyrézka, trombocytopénie, hypotenze,
2vySeni gamaglutamyltransferdzy a alaninaminotransferdzy. Pediatrick populace velmi tasté a Gasté: krvaceni (z nosu,
rekta, dasni, po vykonu), nauzea, hematochezie, zvySeni aspartataminotransferdzy, alkalické fosfatdzy, bilirubinu,
alaninaminotransferdzy, kozni vyrdzka, alopecie, hematurie, kontuze. Predavkovani: Predavkovéni apixabanem mize
Zpiisobit vysSiiziko krvcent. Je k dispozici dtka ke zvrécent aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovévani; Zédné zvidstni
podminky uchovévni. Balen: Eliquis 2,5 mg: mimo jiné - 20, 60, 60x1 nebo 168 potahovanyich tablet v blistru. Eliquis
5mg: 28, 60 nebo 168 potahovanych tablet v blistru. Fliquis 0,15 mg granule v tobolce k otevient: Lahvicka s détskjm
bezpetnostnim uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 28 tobolek k otevieni. Eliquis 0,6/1,5/2.0 mg obalend/€ granule
v sacku: détsky bezpecnostni sacek z hlinikové falie s 1x 0,5mg /3x 0,5mg /4x 0,5mg obalenou granulf. Jedna krabicka
obsahuje 28 séck. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Bristo-Myers Squibb/Pfizer EEIG, Plaza 254,
Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irsko. Registraéni Eislo: mj. EU/1/11/691/002-
491113,14,16,17,18,19. Datum posledni revize textu: 18.4.2025. Vyide; Iéivého pripravku je vézan na lékarsky predpis.
Pripravek v Iékové formé potahovanych tablet je Gastetné hrazen z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi. Pripravek
vIekove formé granuli nenihrazen z prostredki verejngho zdravotniho pojisténi. S Ghradou pfipravku v konkrétni indikaci se
seznamte na https:///sukl.gov.cz/ . Pred predepsénim se prosim seznamte s tiplnou informaci o pripravku.
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metoda s nejsirSim indikacnim spektrem na trhu'°

+ Diagnostika jedincl s kongestivnim + Stratifikace rizika u pacient( s akutnim
chronickym srde¢nim selh&anim koronarnim syndromem a kongestivnim

« Pomicka v diagnostice akutniho srdecnim selhanim
srde¢niho selhani * Hodnoceni kardiovaskularniho rizika

« Detekce mirnych forem kardialnich u pacientd s diabetem mellitus 2. typu (T2DM)
dysfunkci u asymptomatickych jedinct * Pomlcka priidentifikaci rizikovych
se strukturalnim srde¢nim onemocnénim pacientt s T2DM bez zndmych

« Posuzovani zavaznosti kongestivniho kardiovaskularnich onemocnéni v anamnéze
srde¢niho selhani u diagnostikovanych k optimalizaci kardioprotektivni [éCby
pacient( + ldentifikace starsich jedincl s vysokym

* Monitorovani pribéhu [écby u pacientl rizikem fibrilace sini

s dysfunkci levé komory

Reagencni souprava Elecsys® proBNP Il je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro. Test je uréen pro imunochemické kvantitativni stanoveni N terminalniho natriuretického propeptidu typu B v lidském séru
a plazmé. Test lze pouzit pri diagnostice suspektniho kongestivniho selhavani srdce, pri detekci mirnych forem kardiélnich dysfunkci, ke stratifikaci rizika u akutniho koronarniho syndromu a kongestivniho selhavani
srdce, pfi monitorovani pribéhu lécby pacientl s dysfunkci levé komory, pfi hodnoceni kardiovaskularniho rizika u DM 2. typu, pfi identifikaci rizikovych pacientd s DM 2. typu bez znamych kardiovaskularnich
onemocnéni v anamnéze k optimalizaci kardioprotektivni &by a k identifikaci starsich jedinct s vysokym rizikem fibrilace sini. Vysledky testu je nutné vzdy interpretovat v kontextu klinického stavu a anamnézy
pacienta. Imunostanoveni se provadi metodou elektrochemiluminiscence na automatickych analyzatorech cobas e. Méfici rozsah 5-35000 pg/ml nebo 0,6-4130 pmol/L. Ur¢eno k pouziti odborniky ve zdravotnictvi.
Vice informaci najdete na go.roche.com/Navody.

Reference: 1. Metodicky list Elecsys® proBNP II, 2024-09, V 2.0 2. Pfibalovy letak Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent ABBL535/R03 3. Pfibalovy letak Atellica® IM NT-proBNP (PBNP), 11200584 _EN Rev. 05,
2022-10. 4. Pribalovy letak Beckman Coulter Access NT-proBNP C71977, 2023-10 5. Pfibalovy letak ichromaTM NT-proBNP INS-NB-EN (Rev. 06), 2019-05
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+ Studie DECLARE: multicentricks, randomizovan, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie féze 3, hodnotici bezpecnost a Gcinnost dapagliflozinu 10 mg/1x denné oproti placebu u 17 160 pacienti s DM2 optimlng lécenjch farmakologickou Iécbou. Median sledovani 4,2 roku. 40 % pacientd mélo pfi
vstupu do studie KV onemocnéni (sekundami prevence), 60 % pacienti mélo pouze KV rizikové faktory (primd prevence). Primarmim bezpeénostnim ukazatelem byl MACE (KV dmrti, nefatén infarkt myokardu nebo nefatdlni ischemickd cévni mozkové piihoda). Primarmim ucinostnim cilem byly MACE a slozenj
vjsledek KV dmrti nebo hospitalizace pro HF. Studie DECLARE splnila primdri bezpecnostni il - noninferiorita MACE [HR 0,93 (95% CI; 0,84 1,03),p < 0,001]. Kompezitnf i snizeni KV mortality a hospitalizace prosrdecni selhani byl snizen 0 17% (9% CI; 0,73- 0,95; p =0,005). Diabetické ketaaciddza byla castéjsi
u dapagliflozinu (0,3 % s 0,1%, p = 0,02),stejné jako vjskyt genitélnich infekei (0.9 % vs 0,1 %, p < 0,001). Nebyl pozorovan rozdil v vjskytu amputaci,fraktur ci Fournierovy gangrény mezisledovanyimi skupinami.

* Studie DAPA-CKD: multicentricks, randomizovan, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie, které hodnotila efekt léchy dapaglifozinem v davee 1x 10 mg/den oproti placebu na sniZent rizka rendlnich a KV piihiod u 4 304 pacientd s chronickjm onemocnénim ledvin (s nebo bez DM2), s eGFR > 25 a2
<75 mlmin/1,73m2 a pomérem albumin/kreatinin v moti (ACR) = 200 a2 < 5000 mgfg, ktefi byl na standartni léché (vcetné maximdIng tolerovanyich dévek ACEi nebo ARB). Primami slozenj ci studie: >50% setrvalé snizeni eGFR, onemocnéni ledvin v konecém stédiu (ESKD) a rendlni nebo kardiovaskulérni
timti. Sekundérmi fl: slozens rendlni cl (>30% setrvalé snizen eGFR, ESKD nebo rendini dmrt), slozen§ ci pro KV onemocnén (hospitlizace pro srdecni selhani nebo kardiovaskulémi dmrt) a Gmrti 2 jakékoliv pricny. Dapagliflozin snilrizko primérniho slofeného cile 0 39 % [HR 0,61 (95% CI; 051 - 0,72,
p <0,000000028]. Cetnost vjskytu nezédoucich Gcinki a zévaznjch nezadoucich icinki se mezi lécebnymi skupinami neliila.

# Metaanalyza studii DAPA-HF a DELIVER: ve spolecné piedem specifikované metaanalyze na drovni pacienta (n=11007) pokejuajict cely rozsah ejekénich frakcf u pacient se srdechim selhanim, kterd vychazela ze studii DAPAHF a DELIVER, dapagliflozin vyznamng snitil rizio umiti 2KV pitcin o 14 % (HR 0,86;
95%C10,76-0,97; p = 0,01),rziko celkové mortality 0 10 % (HR 0,90; 95% C10,82-0,99; p = 0,03),iziko hospitalizact pro srdecni selhani o 29 % (rate ratio 0,71; 95% C10,65-0,78; P < 0,001) a MACE (slozeny cil 2 KV umrti,infaktu myokardu nebo mozkové piihody) o 10 % (HR 0,90; 95% C10,81-1,00; p = 0,045).
Dapagliflozin byl tcinnj napric ejekéni frakci.

(1-konfidencniinterval; CKD- chronické onemocnéni ledvin; DM2 - diabetes melltus 2. typu; HF - srdecni selhani; HFIEF - sidecni selhani s redukovanou ejekini frakei; HR - Hazard Ratio; KV - kardiovaskular; RRR - relativnf redukee rizka.

Reference: 1. KATO, ri T, Michael G. SILVERMAN, Ofri MOSENZON, et al. Effect of Dapagliflozin on Heart Failure and Mortality in Type 2 Diabetes Mellitus. Circulation [onling]. 2019; 139(22), 2528-2536 [cit. 2019-09-30]. DOI: 10,1161/ CIRCULATIONAHA, 119,040130. ISSN 0009-7322. Dostupné z
hitps:/fwwnw.ahajournals.org/doif10,1161/CIRCULATIONAHA, 119,040130. 2. Heerspink HJL et al. N EnglJ Med. 2020;383(15):1436-1446.3. Jhund PS et l. Nat Med. 202228(9)19561%4

Zkracend informace o lécivém pripravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajict dapagiflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) - u dospéljch pacienti a détive véku 10 leta starsich - jako
pridavnd lécha k dieté a fyzicke aktivité ke zlepsent kontroly g\ykemie . jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v dsledku intolerance; - jako pﬁ’davna’ lécha k jinjm lécivim piipravkim k lécbé DM2. Wsledky studii ve vztahu ke kombinované lécbé s jinjmi lécivymi piipravky, viivy na kontrolu
glykemie a kardiovaskulami piihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhani (SS) - k é¢he dospéljch pacient se symptomatickjm chronickjm srdecnim selhanim. Chronické onemocnén ledvin (CKD)- k lécbé dospélych pacientd s chronickjim anemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend
davka je 10 g dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovyimi sekretagogy, ze uvazovat o jejich snizené davce, aby se snilo izko hypoglykemie. Pipravek se podvé peroréIné, jednou denné, kdykoli v pribghu dne, s jidlem nebo mimo jclo. Tablety se
polykapcele Kontraindikace: Hypersenaiivia na lécivou litku nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZvIastni upozomemaopatrempro pouiti: Nent nutnd uprava davkysoh\edem nafunke ledvin. Nedoporucuje se zahdjit lécbu dapaglif \ozmemupac\emuseGFR<25mI/mm Ucmnostdapagh lozinu na
snizent glukozy zavisf na funkeiledvin, a je snizena u pacientd s eGFR < 45 mi/min a pravdépodobng chybi u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a je tieba avait dalki lécbu snidujici hladinu glukdzy, pokud je nutnd dalki kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemd pouzivat k 1éché pacient s diabetem 1. typu.
U pacientir s tézkou poruchou funkee jater je zvjsens expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle véku.V disledku mechanismu ucinku zvySuje dapagliflozin diurézu, které mize vést k mimému snizent krevniho tlaku. Opatrosti e zapotiebf u pacientd, u kterjch méze pokles krevniho tlaku vyvolany
dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd Iécenych inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukazu (SGLT2i), byly vzdené hldSeny piipady diabetické ketoaciddzy (DKA), u izikowjch pacient je nutno uivat SGLT2i opatrné. Pred zahdjenim Iéchy majf byt pacienti vySetfen s ohledem na riziko DKA. Vice
informaciviz SPC. Pokud se vyskytnou zndmky nebo symptomy ketoaciddzy, maji bjt pacienti poucen, aby i zméfili hladiny ketond. Po uvedent pripravki SGLT2i na trh byly u pacientd hldSeny pipady nekrotizuijici

i fascitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzécnou, ale zdvainou a potenciain zivot orozujfci
piihodu, kterd vyZaduje neodkladnou lécbu a je tieba poucit pacienta. Vylucovani glukozy moci mie byt spojeno se zvjenym rizikem infekci motowjch cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientdrse SS ve tiidé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zadné zkusenosti s dapaglilozinem v 1é¢bé CKD u pacient bez
diabetu, ktef nemaj albuminurii. Pacienti s albuminurif mohou mitz léchy dapagliflozinem vt prospéch. Ve studiich pacientid s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvySeny vyskyt amputaci na dolnich koncetinach a neni znamo, zda jde o skupinovy cinek. Je daleité pouit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy.
Starsi pacienti (> 65 let) mohou byt izikovejsiz pohledu objemoveé deplece. Pacienti éceni dapagliflozinem budou mit poziini vjsledek testu na glukdzu v moti, cof je dano mechanismem Gcinku Iécivé litky.V priibéhu 1échy dapagliflozinem byly pozorovény zvjSené hodnoty hematokritu. Pacienti s vjraznym zvjienim
hodnoty hematokritu majf bjt sledovni a vyetieni pro vyloucent hematologického onemocnéni.* Interakee s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakee: Dapagliflozin mize zvySovat diuretickf icinek hlazwduakhckovychdluret\kamuze auysovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se
monitorovat glykemii metodou stanoven 1,5-AG, nebof méfenf neniu pacientd uzivajicich SGLT2|spo\ehIwe Dapagliflozin miize 2vySovat rendlni exkrecilthia a hladina lithia v knvi se mize sniit, koncentrace lithia v séru se mé kontrolovat castéji Tehotensmakojem Nejsou dosupneudajeopouzmdapaghﬂozmu
u téhotnych zen. Jakmile je jsténo téhotensti, must se 6¢ba dapagliflozinem pierusit. Neni 2namo, zda se dapagliflozin alnebo jeho metabolity vylutujf do lidskeho mateského miéka. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forsiga nemd z4dnj viiv nebo mé zanedbatelny vlivna schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozoméni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavan soubgzné s derivaty sulfonyimocoviny nebo s inzulinem. Nezadouci icinky: Nejcastéj hlasenymi nezédoucimi cinky v Klinickjch studiich byly infekce pohlavnich organ; byly popsany piipady fimozy,
vjskyt hypoglykemi byl stovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvjsila pii kombinaci se SU Giinzulinem. DalSimi castymi nezddoucimi Gicinky byly infekee motovjch cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvyeny hematokrit, sniZend rendlni clearance kreatininu béhem zahdjeni €cby, dyslipidemie a vyrézka.
Méng caste jsou plistioué infekce, objemovd deplece, Zizef, zécpa, sucho v Gstech, nykturie, vulvovagindlni pruritus, pruritus genitalu, zvjSeny kreatinin ci vjSend mocovina v ki, snizend télesna hmotnost, vzécné DKA (pri pouzitiu DM2), velmi vzécné angioedém, tubulointerstcialni nefritida. U pacientt uZivajicich
inhibitory SGLT?, véetn dapagliflozinu, byly velmi vzécné hléSeny pifpady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpechostni profl dapaglifloinu u pacienti s SSa CKD odpovidal anamému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. ZvlStni opatfeni pro uchovavani: Nevyaduje se. Druh obalu a velikost baleni: AVAI
blistr, 28 a 98 potahovanjch tablet v neperforovanych kalendafnich blistrech; 30x1 a 90xT potahovand tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech. Dréitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sadertalje, Svédsko. Registraéni isla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum
revize textu: 9.6.2024.

HSimnéte s, prosim, zmény vinformacich o lécivém piipravku.
( AstaZeneca 2024. Regitiovand ochranns znamka FORKIGA e mejetkem AstraZeneca plc.Pipravek Fonga 10 mg v CR hrazen z prostiedkd veiegho zdravtniho pojstént ajeho vjdj e vézin na ékaisky piedis. N trhu nemust bt akuslng dostupnd echina b, Pette s pozorn plnou informac o pfpravku, Kerou
naleznete na webovjch strankach Evropské agentury pro écive piipravky (EMA) htp://ema.europa.eu nebo na adrese zdstupee driitele rozhodnuti o registraciv CR: AstraZeneca Czech Republic .o, U Trezorky 92172, 158 00 Praha 5-Jinonice,tel: +420 222 807 111, http:fhwnw.astrazeneca.c.

CZT111 | Datum pfipravy: 1/2025

UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice | tel.: +420222 807 111 | www.astrazeneca.cz AStI’azeneca

AstraZeneca Czech Republics.r.o.




Na case zalezi!

DARUJTE svym pacientum cas

Za kazdym procentem stoji skutecné zachranéné Zivoty

SNIZENi \1
KV UMRTI"

()
Subanalyza studie
DECLARE u pacientt s HFrEF*

HR 0,55
(95% Cl; 0,34-0,90)

p=0,02

CZ7111 | Datum pripravy: 1/2025

AstraZeneca Czech Republics.r.o. | UTrezorky 921/2,158 00 Praha 5 - Jinonice | tel.: +420 222 807 111 | www.astrazeneca.cz

SNIZENi CELKOVE
MORTALITY vs placebo?

o,
RRR
Sekundarni cil
studie DAPA-CKD"
HR 0,69
(95% Cl; 0,53-0,88)
p =0,004

SNIZENi
KV UMRTi®

o
RRR
Metaanalyza studii
DAPA-HF a DELIVER*

HR 0,86
(95%Cl: 0,76-0,97)
p<0,01

forxiga.

(dapagliflozin)

ga
forxiga
(dapagliflozin)
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU BEYONTTRA

V Tento lé¢ivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zdddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.

Nazev pfipravku: BEYONTTRA 356 mg potahované tablety
SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje akoramidis-hydrochlorid odpovidajici 356 mg akoramidisu.

Indikace: Pripravek BEYONTTRA je indikovan k Iécbé transthyretinové amyloidézy divokého typu nebo variantni transthyretinové
amyloidézy u dospélych pacientu s kardiomyopatii (ATTR-CM).

Davkovani a zpUsob podani: Doporu¢ena davka akoramidisu je 712 mg (dvé tablety po 356 mg) peroralné&, dvakrat denné, coz odpovida
celkové denni davce 1424 mg. Potahované tablety se polykaji vcelku. Pfipravek Beyonttra se muze uzivat s vodou, s jidlem nebo bez jidla.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni a opatrenl Akoramidis nebyl studovan u pacientl s poruchou funkce jater, a proto se jej nedoporucu]e pouzwat u této
populace. Udaje u pauentu s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 mI/mm)Jsou omezené a Udaje u pamentu na dlalyze
nejsou k dispozici. Proto ma byt akoramidis u této populace pouzivan s opatrnosti. U pacientl [é¢enych akoramidisem se v prvnim mésici
|é¢by zpocatku snizovala odhadovana rychlost glomerularni filtrace (eGFR) a tomu se odpovidajicim zplsobem zvy3ovala naméfena
hodnota sérového kreatininu. Tato zména eGFR a hladiny sérového kreatininu nebyla progresivni, u pacientt, ktefi prerusili é¢bu, byla
reverzibilni a nesouvisela s poskozenim ledvin, coz odpovidalo renalnimu hemodynamickému ucinku. Tento IéCivy pfipravek obsahuje
méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je v podstaté ,bez sodiku".

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavéni akoramidisu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Podavani akoramidisu se nedoporuéuje

v téhotenstvi a u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Akoramidis se nema podavat v obdobi kojeni.

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na fertilitu u lidi.

Interakce: Soubé&zné podavani akoramidisu a substratll CYP2C8 a CYP2C9 s Uzkym terapeutickym indexem se ma pouzivat s opatrnosti.

Nezadouci U€inky: Velmi ¢asté: prijem, dna

Podminky uchovavani: Tento l1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko

Registra&ni &islo: EU/1/24/1906/001

Datum posledni revize textu: 4.8.2025

Vydej pfipravku Beyonttra 356 mg potahované tablety je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostfedkl vefejného

zdravotniho pojisténi. Aktualni vysi a podminky Uhrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim léCivého pfipravku si peclivé

preététe Uplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdajl o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci U¢inky najdete na www.bayer.cz

nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republlka
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Betaloc:'ZOK

; metoprolol-sukcinat

Plazmaticka koncentrace

(nmol/l)
)
=)

Davkovani 1x denné
Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin'?

200

metoprolol tartarat
konv. tableta 50 mg

metoprolol-sukcinat
Z0K 50 mg

0 6 12 18 24 hod
Upraveno dle Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528 -32

~

Stavba tablety Betaloc® ZOK'?

obal
vrstva polymeru

/ \ mikropeleta
s metoprolol
sukcinatem

obsah tablety jadro

metoprolol-sukcinatu

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

xQ
{ Davkovani 1x denné’
w Poddvani Iéku 1x denné zlepSuje compliance pacientt.
24h Rizené uvoliiovani'

Potahované tablety s prodlouzenym uvolfiovanim ob-
sahuji nékolik stovek mikropelet s jantaranem meto-
prololu. Kazda mikropeleta je potazena vrstvou poly-
meru, ktera fidi rychlost uvolfiovani. Po spolknuti se
tableta rychle rozpadd a mikropelety se disperguji v gastrointestinal-
nim traktu a uvolfiuji lé¢ivou latku po dobu asi 20 hodin. Tak je dosa-
Zeno rovnomérnych plazmatickych koncentraci metoprololu po dobu
24 hodin (na rozdil od konvenénich tablet s metoprololem).!

Davkovani u 7 schvalenych indikaci'

CHZS Chronické srdeéni selhani’
y Doporucend pocatecni davka pfipravku po dobu prvnich
” dvou tydnti je 25 mg jednou denné. U pacientil tfidy -1V
podle NYHA se doporucuje pocatecni davka 12,5 mg
jednou denné po dobu prvniho tydne. Doporucuje se
davku vzdy po 14 dnech zvysit na dvojndasobnou az na cilovou dévku

200 mg jednou denné (nebo nizsi maximalné tolerovanou davku.
Hypertenze'

. \ 50 mg 1x denné mimda aZ stfedné tézka hypertenze,

& 100-200 mg 1x denné pfi potiebé zvySeni davky nebo
kombinace s jinymi antihypertenzivy. n

Udrzovaci lé¢ba po infarktu myokardu®
200 mg 1x denné

Angina pectoris’
100-200 mg 1x denné, Ize kombinovat s jinymi
antiangindznimi 1éCivy

Srdeéni arytmie’
100-200 mg 1x denné

J

©

Funkéni srdeéni poruchy s palpitacemi’
100 mg 1x denné, Ize zvysit na 200 mg

Profylaxe migrény’
100-200 mg 1x denné

Zkraceny souhrn charakteristickych vlastnosti:

NAZEV: Betaloc® ZOK 25 mg tablety s prodiouzenym uvoliiovénim,
Betaloc® ZOK 50 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, Betaloc® ZOK
100 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim, Betaloc® ZOK 200 mg tablety
s prodlouzenym uvoliiovénim. SLOZENi: Jedna tableta s prodlouzenym
uvolfiovanim obsahuje 23,75 mg, resp. 47,5 mg, resp. 95 mg, resp.
190 mg metoprol-sukcinatu (odp. 25 mg, 50 mg, resp. 100 mg, resp. 200
mg metoprolol-tartaratu). DRZITEL: Herbacos Recordati s.r.o., generala
Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika. TERAPEUTICKE
INDIKACE: Lécha hypertenze, anginy pectoris; poruch srdecniho rytmu
zahrnujici zejména supraventrikuldrni tachykardii; po infarktu myokardu;
funkénich srdecnich poruch s palpitacemi; profylaxe migrény; lécba
hyperthyredzy. DAVKOVANI A zZPSOB PODANi: Doporucené davkovani je
100-200 mg jednou denné. Maximdlni denni ddvka pro pfipravek Betaloc
ZOK je 400 mg. Betaloc ZOK je urCen pro poddvani jednou denné, 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 tfetiho stupné, a srdecni ¢
sinusova bradykardie (< 50 tepd/min.), sick-sinus syndrome, sinoatridlni
blok, kardiogenni Sok a tézka periferni arteridini cirkulacni insuficience,
hypotenze (systolicky TK niz$i nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronickd
obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom,
metabolicka aciddza. Metoprolol se nesmi poddvat pacientim se suspektnim
akutnim infarktem myokardu, pokud je tepova frekvence nizsi nez 50 tepd/
min., P-Q interval je delSi nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tiak mensi nez
100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: U pacienti,
ktefi jsou IéCeni betablokdtory; pfi IéCbé pacientd s astmatem, nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci; u pacienti s A-V blokem; riziko ovlivnéni
metabolismu cukru nebo maskovani hypoglykémie; pokud je metoprolol
podavan paci ytomem, mélo by byt souc

€7 alfa- sympatolytlkum INTERAKCE: Beta1 sympatolytlka (napr ocni kapky)
a i inhibitory y; y; blokdtory
kalciového kandlu; inhibitory CYP2D6; sougasnd lécba indometacinem a jinymi
inhibitory prostaglandin syntetazy mize snizovat ginek betablokamru i
soucasném uzivani s dalimi antil tenzivy, tricykli Y,
barbituraty nebo fenothiazinem ducha2| k prohloubeni hypotenzm’ho
uéinku; ¢ uzivani se iky a xantiny vede ke vzajemné
inhibici Gginku; uZivani betablokator( vede k zesileni hypoglykemického
(ginku. FERTILITA, TEHOTENSTVi A KOJENi: Metoprolol by nemél byt
podavan v pribéhu téhotenstvi a kojeni. V pfipadé, Ze téhotnd Zena uziva
metoprolol, se doporucuje provadét vhodné monitorovani matky/plodu.
NEZADOUCI UCINKY: Mezi tasté nezadouci Gginky patfi bradykardie,
posturdlni poruchy (velmi vzacné doprovazené synkopou), studené koncetiny,
palpitace. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte 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. 01. 2025.
REGISTRACNI CiSLA: Betaloc ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc ZOK 50
mg; 58/628/00-C; Betaloc ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc ZOK 200
mg: 58/629/00-C. Pfed pfedepsanim pfipravku si peélivé prostudujte
aplné znéni Souhrnu udaji o pfipravku, které naleznete na webovych
strankach: Sukl. I_leciv. iva/0231690.
Vydej lécivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis. Lék k vnitinimu
pouziti. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum
vyroby materialu: tnor 2025. Kéd materialu:CZ-BET-2025-05-inzerce. Tento
materidl je uréeny pro odbornou vefejnost a interni icely spolecnosti.
1. SPC Betaloc ZOK leden 2025 2. Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-
414. 3. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528-32.
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LecimMme shdoemnA

Concor” COR . ?

gy | ¢

NEZAMENITELNOST s ostatnimi Iéky diky unikatnimu tvaru tablety?

Zkracena informace o pFipravku

Concor COR 2,5 mg, Concor COR 5 mg, Concor COR 10 mg, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg bisoprololi fumaras. Indikace: Lécha stabilizovaného chronického srdecniho selhani se snizenou
systolickou funkei levé komory spolu s ACE inhibitory, diuretiky a pfipadné srdecnimi glykosidy. Kontraindikace: Bisoprolol je kontraindikovany u pacientdi s chronickym srdecnim selhanim u nésledujicich stavi: akutni srdecni selhani nebo dekompenzace
srdecniho selhani vyZaduiici i.v. inotropni terapii, kardiogenni Sok, AV blok druhého nebo tietiho stupné (bez zavedeného kardiostimulatoru), syndrom chorého sinu, sinoatridIni blok, bradykardie pod 60 tepti/min ped zahajenim Iécby, hypotenze (systolicky
tlak pod 100 mm Hg), téZké astma bronchiale, pozdni stadia ischemické choroby dolnich koncetin a Raynaudv syndrom, neléceny feochromocytom, metabolicka aciddza, precitlivélost na bisoprolol nebo pomocné latky obsazené v pfipravku. Zvlastni
upozornéni: Bisoprolol musi byt podavan s opatrnosti u téchto stavii: tendence k bronchospasmu (astma bronchiale, obstrukéni choroba bronchopulmonaini), diabetes mellitus s vysokym kolisénim hladin krevniho cukru; mohou byt maskovany pfiznaky
hypoglykémie, pfisné redukéni dieta, probihajici desenzibilizagni terapie, AV blok prvniho stupné, Prinzmetalova angina pectoris, ischemické choroba dolnich kongetin (zhorSeni obtizi se mize objevit zvI&3t€ na zacatku I6Cby), celkova anestézie. Tehotenstvi
a kojeni: Bisoprolol by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni. Nezadouci i€inky: Velmi Casté (> 1/10): bradykardie. Casté (= 1/100, < 1/10): zhorSeni srdecniho selhani, zavraté, bolest hlavy, gastrointestinalni potize, jako je nausea, zvraceni, prijem
azacpa, pocit chladu nebo necitlivosti v konéetinéch, hypotenze, astenie, tnava. Interakce: Nedoporucené kombinace: blokétory kalciového kanalu typu verapamilu a v mensim rozsahu diltiazemu: negativni vliv na kontraktilitu a AV vedent. Intravendzni
podani verapamilu u pacientdi Iécenych betablokatorem miize vést k prohloubené hypotenzi a AV bloku. Antiarytmika tfidy | (napf. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon): mozné zesileni Géinkii na AV pevod a zesfleni negativné
inotropniho Gcinku. Centralné plisobici antihypertenziva, jako je klonidin a dalSi (napf. methyldopa, moxonidin, rilmenidin): soucasné uzivani centralné plsobicich antihypertenziv mize zhorSit srdecni selhani snizenim centralniho tonu sympatiku (snizeni
srdecni frekvence a srdecniho vydeje, vasodilatace). Nahlé vysazeni, zvI&sté pred ukoncenim 1€Eby betablokdtory, mize zvysit riziko ,rebound hypertenze®. Dévkovani: LéCba bisoprololem mé byt zahdjena postupnou titraci dévky podle nasledujicich kroki:
1,25 mg denné po dobu 1 tydne; v pripadé dobré tolerance zvysit na 2,5 mg denné dalsi tyden; v pripadé dobré tolerance zvysit na 3,75 mg denné dalsi tyden; v pipadé dobré tolerance zvysit na 5 mg denn€ dalsi 4 tydny; v pfipadé dobré tolerance zvysit na
7,5 mg denné dalsi 4 tydny; v pnpade dobré tolerance zvysn na 10 mg denné Jako udrzovaci davka. Maximalni doporucend davka je 10 mg denné. Pokud neni maximalni doporucena davka dobre tolerovéna, miize byt zvazeno postupné snizeni davkovani,

Tablety bisoprololu se polykaji celé rano, mohou se uzivat zarovei s jidlem, zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety se nezvykaji. Baleni: 28, 56 nebo 100 potahovanjch tablet. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. Drzitel registracniho
rozhodnuti: Merck spol.sr.0, Praha, Ceské republika. Reg‘stracnlclslo Concor COR 2,5 mg: 77/026/01 -C, Concor COR 5 mg: 77/027/01-C, Concor COR 10 mg: 77/028/01-C. Podminky uchovavani: Concor COR 2,5 mg uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Concor COR 5 mg a Concor COR 10 mg uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Datum posledm revize textu: 06. 11. 2020. Vydej na Iékafsky predpis.

Pripravek je hrazen z p verejného zd pojisténi. Pfed predepsanim Iéku si, prosim, p tiplnou infy i 0 pip
Uplnou informaci o pFipravku poskytneme na adrese spolegnosti Merck spol. s r.0.: MERCK spol. s r.0., Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4, tel: +420 272 084 211, www.merck.cz

Reference: 1. SPC Concor COR 2,5 mg, Concor COR 5 mg, Concor COR 10 mg, Me Rc K

PRSI o . <ix - 1

CZ-CONC0-00025



ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
v Tento Iécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfeni na nezadouci iicinky.

Nazev Iécivého 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 léché symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (0HCM) (NYHA, tfida II-Il) u dospélych pacient. Davkovani a zpiisoh
podani*: Ped zahéjenim Ié¢by je treba pomoci echokardiografie vySettit ejekén frakei levé komory (LVEF). Léchu nelze zahdiit, pokud je LVEF <55 %. Zeny ve fertilnim véku musf mit pred zahdjenim lécby negativni
téhotensky test. Priméfend davka se stanovuje na zakladé genotypizace na urceni fenotypu cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvySené expozice
mavakamtenu (a2 3nasobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické dysfunkce v porovnani s normalnimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni Iéchy dojde pred urcenim fenotypu CYP2C19, majf pacienti dodrzovat
pokyny pro davkovani pro pomalé metabolizatory, dokud nebude urcen 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. Tehotenstvi. Soubézna lécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientd s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubézna lécha
kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozomeéni a opatfeni pro pouiti: Mavakamten snizuje LVEF a mlze zplsobit srdecni selhni v dlsledku systolické dysfunkce definované
jako symptomaticka LVEF < 50 %. U pacient( se zavaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (véetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupujf velkou
operaci srdce, miize byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pred zahdjenim léchy je tieba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Preruseni IéCby miZe byt nezbytné k zajisténi, ze
LVEF zlistane > 50 %. Zahdjeni Iéchy nebo zvySeni davky silného nebo stfedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho sethani v disledku systolické dysfunkce.
Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky: Jeli u pacienta uzivajicho mavakamten zahdjena lécha novym negativné inotropnim Iécivem, nebo je zvySena davka negativné inotropniho
éciva, je tieba zajistit peclivy Iékafsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud neni dosazeno stabilniho davkovani a klinické odpovedi. U stfedné rychiych, normalnich, rychiych a ultrarychlych metabolizatord CYP2C19
je mavakamten primameé metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych metabolizator CYP2C19 je metabolizovan predevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory
CYP2C19 a inhibitoryfinduktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu a zvySit/sniit jeho plazmatickou koncentraci v zavislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi mit pred zahéjenfm Iécby negativni téhotensky test a musejf pouivat ticinnou antikoncepci béhem Iéchy a po dobu 6 mésicd po jejim ukoncent. Studie na zvifatech prokdzaly
reprodukéni toxicitu. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsi nezadouci dcinky jsou zvraté, dusnost, systolickd dysfunkce a synkopa. Pro dal3f informace viz SPC. Velikost balent: 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek. Driitel
rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni Cisla: EU/1/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 05/2025.

Pred predepsanim si prectéte dplny souhrn tdajii o pfipravku (SPC). Vydej léCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi.
Podrobné informace o tomto Iécivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské agentury pro Iécivé pfipravky (EMA) https:/ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce driitele rozhodnuti
o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Buc&jovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

“Vsimnéte si prosim zmén v Souhrnu tidajdi o pipravku.

Reference: 1. Souhm tidajtl o pFipravku 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.
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STUDIE EXPLOREF CAMZYOS

(mavacamten) capstiss

Mavakamten prokazal ve 30. tydnu Ié¢by zlepSeni pacienttl s obstrukéni HCM ve fyzické
kapacité, LVOT obstrukci, NYHA funkéni klasifikaci a dalSich klicovych aspektech jejich
zdravotniho stavu

| p normalizuje kontraktilitu
) snizuje dynamickou obstrukci LVOT

) zlepsuje plnici tlaky srdce

Vysledky této klinické studie jasné prokazaly benefit
prvni farmakologické Iééby zamérené na inhibici srdeéniho myosinu
u pacientli se symptomatickou obstrukéni HCM

HCM - hypertrofickd kardiomyopatie; LVOT — vytokovy trakt levé komory; NYHA — New York Heart Association.
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ZMENA PARADIGMATU
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Jardiance
(empagliflozin)

KAZDY DE

... BEZ KV p¥ihody
... BEZ hospitalizace
... BEZ dialyzy

SE POCITA

SILA TROJI

@ OCHRANY

Zkracena informace o lé€ivém pripravku:

Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K lé¢hé
diabetes mellitus II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a starSich
s nedostate¢nou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvi¢enim: jako monoterapie pokud
je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jingmi lécivymi pfipravky ke snizeni
hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K &cbé dospélych se symptomatickym chronickym
srdecnim selhanim. *K lécbé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani a zplisob
podavani: Diabetes mellitus Il typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10 mg jednou denné v monoterapii
nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10mg jednou denné, ktefi
maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m’ a potfebuji pfisnéjsi kontrolu glykémie, lze davku zvysit na 25mg jednou
denné. Maximalni denni davka je 25mg. U déti s eGFR < 60 ml/min/1,73 m? a u d&ti ve véku do 10 let
nejsou dostupné Zadné adaje. Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou
denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné.
Nedoporucuje se zahajovat lé¢bu u pacientl s eGFR <20 ml/min/173 m%. U pacientl s diabetem
2. typu se Gcinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientd s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m?
snizuje a u pacientd s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na [&civou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvla$tni upozornéni: U pacientd,
u kterych existuje podezieni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné
lécbu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lécbu je tieba pferusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani
z dlvodu velkych chirurgickych vykont nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim
lécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické
ketoacidoze. Empagliflozin mize zpUsobit déletrvajici ketoacidozu a glukosurii. Ketoacidoza mize
pretrvavat i po vysazeni léku déle, nez se ocekava podle plazmatického polocasu. Na prodlouzené
ketoacidoze se mohou podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empagliflozin se nema
pouZivat u pacientd s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit wy33i riziko
hypovolemie. Tablety obsahuji laktdzu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy, by tento pripravek neméli uzivat. U pacient(i Zenského i muzského
pohlavi uZivajicich inhibitory SGLT2 véetné empagliflozinu byly hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy
perinea (Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba pfipravek
Jardiance vysadit a rychle zahajit [ecbu. Empagliflozin mize zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym
zvysenim hematokritu by méli byt sledovani a vySetfeni na mozné hematologické onemocnéni.
Interakce: Empagliflozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize
zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem
nebo inzulinovym sekretagogem, lze z dGvodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku
inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.
NeZadouci u€inky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes
mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované |&¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem).
*Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem &civa u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni
profil u déti podobny bezpecnostnimu profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus II. typu.
U dospélych se dale vyskytovala vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu,
infekce mocovych cest, Zizen, pruritus, casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvysena hladina kreatininu
v krvi/sniZena glomerularni filtrace, zvy5eny hematokrit, zvy5ené sérové lipidy; a vzacné diabeticka
ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho
selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus . typu zvySovala
frekvenci nezadoucich ¢inkd u pacientl se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim G¢inkem
v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které
byly hlaSeny castéji u pacientl, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu
byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku
Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divod{ nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni
nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 28x1,
30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Viydej pfipravku je vazan na lékafsky predpis a je castecné
hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Tento |éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. Registraéni &isla: EU/1/14/930/013 - 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014
- 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni
revize textu: 10. 2. 2025. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH,
Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*V Simnéte si, prosim, zmény v informacich o [&¢ivem pfipravku

Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu (dajt o pfipravku. Uplné znéni sou-
hrnu Gdajl o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro [&Civé pfipravky:
http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu l&¢iv www.sukl.cz.
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www.boehringer-ingelheim.cz; ~ Boehrlnger
MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com " .
PC-CZ-104161; datum pripravy: 8/2025 IV Ingelheim



