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ZKRACENE INFORMACE CAMZYOS
O LECIVEM PRIPRAVKU (mavacamten) capsuiss

v Tento lécivy pipravek podiéhd dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hidsilijakakoli podezFeni na nezadouci iicinky.

Nazev |écivého pripravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé toholky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky. Slozent: Jedna tvrdd tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg
nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovain k Iéché symptomatickeé hypertrofické obstruként kardiomyopatie (oHCM) (NYHA, tida I-I) u dospéljch pacientd. Davkovani a zpiisob podani®; Pred zahdjenim échy je tfeba
pomocf echokardiografie vySetiit ejekcni frakci levé komory (LVEF). Lécbu nelze zahajit, pokud je LVEF <55 %. Zeny ve fertilnim véku musf mit pred zahajenim [échy negativni téhotensky test. Pfiméfena dévka se stanovuje na zaklade
genotypizace na urceni fenotypu cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizétora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3ndsobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické
dysfunkce v porovnani s normalnimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni 1échy dojde pfed 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 dévkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Téhotenstvi. Soubgnd Iécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacient(
s fenotypem pomalého metabolizétora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubéznd Iécha kombinacf silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozomeéni a opatfeni pro poutiti: Mavakamten
snizuje LVEF a miize zplisobit srdecni selhani v disledku systolické dysfunkce definované jako symptomaticka LVEF < 50 %. U pacient(i se zavaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (vCetné fibrilace sini nebo
jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuji velkou operaci srdce, miize byt vySsi riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pred zahdjenim IEchy je tfeba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat.
Piierusent Iécby miize byt nezbytné k zajisténi, ze LVEF ziistane > 50 %. Zahdjeni Iéchy nebo zvySeni davky silného nebo stiedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhani
v dlisledku systolické dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi Iécivymi pfipravky: Jeli u pacienta uzivajiciho mavakamten zahdjena Iécha novym negativné inotropnim lécivem, nebo je zvySena davka negativné
inotropniho léciva, je tfeba zajstit peclivy lékarsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud neni dosazeno stabilnio davkovani a klinické odpovedi. U stiedné rychiych, normalnich, rychiych a ultrarychlych metaboliztord CYP2C19 je
mavakamten primarmé metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensf mife cytochromem CYP3A4. U pomaljch metabolizatorti CYP2C19 je metabolizovdn predevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/
induktory 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 musf mit
piied zahdjenim léchy negativni téhotensky test a museji pouzivat ticinnou antikoncepci béhem léchy a po dobu 6 mésicii po jejim ukoncent. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsi nezadouct
(icinky jsou zdvraté, dusnost, systolicka dysfunkce a synkopa. Pro dalSfinformace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni
isla: EUN/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 05/2025.

Pred predepsanim si prectéte iplny souhrn dajd o pfipravku (SPC). Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostfedka verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace
o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro écivé pifpravky (EMA) https://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s ro.,
Bud&jovickd 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*Vsimnéte si prosim zmén v Souhrnu tidajdi o pripravku.

Reference: 1. Souhm (dajdi o pripravku 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.

d Bristol Myers Squibb —



OBECNE INFORMACE

KONFERENCE CESKE ASOCIACE
SRDECNIHO SELHANI

Vézené kolegyné, vazeni kolegové, mili pratelé,
dovolte mi, abych V4s jménem vyboru Ceské asociace srde¢niho selhani pozval na XXIX. vyroéni konferenci CASS, ktera se uskute¢ni ve
dnech 9. - 10. fijna 2026 v hotelu Passage v Brné.

Akce se bude konat v podobném formétu jako v minulych letech, tedy jako dvoudenni setkani. Stejné jako v minulém roce se na tvorbé
odborného programu budou podilet PS Chorob myokardu a perikardu, PS K35 a také PS Kardiologickych sester a spiiznénych profes, v jejimz
ramci byla formalné etablovana Sekce sester srdecniho selhani jako vyraz narGstajici role sester v oblasti péce o nemocné se srdecnim selhanim.

VVVVV

tak pro neforméalni setkévani a kuloarnf debaty.

Na letosnim Kongresu ESC v Mnichové, ktery bude predchazet konéni nasi konference, byla predstavena nové ESC Guidelines pro diagnostiku
a lécbu srdecniho selhani, takze jsme presvédceni, ze i diky této nesmirné dllezité novince se nam znovu podaff pfipravit zajimavy a odborné
obohacujici program, ktery Vas prilaka do podzimniho Brna.

TéSime se na osobni setkani a interaktivni vymény nazord, které nas vzajemné budou inspirovat k Usili o zkvalitnéni péce o nemocné se srdecnim
selhanim.

Brzy na vidénou!

prof. MUDr. Jan Krejci, Ph.D., FHFA
Predseda CASS

Vybor Ceské asociace
srdecniho selhani

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

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

Prof. MUDr. Jan Bélohlavek, PhD.
MUDr. Anna Chaloupka, Ph.D.
MUDr. Markéta Hegarova, PhD.
Doc. MUDr. Milo§ Kubanek, Ph.D
Prof. MUDr. Ale$ 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

Pofadatel a organizator

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

ICO: 60166789, DIC: CZ60166789
tel: + 420543 213 825

e-mail: cks@kardio-cz.cz

Denisa Ebelova
koordinatorka akce

tel: 725 777 880

e-mail: ebelova@kardio-cz.cz

Ludmila Klimova

vedouci sekretariatu

tel: 602 536 849,

e-mail: klimova@kardio-cz.cz

Ing. Kamila Prchalové
ekonomka - fakturace

tel: 606 079 023

e-mail: prchalova@kardio-cz.cz

Organizacni informace

m Misto konani
Hotel Passage, Lidick4 23, 602 00 Brno
tel: +420 530 352 100, e-mail: recepce@hotelpassage.eu

B Hotel s vlastnim parkovanim se nachazi v samém centru Brna na ulici
Lidicka pouhych 100 m od zastavky tramvaje. Hotel je také blizko
Luzaneckému parku, ktery je vhodny pro aktivni i pasivni odpocinek.

B Registrace Ucastniki bude po celou dobu konference umisténa
v prizemi hotelu ped sdlem Grand Passage Ballroom.

Patek 9. fijna: 8:00-17:30

Sobota 10. fijna: 8:30-14:00

V prostoru registrace bude béhem soboty tcastnikim k dispozici také
samoobsluzny kiosek pro tisk certifikatll o Ucasti..

m V prostorach Foyer konferencniho centra v 1. patfe bude probihat
DOPROVODNA VYSTAVA PARTNERU a bude dostupna neomezena
konzumace kavy, Caje a vody po celou dobu konani konference.

m Hlavni odborny program bude probihat v Grand Passage Ballroom
v prizemi hotelu.

B Prezentace aktivnich tcastnikd bude mozné odevzdavat primo
technické podpore v rezii jednotlivych konferencnich saldi.

Technici budou k dispozici ve stejnych casech jako registrace Ucastnikd.

m Obéd formou bufetu bude podavan v patek 9. fijna v restauraci
Bugatti v 1. patre.

m Coffee breaks (v patek 9. fijna odpoledni, v sobotu 10. fijna
dopoledni) budou podavény dle programu  ve foyer v prostorach
doprovodné vystavy.



ODBORNY PROGRAM

KONFERENCE CESKE ASOCIACE

SRDECNIHO SELHANI

Grand Passage Ballroom - patek 9. 10. 2026

9:30-9:40  Zahajeni
Predsedajici: J. Krejcf (Brno)
9:40-10:45 Blok 1 - Kardio-reno-metabolické kontexty
nejen srdecniho selhani
Predsedajici: R. Pudil, V. Melenovsky (Hradec Krélové, Praha)
9:40 1. SRDECNI SELHANI VE SVETLE CRM
(SPONZOROVANE SDELENI BI) (in: 3)
V. Melenovsky (Praha)
10:00 2. CKD A CRM - PATOFYZIOLOGICKE A TERAPEUTICKE
KONSEKVENCE (UiD: 4)
J. Malik (Praha)
10:20 3. METABOLICKE ASPEKTY CRM (UiD: 5)
R. Pudil (Hradec Krélové)
10:40 Diskuse
10:45-11:50 Blok 2 - HF Guidelines | Co nového pfinesla

nova Guidelines? Panelova diskuze s kratkymi
prezentacemi

Predsedajici: J. Krejci, J. Bélohlévek, R. Pudil, M. Hegarova,
A. Chaloupka, M. Kubanek (Brno, Praha, Hradec Kralové)

10:45

10:58

11:1

11:24

11:37

STAGING A PREVENCE HF uip: 70)
J. Krejci (Brno)

NOVE ROZDELENi SRDECNIHO SELHANI A LECBA
HFPEF wip: 71)
A. Chaloupka (Brno)

DEKOMPENZOVANE SRDECNI{ SELHANI 1. ip: 72)
J. Bélohlavek (Praha)

MOZNOSTI LECBY POKROCILEHO SRDECNIHO
SELHANI, UPGRADE DOPORUCENI PRO LVAD (UiD: 73)
M. Hegarové (Praha)

INTERVENCNI LECBA (ZEJMENA TAVI, TEER),
SPECIFICKA LECBU U ATTR-CM (UiD: 74)
M. Kubanek (Praha)

11:50-12:50

11:50

12:02

9.

10.

Blok 3 - HF Guidelines Il Co nového piinesla
nova Guidelines? Panelova diskuze s kratkymi
prezentacemi

Predsedajici: A. Linhart, E Malek, P. O3tadal, V. Melenovsky,
J. Vesely (Praha, Broumov)

DIAGNOSTIKA HF A ROLE NT-PROBNP, STRATEGIE
SCREENINGU U PL wip: 75)
A. Linhart (Praha)

FARMAKOLOGICKA LECBA CHRONICKEHO
SRDECNIHO SELHANi (uip: 76)
J. Vesely (Broumov)

12:14  11. DEKOMPENZOVANE SRDECNi SELHANI II. wip: 77)
P Ostadal (Praha)

12:26  12. REFERENCE K POKROCILYM TERAPIIM HFREF -
TRIAGE, TRIGGERS FOR REFERRAL (UiD: 78)
V. Melenovsky (Praha)

12:38  13. KOMORBIDITY SRDECNIHO SELHANI uip: 79)
F. Malek (Praha)

12:50 Obéd

14:00-15:05 Blok 4 - Novinky v [éché HCM (PS CHMP)
Predsedajici: A. Linhart, J. Krej¢f (Praha, Brno)

14:00 14. MAVACAMTEN - KLINICKA ZKUSENOST A RWD
(SPONZOROVANE SDELENi BMS) (UiD: 17)
A. Linhart (Praha)

14:20  15. JAK VYPADALA LECBA V MINULOSTI A CO BY NAS
MOHLO CEKAT uip: 12)
A. Chaloupka (Brno)

14:40  16. SEPTALNi REDUKCNI TERAPIE - JAKE MAME
MOZNOSTI A JAKOU MA DNES ROLI (UiD: 13)
T. Honek (Brno)

15:00 Diskuse

15:05-16:05 Blok 5 - Nové moznosti monitorace
u srdec¢niho selhani
Predsedajici: F. Malek, P. Ostadal (Praha)

15:05 17. MONITOROVANI PLICNi KONGESCE (UiD: 62)
V. Melenovsky (Praha)

15:25  18. DALSi TELEMEDICINSKE PRiSTUPY U SRDECNIHO
SELHANI ip: 63)
F. Malek (Praha)

15:45  19. HEMOSPHERE ALTA - MONITORACE HEMODYNAMIKY
S ANALYZOU TLAKU V PRAVE KOMORE (UiD: 64)
P Ostadal (Praha)

16:05 Prestavka

16:30-17:30 Blok 6 - Diferencialni diagnostika srdecnich
amyloidoz (K35)
Predsedajici: M. JenSovsky, J. Habasko (Praha)

16:30  20. ZOBRAZOVACi METODY A DIFERENCIAN{
DIAGNOSTIKA HYPERTROFIE MYOKARDU (U/D: 75)
P. Kuchynka (Praha)

16:50  21. SRDECNi AMYLOIDOZY - CO MAJi SPOLECNEHO
AV CEM SE LISi? wip: 16)
H. Poloczkova (Brno)

17:10  22.  DIAGNOSTIKA A LECBA AL - POHLED HEMATOLOGA (UDD: 77)
L. Pour (Brno)

17:30 Konec programu



Reference: 1. SPC Amvuttra EMA: https:/www.ema.europa.eu/cs/documents/product-informa-
tion/amvuttra-epar-product-information_cs.pdf 2. Fontana M, et al. N Engl J Med 2025;392:33-
44. 3. Maurer MS, et al. Presented at the HFSA Annual Scientific Meeting, 27-30 Sept 2024.

amvuttra /
(vutrisiran) gz

Zkracena informace o léCivém pFipravku AmvuttraV ;

Nazev pfFipravku: Amvuttra 25 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce Uc¢innd latka: vutrisiran sodny Slozeni: Jedna predplnéna injekéni
stfikacka obsahuje vutrisiran sodny v mnozstvi odpovidajicim 25 mg vutrisiranu v 0,5 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce) Terapeuticka
indikace:* Ziskana (wild-type, wtATTR) nebo hereditarni transthyretinovd amyloiddza u dospélych pacientd s kardiomyopatii (ATTR-CM), hereditarni
transthyretinova amyloiddza u dospélych pacientl s polyneuropatii v 1. ¢i 2. stadiu (hATTR-PN). Davkovani a zpusob podani:* Lécba ma byt zahajena
pod dohledem |ékafe se znalostmi lé¢by amyloiddzy. Lécba ma byt zahdjena co nejdfive po vzniku onemocnéni, aby se predeslo nardstu (kumulaci) po-
stizeni. Doporucena davka pripravku Amvuttra je 25 mg, podavana subkutanni injekci jednou za 3 mésice. U pacientd lé¢enych pfipravkem Amvuttra je
doporucena suplementace vitaminu A v davce priblizné 2500 IU az 3000 IU (ale ne vy$si) denné. U pacientl ve véku > 65 let, u pacientl s lehkou nebo
stfedné tézkou poruchou funkce ledvin, ¢i lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutna Uprava davky. Pripravek nebyl studovan u pacien-
td s tézkou poruchou funkce ledvin nebo s kone¢nym stadiem onemocnéni ledvin, nebo téZkou poruchou funkce jater. U téchto pacientl se ma pouzivat
pouze tehdy, pokud océekavany klinicky pfinos prevazi nad potencionalnimi riziky. Pripravek Amvuttra maze aplikovat zdravotnicky pracovnik, pacient
nebo pecovatel. Pacienti nebo pecovatelé mohou injekéné aplikovat pripravek Amvuttra po proskoleni zdravotnickym pracovnikem ve spravné technice
aplikace subkutanni injekce. Kontraindikace: Zavazna hypersenzitivita (napt. anafylaxe) na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni
pro pouziti: Deficit vitaminu A: Pacienti dostavajici pfipravek Amvuttra maji dostavat peroralni suplementaci priblizné 2500 IU az 3000 IU (ale ne vyssi)
vitaminu A denng, aby se snizilo mozné riziko o¢nich priznakl zplsobenych deficitem vitaminu A. Lékové a jiné interakce: Neocekava se, Ze by vutrisiran
zpusoboval interakce nebo Ze by byl ovlivhovan inhibitory ¢i induktory enzyma cytochromu P450, nebo Zze by moduloval aktivitu transportér(. Proto se
neocekava, ze by mél vutrisiran klinicky vyznamné interakce s jinymi IéCivymi pFipravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: LéCba pFipravkem Amvuttra snizuje
sérové hladiny vitaminu A. Jak prilis vysoké, tak pfilis nizké hladiny vitaminu A mohou byt spojeny se zvysenym rizikem malformace plodu. Je tedy nut-
né pred zahdjenim lécby vyloucit téhotenstvi a zeny ve fertilnim véku musi pouzivat Ucinnou antikoncepci. Vzhledem k moznému teratogennimu riziku,
vyplyvajicimu z nevyrovnanych hladin vitaminu A, se pfipravek Amvuttra nema pouzivat béhem téhotenstvi. Neni zndmo, zda se vutrisiran vylucuje do
lidského matefského mléka. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti [éCby pro matku je nutno rozhodnout, zda preru5|t kOJenI
nebo ukongit/pferusit podavani prlpravku Amvuttra. Nezadouci Géinky:* Casté nezadouci Uc¢inky (= 1/100 az < 1/10): reakce v misté vpichu, zvysena hla-
dina alaninaminotransferazy a zvysena hladina alkalické fosfatazy v krvi. Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento
lécivy pripravek misen s jinymi léCivymi pripravky. Uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Chrante pfed mrazem. Obsah baleni: Baleni obsahuje
jednu predplinénou injekéni stiikacku uréenou k jednordzovému pouziti. Drzitel rozhodnuti o registraci: Alnylam Netherlands B.V., Antonio Vivaldistraat
150, 1083 HP Amsterdam, Nizozemsko. Registraéni &islo: EU/1/22/1681/001 Datum prvni registrace: 15. zari 2022 Datum revize textu: 06/2025.

Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek neni hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o pfiprav-
ku naleznete v platném Souhrnu Udajd o pFipravku, ktery je dostupny na https:/www.ema.europa.eu/. Pfed predepsanim pfipravku si pfectéte Souhrn
Udajd o pripravku.

*Prosim, v§imnéte si zmén v informacich o pfipravku. ;

V¥ Tento léCivy pFipravek podléha dalsSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u¢inky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Urceno pouze pro zdravotnické pracovniky.

Medison Pharma s.r.o., Plynarni 10/1617, 170 OO Praha 7,
e-mail: office.czech@medisonpharma.com

CZ-AMV-015-09/2026-R01, Datum pfipravy: 9/2026
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PRVNIi SCHVALENY SILENCER*
PRO ATTR-CM PRINASEJICI
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ZVOLTE PRIPRAVEK AMVUTTRA Y
JAKO 1. VOLBU PRO RYCHLE SNIiZENi HLADIN TTR
A ZLEPSENi KARDIOVASKULARNICH VYSLEDKU"3

Indikace pFipravku Amvuttra:

Ziskana (wild-type, wtATTR) nebo hereditarni transthyretinovad amyloidéza u dospélych pacientl s kardiomyopatii (ATTR-CM), hereditarni
transthyretinovad amyloidéza u dospélych pacientl s polyneuropatii v 1. i 2. stadiu (hATTR-PN).!

Béhem |éCby pripravkem AMVUTTRA se doporucuje suplementace vitaminem A!
ATTR-CM-transthyretinova amyloidni kardiomyopatie; TTR-transthyretin

*Prostrednictvim pfirozeného procesu zvaného RNA interference (RNAI) zplsobuje vutrisiran v jatrech katalytickou degradaci TTR mRNA, coz vede ke snizeni sérové hladiny variantniho
a ziskaného typu amyloidogenniho proteinu TTR, ¢imz se snizuje ukladani amyloidu TTR ve tkanich.

VTento léivy pripravek podiéha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci
ucinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Zkracenad informace o pfipravku a reference jsou soucasti tohoto materidlu a naleznete je na nasledujici strané.

MEDIS%N L Alnylam:



ODBORNY PROGRAM

KONFERENCE CESKE ASOCIACE

SRDECNIHO SELHANI

Konferencni sal Medium - patek 9. 10. 2026

9:50-11:00 Blok I - Sdéleni

9:50

10:00

10:20

10:35

10:50

11:00

23.

24,

25.

26.

Predsedajici: L. Sentivanova, M. Kreckova (Praha)

UVODNI SLOVO (uip: 19)

L. Sentivanova (Praha)

SESTRA V CENTRU MODERN{HO ZDRAVOTNICTVi:
POTREBA REFORMY, KARIERNi RAD A NOVE
KOMPETENCE? (UID: 20)

|. Médlové (Plzen)

AMBULANCE SRDECNIHO SELHANi BUDOUCNOSTI:
NOVY MODEL PECE V PRAXI (UiD: 27)

M. Kreckova, K. Fiedlerova (Praha)

SESTRA JAKO PILIR PECE O PACIENTY CHRONICKYM SRDEC-
NiM SELHANiM, NAVRH NOVYCH KOMPETENCI (up: 22)

L. Sentivanova (Praha)

Diskuse, zakonceni prvniho bloku

Prestavka

11:20-12:20 Blok 2 - Kazuistiky

11:20

11:35

11:45

11:55

12:05

12:15

12:20

27.

28.

29.

30.

31.

Predsedajici: Z. Hauserova, K. Fiedlerova (Praha)

NEINVAZIVNiI MERENI PLICNi KONGESCE
SYSTEMEM REDS U PACIENTU SE SRDECNiM
SELHANIM uip: 25)

Z. Hauserova (Praha)

REBEL? (UID: 26)

E. Farnikovéa (Praha)

PROC? wip: 27)

M. Plestilova (Praha)

CHSS A DLOUHO ODKLADANA IMPLANTACE
CRT-D wip: 28)

Z. Seidlova (Brno)

AL AMYLOIDOZA A OPAKOVANE DEKOMPENZACE:

PROPOJENi PORADNY SRDECNIHO SELHANI
A PALIATIVNI PECE (uip: 29)
A. Frybova (Hradec Kralové)

Diskuse, zakonéeni bloku kazuistik

Prestavka

13:00-14:00 Blok 3 - Sdéleni

13:00

13:15

13:30

13:45
13:50

14:00

32.

33.

34,

35.

Predsedajici: J. Frantovd, P. Novotna (Brno)

LVAD A KOMPLIKACE (uiD: 33)
J. Frantova (Bmo)

0D KRITICKEHO STAVU K AKTIVNIMU ZIVOTU:
NAVRAT PACIENTA S LVAD PO ZAVAZNYCH
KOMPLIKACICH (uip: 34)

M. Koudelkové (Praha)

AKTUALNI TRENDY V PRIPRAVE PACIENTA NA
TRANSPLANTACI SRDCE (UiD: 35)
P Novotna (Brno)

Diskuse, zakonceni tretiho bloku

ZAVERECNE SLOVO: DEN SRDECNIHO SELHANI
2027 (UID: 37)
L. Sentivanové (Praha)

Prestavka

14:30-16:30

16:30

Blok 4 - Workshop Abbott
.Kdyz srdce bézi na baterky”

Predsedajici: M. Kfeckova, J. Frantova, M. Koudelkova (Praha,
Brno)

Prakticky workshop zaméreny na zakladni
orientaci v problematice LVAD. UkéZeme si, pro
koho je tato lécba urcena, kdy pacienta odeslat
do specializovaného centra a co mu o této
moznosti fici. Ucastnici se seznadmi se systémem
LVAD, vyzkousi si zakladni manipulaci a dozvédi
se, jak vypada bézny Zivot pacienta s mechanickou
srdecni podporou.

Konec programu

17:30-19:00

Neformalni setkani castnikii, prednasejicich
a partnerl konference v prostorach
doprovodné firemni vystavy

Setkani nabidne pfilezitost navazat nové kontakty,
pokracovat v odbornych diskusich v neformalni
atmosfére a sdilet zkusenosti s kolegy z oboru.

Pro ucastniky bude pfipraveno drobné obcerstveni.
Ucast je zahrnuta v registra¢nim poplatku.



ODBORNY PROGRAM

9:30

9:50

10:10

10:30

36.

37.

38.

Grand Passage Ballroom - sobota 10. 10. 2026

9:30-10:35

Blok 7 - ATTR kardiomyopatie

Predsedajici: T. PaleCek, R. Mérkova (Praha, Olomouc)

EPIDEMIOLOGIE A DIAGNOSTIKA A KLINICKY
OBRAZ (uID: 44)
M. Kubanek (Praha)

STABILIZACE TRANSTHYRETINU A JEJi ROLE
(SPONZOROVANE SDELENi BAYER) (UiD: 45)
J. Krejci (Brno)

DALSi TERAPEUTICKE MODALITY U ATTR
(SPONZOROVANE SDELENi MEDISON
PHARMA) (UID: 46)

T. Palecek (Praha)

Diskuse

10:35-11:35

10:35

39.

Blok 8 - Centrova lécba u KMP (K35 + PS
CHMP)
Predsedajici: M. Kubanek, E. Kapsové (Praha, Ostrava)

NESPECIFICKA CESTA KE SPECIFICKE LECBE ATTR-
CM wip: 48)

L. Opatfil (Brno)

10:50

11:05

11:20

11:35

40.

41.

42.

HOCM (uip: 49)
M. JenSovsky (Praha)

ATTR S OBSTRUKCI (Uip: 50)
N. Kubinové (Praha)

KOINCIDENCE NEOBSTRUKCNi HCM
A MGUS wip: 51)
A. Rafaj (Praha)

Prestavka

12:00-13:05

12:00

12:20

12:40

13:00

43.

44.

45.

Blok 9 - Pokrocilé selhani - selekce nemocnych
s ohledem na reference a moznosti pokrocilé
lécby

Predsedajici: J. Bélohldvek, M. Hegarové (Praha)

DIAGNOSTIKA A STRATEGIE PECE O NEMOCNE
S POKROCILYM SRDECNIM SELHANIM (ip: 53)
J. Bélohlavek (Praha)

TEER PROCEDURY - KDY JESTE ANO A KDY UZ NE? (UD: 54)
D. Zemanek (Praha)

TRANSPLANTACE SRDCE, DLOUHODOBE )
MECHANICKE PODPORY: RUTINNI | NEOBVYKLE
INDIKACE (UiD: 55)
M. Hegarova (Praha)

Diskuse

> Entresto~
sacubitril/valsartan

SOUCAST ZAKLADNI
TERAPIE HFrEF!

™

Entresto™ pomaha pacientlim se symptomatickym

chronickym srdecnim selhdnim se snizenou ejekcni frakef

#it déle, s niz$im rizikem hospitalizaci a cftit se lépe."*

SNIiZENi RIZIKA
HOSPITALIZACE®

NAVOZENi REVERZNI
REMODELACE
SRDCE*

ZLEPSENI UROVNE
FYZICKE AKTIVITY®

Slozent: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 87,2 mg sakubitrilu a 25,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanu (jako sodnou sil komplexu sakubitrlu a valsartanu).
Indikace; K 165bé symptomatickeho chronického srdeciniho selhini s redukovanou ejekeni frakcf u dospélch pacientd, K I65bé symptomatickeho chronickeho srdecniho selhani se systolickou
dysfunker leve komory u déti a dospivajicich ve viku jednoho roku nebo starsich. Davkovéni; Doporuciend zahajovaci dévka pripravku Entresto u dospélych je jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét
denné. Dévka by méla byt zdvojndsobena za 2-4 tydny do dosazeni clové dévky jedna tableta 97 mg,/ 103 mg dvakrdt denng, pocle tolerance pacienta. Pfi problémech s toleranc (systolicky
krewni tlak <95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, renélni dysfunkce) se doporutuje tprava davek soub&Znych Iggivych pfipravk(, prechodnd titrace dévek pripravku Entresto
smérem dol(i nebo jeho vysazeni. Pripravek Entresto potahované tablety njsou vhodné pro déti s télesnou hmotnostméné neZ 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici pFipravek Entresto granule.
U pediatrickych pacient, ktefiv soucasné dobé neuzivajt ACE infibitor nebo ARB nebo uzivaji nizké davky téchto Iégiwch pripravkd, u pacientii s poruchou funkee ledvin a u pacientd se stfedng
tézkou poruchou funkce jater se doporucuje polovina zahajovaci dévky (0,8 mg/ kg pro pacienty s hmotnosti méné nez 40 kg, 0,8 mg/kg u pacientii s hmostnosti minimélng 40 kg améné nez
50kga 24 mg/26 mg u pacienti s hmotnosti miniméing 50 kg). Po zahdjeni &by ma byt dévka zvjSena na standardni zahajovaci davku a upravena kazdé 3-4 tydny. Lécha nem byt zahdjena
U pacient(i s hladinou drasliku v séru >5,3 mmol/I nebo s STK <b. percentil vzhledem k véku pacienta. Pokud se u pacienti vyskytnou problémy se snaSenlivost (STK <5. percentil vzhledem
k véku pacienta, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendini dysfunkee), doporutuje se prava soub&zné podavanych Iégiwych pripravkd, dogasnd titrace smérem dold nebo vysazeni
pripravku Entresto. Kontraindikace: SouGasné uzivani s ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt podn do 36 hodin po ukongeni Iécby ACE inhibitorem. Angioedém souvisejici s predchozi
6Ebou ACE inhibitory nebo s Iétbou ARB v anamnéze. Déditny nebo idiopaticky angioedém. Sougasné uzivani s I6ivymi pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetes mellitus nebo u
pacientdl s poruchou funkce ledvin (BGFR <60 ml/min/ 1,73 m’). Zvazna porucha funkce jater, bilidm cirhdza a cholestdza. Druhy a treti trimestr t8hotenstvi. Hypersenzitivita na Iécive ldtky
nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. ZvIaStni upozoméni/varovani; Dudini blokeda RAAS « Létba kombinact sakubitril/valsartan nesmi bjt zahajena do 36 hodin po uzitf posledni dévky ACE
inhibitoru. Pokud je IéEba pfipravkem Entresto ukonena, I6cba ACE inibitorem nesmr byt zahdjena do 36 hodin po podéni posledni dévky kombinace sakubitril/valsartan. « Kombinace
sakubitil/ valsartan s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucuje. » Pripravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemd byt poddvan souSasné s jinjm pipravkem obsahujicim
ARB, Hypotenze Létba nemé byt zahdjena, dokud STK neni >100 mmHg u dospélych pacienti nebo >5. percentl STK vzhledem k véku pediatrického pacienta. U dospélyich pacientiiléSenych
kombinaci sakubitril/valsartan byly hléSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacientd ve véku >65 let, pacientd s rendlnim onemocnénim a pacientd s nizkjm STK
(<112 mmHg). Pfi zahajovani Iécby kombinaci sakubitrl/valsartan nebo behem titrace dévek je tfeba rutinné monitorovat krevn tlak. Symptomatické hypotenze se objevi pravdgpodobngji,
pokud byl pacient v objemové depleci, napF. pfi [éche diuretiky, dietnim omezeni soli, primu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/nebo objemova deplece maji byt korigovny pred zahajenim lgchy
kombinaci sakubitri/valsartan, ale tato korektivni akce musi byt pediivé vyvaZena oproti riziu objemoveho pretizen. Porucha funkce ledvin Pacient s lehkou a stfedné t6zkou a tézkou poruchou
funkce ledvin podieha vétsimu riziku rozvoje hypotenze. U pacientl v termindinim stédiu rendiniho onemocnéni se poddvani pripravku Entresto nedoporucuje. Uzivéni kombinace
sakubitil valsartan miiZe bjt spojeno se snizenou funkef ledvin. Riziko miize byt déle zvySeno dehydrataci nebo soucasnym uzivanim nestercidnich protizanétivych Iéki (NSAID). Hyperkalemie
Létha nemd byt zahdjena, pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/I u dospélych pacientd a >b,3 mmol/I u pediatrickych pacientl. Uzivani kombinace sakubitril/valsartan mize byt
spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyZ hypokalemie se miiZe také vyskytnout. Pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/,je treba zvéZit vysazeni. Angioedém U pacient( Iécenyich
kombinaci sakubitril/valsartan byl hlaSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, md byt poddvéni kombinace sakubitil/valsartan ihned ukonceno a ma byt poskytnuta vhodnd lécha
a sledovani az do doby kompletniho  trvalého Ustupu zndmek a priznakd. Pipravek nesmi byt znowu podan. Angioedém spojeny's otokem laryngu miize byt fatalni. Pokud je pravdépodobné, Ze
Je obstrukee dychacich cest zplisabena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tfeba nasadit rychle vhodnou terapii, napf. roztok adrenalinu T mg/ 1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo prijmout opatfeni
nutnd k zajisténi prichodnych dychacich cest. Pacienti cemosske rasy maji zvySenou vnimavost k rozvoji angioedému. U pacienti [éSenych antagonisty receptoru pro angiotenzin Il vetng
valsartanu byl hlasen intestinalni angioedém. U téchto pacientil se vyskyta bolest bicha, nauzea, zvraceni a prijem. Po vysazeni antagonistd receptoru pro angiotenzin Il priznaky odeznely. Je-i
diagnostikovan intestindni angioedem, Iétba kombinaci sakubitrl/valsartan ma byt pozastavena a md byt zahdjeno odpovidajici monitorovani, dokud nedojde k tpinému odeznéni priznak.”
Pacienti se stendzou rendlni arterie Kombinace sakubitril/valsartan miize zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacientii s bilaterdlni nebo unilaterdni stendzou renini arterie,
U pacienti se stendzou rendlni arterie je tfeba dbét opatmosti a doporuzuje se sledovat rendlni funkce. Pacienti s poruchou funkee jater U pacientt se stiedn tézkou poruchou funkce jater (Child-
Pugh klasifikace B) nebo s hodnotami AST//ALT vice nez dvojnésobek homi hranice normdiniho rozmezfje k dispozici omezend Klinické zkusenost. U téchto pacientt mize byt expozice zvysena
a bezpednost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva u téchto pacientd, doporucje se dbét opatmosti. Interakee: Opatmosti je zapotfebi pfi soucasném podani se statiny, sildenafilem,
lithiem, kalium Setficimi diuretky véetné antagonistd mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), nahradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi
antirevmatiky vistng selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitorti OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (nap. rifampin, cyclosporine) nebo MPR2 (nap. ritonavir). Tehotenstvi a kojeni: Uzivén kombinace
sakubitrl/valsartan s nedoporuguje behem prvnho trimestru téhotenstvi a je kontraindikovéno béhem druheho a tfetiho trimestru tehotenstv. Kvili moznému rizku neZadoucich reakei
u kojenych novorozencd,/déti se pripravek nedoporucuje behem kojeni. NeZadouci dginky: Vedmi casté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Casté: Kasel, anemie, hypokalemie,
hypoglykemie, zéwrat, bolest hlavy, synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, sehani lecvin, inava, astenie. Podminky uchovévani: Uchovévete v pivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred vinkosti. Dostupng Igkové formy/velikosti balent; PVC,/PVDC,Al blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanyich tablet nebo vicendsobnd balent
obsahuiici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dve nejuyssi siy). Pozndmka: Dfive nez ek predepiSete, prectéte si pecivé tpinou informaci o pripravku, Reg. 6.
EU/1/15/1068/001-022. Datum registrace; 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPG: 02.05.2025. Drditel rozhodnuti o registrac: Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irsko. ey pripraviu je véizan na fékaisky piedjpis. Plipravek fe Castecné hiazen z prostieakil veiginého zdavatnino pajisténi“\ISimnéte si prosim zmény
(zmén) vinformacich o [6ivém pripravku. ENTRESTO™ je ochrannd zndmka spoletnosti Novartis AG

REFERENGE: 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. Chandra A, Lewis EF, Clagget BL et al. Effects of sacubitri/valsartan on physical and social activity imitations in patients with heart failure; a secondary
analysis of the PARADIGMHHF trial. JAMA  Cardiol. 2018;3(6):498-605. 4. JanuzziJL Jr, Prescott MF, ButlerJ et al. for the PROVE-HF Investigators. Association of change in N-terminal pro-b-type
natriuretic peptice following initiation of sacubitrl valsartan treatment with carciac 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 al. Effects of sacubitri valsartan on functional status and exercise capacity in reakworld patients. Acta Cardiologica. 2019;74(5):405-412

Novartis .r.0, Na Pankrdci 17247129, 140 00 Praha 4
Tel: +420 225 775 111, wwwnovartiscz, infoczGnovartiscom—— GZ/FA-11770870/08/2026 ) NOVARTIS reinegiingmecicine togeer



KONFERENCE CESKE ASOCIACE

ODBORNY PROGRAM SRDECNIHO SELHANI _///\

13:05-14:05 Blok 10 - Prakticky Iékar, ambulantni Medium | - sobota 10. 10. 2026 Generalni partnefi

kardiolog a nemocicni pece 8:30-11:30  Simulacni workshop: nahlé selhani zakladnich ~ Boehrin er E ‘
Pfedsedajici: J. Vesely, J. Pafenica (Broumov, Brno) #ivotnich funkei — implementace novych g BAYER |II| B . t | M S -bbw.
L : Ingelhei E (" BriStol IViyers squi
doporuéenych postupii il ngeineim R

13:05  46. CO BY CHTELI PRAKTICTI LEKARI ZLEPSIT VE o o
SPOLUPRACI S KARDIOLOGY? (UiD: 57) Pedsedajici: J. Hirjak, A. Mejstffk (Praha)

M. Macak (Litovel) 11:30 Konec programu L‘) N OVA RT I S N\E DIS" N

13:25  47. AMBULANTNI KARDIOLOG A OPTIMALIZACE LECBY
(SPONZOROVANE SDELENi NOVARTIS) (UD: 58

J. Veesely (Broumov) Medium Il - sobota 10. 10. 2026 Hlavni partnefi

13:45  48. PROC JE NUTNE ZMENIT NAS PRISTUP - 8:30-11:30  Hands on workshop Abbott - a

EPIDEMIOLOGIE HF A JEJi DOPADY (UiD: 59)

J paenica (5o CardioMEMS HF System AstraZeneca N RECORDATI
11:30 Konec programu Abbott
14:05-14:10 Zakonceni konference M
Predsedajici: J. Krejci (Brno) ERCK @Pﬁler
14:10 Konec programu
Vystavovatel

A



+ Studie DECLARE: mulicentrické, randomizovand, duajité zaslepend, placebem kontrolovand studie féze 3, hodnotici bezpecnost a tcinnost dapagliflozinu 10 mgf1x denné oproti placebu u 17 160 pacienti s DM2 optiméIné lécenych farmakologickou léchou. Medién sledovani
4,2 roku. 40 % pacientt mélo pfi vstupu do studie KV onemocnén (sekundami prevence), 60 % pacientt mélo pouze KV rizikové faktory (primami prevence). Primamim bezpecnostnim ukazatelem byl MACE (KV Gmrti, nefatdni infarkt myokardu nebo nefatdlni ischemick
céni mozkov piihoda). Primarnim acinostnim cilem byly MACE a slozeny ysledek KV amrtf nebo hospitalizace pro HF. Studie DECLARE spinila primdrmi bezpetnost cil - noninferiorita MACE [HR 0,93 (95% CI; 0,84-1,03), p < 0,001]. Kompozitni cil snizeni KV mortality
a hospitalizace pro srdecni selhani byl snizen 0 17 % (95% C; 0,73-0,95; p =0,005). Diabetickd ketaacidoza byla castéjsi u dapagliflozinu (0,3 % vs 0,1 %, p = 0,02), stejné jako yskyt genitélnich infekei (0,9 % vs 0,1 %, p < 0,001). Nebyl pozorovan rozdil ve vjskytu amputaci,
fraktur &i Fournierovy gangrény mezi sledovanjmi skupinami.

* Studie DAPA-CKD: multicentrickd, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie, kterd hodnotila efekt léchy dapaglifozinem v dévce 1x 10 mg/den oproti placebu na snizeni rizika rendlnich a KV piihod u 4 304 pacientd s chronickjm onemocnénim
ledvin (s nebo bez DM2), s eGFR = 25 az < 75 ml/min/1,73m?a pomeérem albumin/kreatinin vmoci (UACR) = 200 az < 5000 mg/g, ktefi byli na standartni [éché (véetné maximaing tolerovanych davek ACEi nebo ARB). Primdmi slozeny il studie: >50% setrvalé snizeni eGFR,
onemocnéni ledvin v konecném stadiu (ESKD) a rendlni nebo kardiovaskulérni imrti. Sekunddrni cile: slozeny rendIni cil(=50% sefrvalé snizeni eGFR, ESKD nebo rendlni dmrti), slozeny cil pro KVonemocném’(hosEitaIizace prosrdecni selhani nebo kardiovaskulami umrti) a amrti
2 jakékoliv priciny. Dapagliflozin sl riziko primamiho slozeného cile 0 39 % [HR 0,61 (95% C1; 0,51-0,72, p < 0,000000028]. Cetnost vjskytu nezadoucich Gcinkd a zavaznych nezadoucich tcinki se mezi lécebnymi skupinami nelisila.

# Metaanalyza studii DAPA-HF a DELIVER: ve spolecné predem specifikované metaanalyze na trovni pacienta (n=11007) pokrjvajici cely rozsah ejekénich frakefu pacientd se srdechim selhanim, ktera vychdzela ze studif DAPA-HF a DELIVER, dapa%lh‘lozm vyznamné snidilriziko
umrtiZKV pricin o 14 % (HR 0,86; 95% C1 0,76-0,97; p = 0,01),riziko celkové mortality o 10 % (HR 0,90; 95% C10,82-0,99; p = 0,03),riziko hospitalizaci pro srdecniselhani 0 29 % (rate ratio 0,71; 95% C1 0,65-0,78; 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 acinny napric ejekcni frakei.

C1- konfidenni interval; CKD - chronické onemocnéni ledvin; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - srdeéni selhani; HFFEF - stdecni selhani s redukovanou ejekéni frakei; HR - Hazard Ratio; KV - kardiovaskuldmi; RRR - relativni redukee rizika.

Reference: 1. KATO, Eri T, Michael G. SILVERMAN, Ofri MOSENZON, et al. Effect of Dapagliflozin on Heart Failure and Mortality in Type 2 Diabetes Mellitus. Circulation [online]. 2019; 139(22), 2528-2536 [cit. 2019-09-30]. DOI: 10,1161/ CIRCULATIONAHA, 119,040130. ISSN
0009-7322. Dostupné z: https://www.ahajournals.org/doif10,1161/CIRCULATIONAHA,119,040130. 2. Heerspink HUL et al. N Engl J Med. 2020;383(15):1436-1446. 3. Jhund PS et al. Nat Med. 2022;28(9):1956-1964.

Zkracend informace o lécivém pfipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapailiflozinum 10 mg v 1 potahované tablets. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg lakosy. Terateutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM?) - u dospéljch
pacientir a déti ve véku 10 let a starsich - jako pridavnd Iécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepSent kontrol %Iy emie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v disledku intolerance; - jako pidavnd lécha k jingm Iécivim pripravkam k léché DM2. Vysledky
studii ve vztahu ke kombinované [éché s jinymi [écivymi pfipravky, viivy na kontrolu glykemie a kardiovaszu ami piihody a studované populace viz SPC. Stdecni selhdni (SS) - k 1é¢hé dospéljch Facientﬁ se symptomatickjm chronickym srdecnim selhanim. Chronické onemocnéni
ledvin (CKD) - k léché dospéljch pacientd s chvonicl{tm onemocnénim lecvin. Davkovani a zptisob podani: Doporutend dévkaﬂ'e 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretago%y, [ze uvazovat
ojejich snizené dévce, aby se snizlo riziko hypoglykemie. Pipravek se podéva perordIn jednou denné, kdykoliv pribéhu dne, s jdfem nebo mimojidlo. Tablety se polykei celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [étivou litku nebo na kieroukoli pomocnouatku. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouiti Neni nutnd Gprava davky s ohledem na funkei ledvin. NedoForuEuje se zahjit [échu dapagliflozinem u pacientd s eGFR < 25 mifmin. Utinnost dapagliflozinu na snizeni glukozy zavisi na funkci ledvin, a je snizena u pacientd s eGFR
<45 mlfmin a pravdépodobné chybi u pacientd s tézkou poruchou funkee ledvin a je tieba zvazit dalsi léchu snizujici hladinu glukozy, pokud je nutnd dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemé pouzivat k 16ché pacientd s diabetem 1. typu. U pacientd s tézkou poruchou
funkee jater je zvySend expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat dévku Jle véku. V dsledku mechanismu tcinku zvySuje dapagliflozin diurézu, kterd méize vést k mimému snizeni krevniho tlaku. Opatmosti je zapotfebi u pacientu, u kterjch maze pokles krevniho
tlaku vyvolany dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd lécenjch inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukdzu (SGLT2i), byly vzécné hlééenl pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovjch pacientd je nutno uiivat SGLT2i opatmé. Pred zahdjenim léchy maj
byt pacienti vySetfeni s ohledem na riziko DKA. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoaciddzy, maji bt pacienti pouceni, aby si zméiili hladiny ketond. Byla pozorovana prodlouzend ketoaciddza a prodlouzend glukosurie. Po ukonceni [échy dapagliﬂozinem mize
ketoacidoza trvat déle, nei je cas odvozeny podle p\azmaticzého polocasu eh{mmace,* Po uvedenipﬁprav{ﬂ SGLT2i na trh byly u pacientd hlaSeny piipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - ide o vzacnou, ale zévaznou a potenciélng Zivot ohrodujici ;m'hodu,
kterd vyZaduje neodkladnou léchu aje tfeba poucit Fadenta.VyIquvéni glukozy moti mize bjt spojeno se zv;iien?'/m rizikem infekei mocovjch cest. ZkuSenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tridé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zédné zkusenosti s dapaglitlozinem
v 1éche CKD u pacientd bez diabetu, ktef nemajf albuminurii. Pacienti s albuminurif mohou mit z 1é¢by dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacientd s DM2's SGLT2i byl pozorovan zvjSeny vyskyt amputacf na dolnich koncetinach a neni znamo, zda jde o skupinovy
(tinek. Je dalezité pouit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (> 65 let) mohou byt izikovési z pohledu objemové deplece. Pacienti 1éceni dapagliflozinem budou mit pozitivni vjsledek testu na glukozu v moti, co? je dano mechanismen Gcinku lécive
litky. V pribéhu lechy dapagliflozinem byly pozorovény zvjSené hodnoty hematokritu. Pacienti s vjraznjim zvfSenim hodnoty hematokritu majf bjt sledovéni a vSeteni pro vyloutent hematologického onemocnéni. Interakee s jingmi lécivymi pfipravky a jiné formy
interakee: Dapagliflozin mze zvySovat iureﬂcky’l]finekmazidﬁ aklickovych diuretik a maize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebof méfeni nen u pacientd uzivajicich SGLT2i spolehlive. DapaFIiflozin
miize zvySovat rendlni exkreci lithia a hladina lithia v krvi se méize snizit, koncentrace lithia v séru se mé kontrolovat castéji. Téhotenstvi a koH'eni: Nejsou dostupné u’dvaje o poutitf dapaglifiozinu u téhotnych Zen. Jakmile je zjiSténo téhotenstui, musf se lécha dapagliffozinem
Eferuﬁt. Neni znamo, zda se daragliflozin alnebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Ucinky na sthornost fidita obsluhovat stroje: Pfl’ﬁravek Forxiga nemé zadny vliv nebo mé zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo absluhovat stroje. Pacienti maji

it upozoméni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavan soubginé s derivaty sulfonylmotoviny nebo s inzulinem. NeZddouci ucinky: NeH'Eastéji [dSenymi nezédoucimi dcinky v Klinickjch studiich byly infekce pohlavnich organd, byly popsény pifpady fimdzy,
vyskyt hyro Iykemii byl srownatelny s placebem, jejich frekvence se zvysila pri kombinaci se SU i inzulinem. DalSimi Castymi nezadoucimi dcinky byly infekce mocovjch cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvySeny hematokit, snizend rendlni clearance kreatininu béhem
zahdjent e'E%y, dyslipidemie a vyrézka. Méng Casté jsou plisiiové infekee, obﬁ'emové deplece, Zizefi, zcpa, sucho v Ustech, nykturie, vulvovagindlnf pruritus, pruritus genitélu, zvjSeny kreatinin Gi zvjSend mocovina v kivi, Snizend télesnd hmotnost, vzcné DKA (pfi pouiti u DM2),
velmi vzacné angioedém, tubulointersticialni nefritida. U pacientd uzivajicich inhibitory SGLT2, veetné dapagliflozinu, byly velmi vzacné hlaseny F)fl’pady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientd s SS a CKD odpovidal znamému bezpecnostnimu
profilu dapagliflozinu. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Nevyzaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 & 98 potahovanjch tabletv neperforovanych ka*enda’?n ich blistrech; 30x1:a 90xT potahované tableta v perforovanjch jednodavkovjch blistrech. Dritel
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: 12.3.2026.

*\Simnéte si, prosim, zmény v informacich o [é¢ivém pripravku.

© AstraZeneca 2026, Registovans ochrannd znémka FORKIGA je majetkem AstraZeneca plc. Pifpravek Fondga 10 mg je v CR hrazen z prostiedk veiejngho zdravotniho p(()}iéténi ajeho vjdej je vézan na lékaisky predpis. Na trhu nemusi byt aktudiné dostupn viechna balent.
Pretéte si ﬁozorné tiplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovjch strankich Evropské agentury pro léivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zéstupce driitele rozhodnutf o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s.ro., U Trezorky 92112,
15800 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http: /fwww.astrazeneca.cz.

(2-8915 | Datum pfipravy: 3/2026
AstraZeneca Czech Republics.r.o.

AstraZeneca

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

Na case zalezi!

DARUJTE

svym pacientum cas

forxiga

(dapagliflozin)

Za kazdym procentem stoji
skutecné zachranéné zZivoty

SNIZENi 7\

SNIZENIi CELKOVE SNIZENi
KV UMRTI" MORTALITY vs placebo? KV UMRTi®
RRR RRR RRR E}B
Subanalyza studie Sekundarni cil Metaanalyza studii g
DECLARE u pacientt s HFrEF* studie DAPA-CKD* DAPA-HF a DELIVER? fo rx' a”
HR 0,55 HR 0,69 HR 0,86 (dapaglifiozin)
(95% Cl; 0,34-0,90) (95% Cl; 0,53-0,88) (95%Cl: 0,76-0,97)
p=0,02 p = 0,004 p < 0,01

Bezpecnost dapagliflozinu v uvedenych studiich je srovnatelna s placebem. Celkovy bezpe¢nostni
profil dapagliflozinu u pacientl s HF a CKD odpovidal zndmému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu.



Betaloc'ZOK
Moprolol—sukcinét

( Davkovani 1x denné

» Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin'?
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£ metoprolol tartarat

3 konv. tableta 50 mg
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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

y Davkovani 1x denné’
@ Podavani Iéku 1x denné zlepSuje compliance pacient(.
24h . Rizené uvoliiovani'
y 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 Ié¢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,
&w 100-200 mg 1x denné pfi potiebé zvySeni davky nebo

kombinace s jinymi antihypertenzivy.

Udrzovaci lé¢ba po infarktu myokardu' n
200 mg 1x denné &”
(A Angina pectoris’ 7
Il ” 100-200 mg 1x denné, Ize kombinovat s jinymi
antiangindznimi 1éCivy
Srdeéni arytmie’ y '
100-200 mg 1x denné @
)
)

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

Profylaxe migrény' / e
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$i nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronickd
obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom,
metabolicka aciddza. Metoprolol se nesmi poddvat pacientim se suspektnim
akutnim infarktem myokardu, pokud je tepova frekvence nizsi nez 50 tepd/
min., P-Q interval je delSi nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tiak mensi nez
100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: U pacienti,
ktefi jsou IéCeni betablokdtory; pfi IéCbé pacientd s astmatem, nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci; u pacienti s A-V blokem; riziko ovlivnéni
metabolismu cukrd nebo maskovani hypoglykémie; pokud je metoprolol
podavan pacientiim s ytomem, mélo by byt soucasné ava
é7 alfa-sympatolytikum. INTERAKCE: Beta1-sympatolytika (napf. ocni kapky)
a I i inhibitory i iddzy; atory; blokdtory
kalciového kanalu; inhibitory CYP2D6; soutasna IéEba indometacinem a jinymi
inhibitory prostaglandin syntetazy mdze snizovat uinek betablokatord; pfi
soucasném uzivani s dal$imi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy,
barbituraty nebo fenothiazinem dochazi k prohloubeni hypotenzniho
uéinku; ¢asné uzivani se imetiky a xantiny vede ke vzdjemné
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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JISTOTA POTVRZENA DUKAZY | CASEM'- QVyndaqu
7 (afamidls)

Prokazané zlepSeni prezivani + Qvsfens klinickymi

a zpomaleni poklesu kvality studiemi. Podlozené roky

Zivota'>" zkuSenosti'3>7

> VYNDAQEL prokazal > Klinicky prokazany prinos

snizeni mortality po 30 mésicich v prezivani a dlouhodoba data
vs placebo.™ z realné klinické praxe'”’

> VYNDAQEL zpomalil zhorSovani
kvality Zivota jiz od 6. mésice."

* Komforta jistota v jedné
kapsli denné’3#

srovnatelny
s placebem'#

Vysoka mira stabilizace TTR%°
> 90 % stabilizace TTR in vivo, hodnoceno sniZzenim mnozstvi nevazaného tetrameru®

ATTR-ACT = klinicka studie tafamidisu u ATTR-CM; KV = kardiovaskularni; TTR = transthyretin.

* Primarni endpoint: kombinace mortality a frekvence KV hospitalizaci (Finkelstein—Schoenfeld)'
vicenasobna porovnani'
ve 4 doménach (symptomy, fyz., QoL, socidlni); skore 0—100 (vyssi = lepsi); hodnoceni ve 30. mésici'!"

Zkracend informace o pripravku: Vyndagel 61 mg mékké tnbglky. Slozeni: Jedna mékka tobolka obsahuje 61mg
ke & amvloiddzy nebo e Sy S0 Rl 0D m

je indikovany k 1éché dedicné Weé
i dézu AL. Doporucené dévka je jedna tobolka pfipravku Vyndagel 61mg perordlné 1x denné. Vyndagel 61 mg odpovida 80mg tafamidis-
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.
H

t Transplantace srdce (v¢. kombinované) a mechanicka podpora = ekvivalent Gmrti' # Analyza bez korekce na
§ Slozky endpointu hodnoceny samostatné; mortalita analyzovana Coxovym modelem (lécba + stratifikacni faktory)' || 6MWT: funkéni kapacita dle vzdalenosti za 6 min' 91 KCCQ-0S: QoL
** A§9 470 pacientt (05/2019-06/2025); data z IQVIA, registrd, distribuce a financnich zdroju

tafamidisu v mikronizované formé. Pomocné ltky se zndmym Ginkem: sorbitol 44 mg a dalSi pomocné latky. Indikace: Pripravek Vyndagel

pélych pacientt s kardiomyopatii (ATTR-CM). Davkovani a zptisob podani: Pred zahajenim lecby tafamidisem musf |ékar se zkusenostmi

y y ypu U

s 1écbou amyloiddzy nebo k yopatie stanovit eti diagndzu a potvrdit AT[R-éM a vyloucit amyloi

megluminu. Tafamidis a tafamidis-meglumin nejsou vzdjemné zaménitelné dle davky v mg. U starSich pacienti (> 65 let) a u pacientii s poruchou funkce ledvin ani s lehkou az stfedné tézkou poruchoy funkce}'ater neni nutné upravovat davku. Mekké
tobolky je nutné polykat veelku, nesmi se kousat ani délit a mohou se uZit s jidlem Ci bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni: Zeny ve fertilnim veku musi pouzivat béhem |écby
tafamidisem Gcinnou kontracepci a pokracovat v jejim pouzivani po dobu 1 mésice po ukonceni Iécby tafamidisem. Protoze nejsou k dispozici Zadné tdaje Wk?}im se pouZiti tafamidisu po transplantaci jater, je nutné u pacienti, ktefi transplantaci jate
podstoupili, tafamidis vysadit. Tento I6civy pfipravek obsahuje v jedné tobolce maximalng 44 mg sorbitolu. Sorbitol je zdrojem fruktézy. Je tfeba brét v potaz aditivni cinek soub&zné uzivanych Fi;ilravku obsahuijicich sorbitol (nebo fruktosu) a mno
sorbitolu (nebo fruktosy) prijimané ve strave. Tafamidis mze zvySovat expozici substratd BCRP; pri soucasném podani je tfeba zvazit moni ani pacienta a pfij Gpravu dévky substratu BCRP. Interakee: Tafamidis in vitro inhibuje efluxni tran

BCRP (breast cancer resistant protein) s 50 = 1,16 M a pfi klinicky relevantnich koncentracich miize vést k lékovym interakcim se substraty tohoto transporteru (napF. meth i imatinibem). V klinické studii se zdra

se expozice substratu BCRP, rosuvastatinu, zvysila priblizné 2nasobné po vicecetném podani tafamidisu v denni davce 61mg. Stejné tak tafamidis inhibuje transportéry pro vychytavani latek OAT1 a OATS (transportéry organickych aniontd) s IC!

uM, resp. IC50 = 2,36 uM, a pii klinicky relevantnich koncentracich muze vést k Iékovym interakcim se substraty téchto transporterd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi behem lécby tafamidisem a jesté jeden mésic po

terapie pouzivat icinnou antikoncepci z dvodu delSiho polocasu. Tafamidis se nedoporucuje v priib&hu téhatenstvi ani Zenam ve fertiln{m véku, které nepouzivaji antikoncepci. Tafamidis se nesmi podavat béhem kojeni. Nezadouci i€inky: Cas

az < 1/10): prijem, vyrazka, pruritus. Piedavkovani pn’gadé piedévkovani je tieba uginit standardni podptrna opatieni. Uchovavani: Zadné zvlastni opatieni ?m uchovavani. Baleni: 30 nebo 90 mékkych tobolek v perforovaném blistru p

dévku. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni ¢islo: EU/1/11/717/003-004. "

Datum posledni revize textu: 12.03.2026. V/ydej lécivého pripravku je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s Uplnou informaci o pri

Reference: 1. Maurer MS, et al.N En?l J Med. 2018;379(11):1007-1016. 2. Maurer MS, et al. JACC Basic Trans| Sci. 2018;3(6):871-873. 3. Elliott P, et al. Circ Heart Fail.
2022;15(1):e008193. 4. Grogan M, et al. Eur J Heart Fail. 2024;26(3):612—615. 5. Damy T, et al. Eur J Heart Fail. 2025 Jun 9. doi: 10.1002/ejhf.3696. Epub ahead of print. PMID:
40488446. 6. Garcia-Pavia P, et al. (ATTR-ACT) JACC Heart Fail. 2024;12(1):150-160. 7. Garcia-Pavia P, etal. (THAQS). J Card Fail. 2025;31(3):525-533. 8. VYNDAQEL (tafamidis) Souhrn
charakteristickych vlastnosti léku. 9. Tess DA, et al. Amyloid. 2023;30(2):208-219. 10. Nelson LT, et al. Amyloid. 2021;28(1): 24-29. 11. Hanna M, et al. Am J Cardiol. 2021;141:98-105.

Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz PP-VYN-CZE-0223



Why lead with an LVAD prior to heart transplantation to prolong life?
LEAD WITH LVAD

LVAD TRANSPLANT
/i, Median survival for HeartMate 3™ LVAD patients Median survival for heart transplant

exceeds 5 years,' with many living over 10+ years. patients is 12.4 years.? N et PFO I on ga t| on O-F LlFe
For select patients under 50 years old, a prolongation of life strategy that delays heart . ™
transplantation is an ideal approach to extending meaningful life. Sta rts WI t h H €a rtMate 3 LVAD

ADVANCING HEART FAILURE PROLONGATION HEART TRANSPLANT

B D 5 O D

@
an Treri| otentl TOr myocardial recovery by delaying a

*Based on clinical trial and device tracking data as of August 8, 2025.
1. Mehra MR, Goldstein DJ, Cleveland JC, et al. Five-Year Outcomes in Patients With Fully Magnetically Levitated vs Axial-Flow Left Ventricular Assist Devices in the
MOMENTUM 3 Randomized Trial. JAMA. September 8, 2022. d0i:10.1001/jama.2022.16197)

heart transplantation, either temporarily or long-term.

2. Khush KK, Cherikh WS, Chambers DC, et al. The International Thoracic Organ Transplant Registry of the International Society for Heart and Lung Transplantation: o o . . . .
Thirty-fifth Adult Heart Transplantation Report-2018; Focus Theme: Multiorgan Transplantation. J Heart Lung Transplant. 2018;37(10):1155-1168. Based onc I Inica I eVIdence’ the Strateg)' OF Iead I ng WIth LVAD Prlor to
Abbort heart transplantation should be considered for select younger heart failure patients.
The Corporate Village, Da Vincilaan 11 Box F1, 1935 Zaventem, Belgium, Tel: +32 2 774 68 11
cardiovascular.abbott

Brief Summary: Prior to using these devices, please review the Instructions for Use for a complete listing of indications,
contraindications, warnings, precautions, potential adverse events and directions for use.

HeartMate 3™ Left Ventricular Assist Device. CE marked device. CE 2797.

Legal Manufacturer: Abbott Medical, 6035 Stoneridge Drive, Pleasanton, CA 94588 USA. See th ec I INnica I d ata

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.

© 2026 Abbott. All Rights Reserved. Abbott

MAT-2601572 v1.0 | Item approved for EMEA use only.

by scanning the QR code
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Concor

bisoprolol

Dosahnéte cilovych davek
bez nutnosti plileni tablet?

1,25mg 2,5mg 3,75mg 5mg 7,5mg 10 mg
Titrace
denni ((TTTY J
davky?

J J J W J J

Tyden 1 2 3 4-7 8-11 12

Zkracena informace o pFipravku
Concor COR 1,25 mg, Concor COR 2,5 mg, Concor COR 5 mg, Concor COR 7,5 mg a Concor COR 10 mg, potahované tablety. Slozeni: 1 potahovana tableta obsahuje 1,25 mg, nebo 2,5 mg nebo 5 mg nebo 7,5 mg nebo 10 mg bisoprololu-fumaratu. Indikace: Lécba
stabilizovaného chronického srdecniho selhdni se snizenou systolickou funkci levé komory spolu s ACE inhibitory, diuretiky a pripadné srdecnimi glykosidy. Kontraindikace: Bisoprolol je kontraindikovany u pacientd s chronickjm srdecnim selhdnim u ndsledujicich stavii:
akutni srdecni selhani nebo dekompenzace srdecniho selhani vyzadujici i.v. inotropni terapii, kardiogenni Sok, AV blok druého nebo tietiho stupné (bez zavedeného kardiostimulatoru), syndrom chorého sinu, sinoatrialni blok, bradykardie pod 60 tep(/min pred zahajenim
|6¢by, hypotenze (systolicky tiak pod 100 mm Hg), téZké astma bronchiale, pozdni stdia ischemické choroby dolnich koncetin a Raynaudv syndrom, neléceny feochromacytom, metabolické aciddza, precitiivélost na bisoprolol nebo pomocné latky obsazené v pfipravku.
Zvlastni upozornéni: Bisoprolol musi byt podavan s opatrmosti u téchto stavi: tendence k bronchospasmu (astma bronchiale, obstrukéni choraba bronchopulmonalni), diabetes mellitus s vysokym kolisanim hladin krevniho cukru; mohou byt maskovany priznaky hypoglykémie,
prisnd redukén dieta, probihajicf desenzibilizani terapie, AV blok prvniho stupng, Prinzmetalova angina pectoris, ischemické choroba dolnich konGetin (zhorSen obtfzf se milZe objevit 2vidSté na zaétku 1é€by), celkovd anestézie. Téhotenstyi a kojeni: Bisoprolol by nemél
byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni. NeZadouc éinky: Velmi Casté (> 1/10): bradykardie. Casté ( 1/100, < 1/10): zhorSeni srdecniho selhani, zévrat, bolest hlavy, gastrointestindlni potize, jako je nausea, zvraceni, prijem a zacpa, pocit chladu nebo necitlivosti
v kongetindch, hypotenze, astenie, tinava. Interakce: Nedoporucené kombinace: blokatory kalciového kanalu typu verapamilu a v mensim rozsahu diltiazemu: negativni viiv na kontrakilitu a AV vedent. Intravendzni podani verapamilu u pacientd [écenych betablokatorem
miize vést k prohloubené hypotenzi a AV bloku. Antiarytmika tfidy | (napF. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon): mozné zesfleni icinki na AV prevod a zesfleni negativné inotropniho G¢inku. Centralné plsobict antihypertenziva, jako je Klonidin a dalsi
(napr. methyldopa, moxonidin, rilmenidin): soucasné uzivani centrainé plisobicich antihypertenziv miize zhorsit srdecni selhni snizenim centralniho tonu sympatiku (snizeni srdecni frekvence a srdecniho vydeje, vasodilatace). Nahlé vysazeni, zvIasté pred ukoncenim Iéchy
betablokatory, mize zvyit riziko ,rebound hypertenze". Davkovani: Lécba bisoprololem ma byt zahajena postupnoutitraci davky podle nasledujicich kroki: 1,25 mg denné po dobu 1 tjdne; v pripadé dobré tolerance zvjiitna 2,5 mg denné dalsitjden; v pripade dobré tolerance
vysitna 3,75 mg denné dalSi tjden; v pripadé dobré tolerance zvjsit na 5 mg denné dalsi 4 tjdny; v piipadé dobré tolerance zvyiit na 7,5 mg denné dalsf 4 tjdny; v piipadg dobré tolerance zvyit na 10 mg denné jako udrZovaci davka. Maximalni doporucend dévka je 10 mg
denné. Pokud nenf maximéini doporucend dévka dobe tolerovna, miiZe bytzvézeno postupné snizeni dévkovani.Tablety bisoprololu s polykaj celé réno, mohou se uzivatzdrover s fdlem, zapiiejfse dostateCnjm mnoZstvim tekutiny. Tablety se nezvykaii. Baleni: 28, 56 nebo
100 potahovanych tablet. Na trhu nemusf byt vSechny velikosti baleni. Driitel registracniho rozhodnuti: Merck spol.sr.o, Praha, Ceskd republika. Registracni cislo: Concor COR 1,25 mg: 77/503/19-C, Concor COR 2,5 mg: 77/026/01-C, Concor COR 5 mg: 77/027/01-C,
Concor COR 7,5 mg; 77/504/19-C Concor COR 10 mg: 77/028/01-C. Podminky uchovavani: Concor COR 1,25 mg a 2,5 mg uchovavejte pri teploté do 25 °C. Concor COR 5 mg, Concor COR 7,5 mg a Concor COR 10 mg uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Datum posledni
revize textu: 12.6.2026. Videj na Iékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravatniho pojisténi. Ped pfedepsanim Iéku si, prosim, pfectéte iplnou informaci o pfipravku.

Uplnou informaci o pfpravku poskytneme na adrese spolegnosti Merck spol. s ro.
Reference: 1. SPC Concor COR.

CZ-CONC0-00140
MERCK spol. sr.0. | Pikrtova 1737/1A, 140 00 Praha 4 | tel: +420272 084 211 | www.merck.cz | www.medimerck.cz MERCK

ZMENA PARADIGMATU

LET

OUTCOME®

Pro vase pacienty

' &
Jardiance
(empagliflozin)

KAZDY DEN

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

SE POCITA

SILA TROJI

@ OCHRANY

Zkracena informace o lécivém pfipravku:
Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje 10mg empagliflozinu. Indikace: K 1&¢bé diabetes
mellitus 1I. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych a déti ve véku 10 let a starSich
s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvienim: jako monoterapie
pokud je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi (écivymi pfipravky
ke snizeni hladiny glukozy, vcetné kombinace s inzulinem. K [&¢bé dospél ych se symmomauckym
chromckym srdecmm selhanim. K 1é¢bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani
azplisob a Diabetes mellitus II. typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10mg 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 m2 a potrebuji pﬁsnéﬁi 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 déti ve véku do 10 let nejsou dostupné zadné (daje. Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg
empagliflozinu jednou denné. Chronické onemocnéni ledvin: doporucena davka je 10 mg empagliflozinu
jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat lécbu u pacienti s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2. Uinek
empagliflozinu na snizeni glykémie se u pacientd s diabetem mellitem Il typu a hodnotou
eGFR < 45 ml/min/1,73 m? snizuje a pfi hodnoté eGFR < 30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi
zcela. Kontraindikace: Hypersenzwtlwta na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezfeni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidéza
diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukondit. Lé¢bu je tfeba prerusit u pacientd,
ktefi jsou hospltalwzovam z ddvodu velkych chirurgickych vykond nebo akutniho zavazného zdravotniho
stavu Pfed zahajenim lécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory, které jej
mohou predisponovat k diabetické ketoacidéze. Empagliflozin mizZe 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 pouiivat u pacientd s diabetem mellitem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi
mohou mit vy33i riziko hypovolemie. *Nedoporucuje se zadna uprava davky s ohledem na vék. Tablety
obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci
glukozy a galaktozy, by tento pripravek neméli uZivat. U pacientd Zenského i muzského pohlavi
uZivajicich inhibitory SGLT2 v¢etné empagliflozinu byly hlaSeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea
Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba pfipravek Jardiance
vysadit a rychle zahajit |&cbu. Empagliflozin mize zvysit hematokrit. Pacienti s vyraznym zvy3enim
hematokritu by méli byt sledovani a vySetfeni na mozné hematologické onemocnéni. Interakce:
Empagliflozin mize zvysit dwuretwcky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvysovat riziko
dehydratace a hygotenze Pokud je empag liflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym
sekretagogem, *m0Ze byt z ddvodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie nutné redukovat davku inzulinu
nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci iinky:
Nejcastéji hlaSenymi neZadoucimi pfihodami v klinickjch hodnocenich na diabetes mellitus Il. typu
byly hypoglykemie (pfi kombinované l&ché s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). Nejéastéjsim
nezadoucim G¢inkem éCiva 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 monilidza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych
cest; zizen; pruritus; Casté moceni; hypovolemie; dysurie; zvysena hladina kreatininu v krvi/snizena
rychlost glomerularni filtrace; zvySeny hematokrit; zvySené sérové lipidy; *diabetickd ketoacidoza;
vyrazka, urtikarie; a velmi vzacné tubulointersticialni nefritida. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi
prihodami v klinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa a angioedém.
Pfitomnost diabetes mellitus II. typu zvySovala frekvenci nezadoucich G¢inku u pacientd se srdecnim
selhanim. Nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin
byly dna a akutni selhani ledvin, které byly hladeny Castéji u pacientd, ktefi dostavali placebo. Celkovy
bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi
a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodli nedoporucuje.
Pripravek Jardiance se v obdobi kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové
PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku
je vazan na lekafsky predpis a je CasteCné hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojiténi. Tento
|écivy pripravek 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: 24. 3. 2026. DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer
Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*VSimnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku,

Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu Gdajii o pfipravku. Uplné znéni
souhrnu Gdajli o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro [éive pfipravky:
http://www.ema.europa.eu popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu [é¢iv www.sukl.gov.cz

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
Purkyfiova 2121/3 - 110 00 Praha 1
www.boehringer-ingelheim.cz Boehrlnger
MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com ”l

PC-CZ-104167; datum pfipravy: 04/2026 Ingelheim
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Beyonttra® prichazi do center ATTR-CM

BEYONTTRA’

(akoramidis) 356mg tablety

Zpét k radostem,

na kterych zalezi

Témér uplna stabilizace transthyretinu
nyni dostupna pro Vase pacienty se srdecni amyloidézou?

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU BEYONTTRA

V¥ Tento |éCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
e novych informaci o bezpec¢nosti. Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci Ucinky.

Nazev pripravku: BEYONTTRA 356 mg potahované tablet. SloZeni: Jedna
potahovana tableta obsahuje akoramidis-hydrochlorid odpovidajici 356 mg akoramidisu.
Indikace: Pfipravek BEYONTTRA je indikovan k 1é¢bé transthyretinové amyloidézy divokého
typu hebo variantni transthyretinové amyloidozy u dospélych pacientl 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 1 424 mg. Potahované
tablety se polykaji vcelku. Pfipravek Beyonttra se muize uzivat s vodou, s jidlem nebo bez
jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni a opatfeni: Akoramidis nebyl studovén u pacientl s poruchou funkce
jater, a proto se jej nedoporucuje pouzivat u této populace. Udaje u pacientl s tézkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min) jsou omezené a Udaje u pacientl
na dialyze nejsou k dispozici. Proto ma byt akoramidis u této populace pouzivan s opatrnosti.
U pacientl lé¢enych akoramidisem se v prvnim mésici lé¢by zpocatku snizovala odhadovana
rychlost glomerularni filtrace (€GFR) a tomu se odpovidajicim zplsobem zvySovala naméfena
hodnota sérového kreatininu. Tato zména eGFR a hladiny sérového kreatininu nebyla
progresivni, u pacientl, ktefi prerusili 1é¢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 znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani akoramidisu téhotnym Zendm nejsou
k dispozici. Podavani akoramidisu se nedoporucuje 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: Soubézné podavani akoramidisu
a substratll CYP2C8 a CYP2C9 s uzkym terapeutickym indexem se ma pouzivat s opatrnosti.

NeZadouci u€inky: Velmi Casté: prdjem, dna. Podminky uchovavani: Tento IéCivy pripravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG,
51368 Leverkusen, Némecko. Registraéni €islo: EU/1/24/1906/001. Datum posledni revize
textu: 3.11.2025

Vydej pfipravku Beyonttra 356 mg potahované tablety je vazan na lékaisky predpis. Pfipravek
je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Aktualni vysi a podminky Uhrady
naleznete na www.sukl.gov.cz. Pfed predepsanim Iécivého piipravku si peclivé prectéte tplnou
informaci o ptipravku. Souhrn Udajl o pFipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci Ucinky
najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER sr.o., Vinohradska 2828/151, 130 00
Praha 3, Ceska republika.

ATTR-CM, transthyretinova amyloiddza s kardiomyopatii

Reference:
1. https://sukl.gov.cz/

2. SPC pfipravku Beyonttra® dostupné z https://www.bayer.com/sites
/default/files/spc-beyonttra.pdf.

© 2025 BAYER s.r.0., Vinohradska 2828/151,130 00 Praha 3, Ceska republika,
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