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Adempas® je indikovan k Iéché dospélych pacientti s WHO

funkeni tiidou Il az Il s inoperabilni CTEPH* a perzistentni

nebo rekurentni CTEPH po chirurgické lécbé, pro zlepseni

funkéni zdatnosti.”

Adempas® je indikovan k 1é¢bé dospélych pacient

s PAH** s WHO funkcni tfidou Il az |1l ke zlepSeni funkéni
zdatnosti, v monoterapii nebo v kombinacis ERA".
Ucinnost byla prokézana u pacientii s PAH véetné pacientfi
sidiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpilso
onemocnénim pojivové tkang."

pacientii ve véku o
Il az 11l dle WHO."

tromboembolické plieni hypertenze:
In hyp

Datum pfi

Thrdcend informace o pripravku Adempas” 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg, 2,5 mg,  Slozeni Jedna potahovan tableta obsahuje riumguatum 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg, nebo 2,6 mg.
Indikace: CTEPH: e indikovn k Iéche dospélyeh pacientt s funkenitidou Il aZ Tl dle WHO s: -naperabilni CTEPH.- s perzistentni nebo rekurentni GTEPH Iun nh\rur%ické 6¢hé pro zlepsent funkénizdatnosti
'PAH: Dospalf:v monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro endotelin,je indikovan k 168bé dospelych pacient( s PAH funkEnitiidou Il aZ Il dle WHO ke zlepSeni funkni zdatnosti, Pediatriét
‘pacienti: vkombinaci s antagonisty receptoru pro endotelin indikovéin k 62h& PAH u pediatrickyich pacienti ve veku od 8 do 18 let funkenitridou Il aZ Il dle WHO.* Dévkovani: Uvodni dévka: Doporutend
(vodnidévka je 1 mg 3krét denné po dobu 2 tydnd, Tablety se maji uZivat 3krét denné priblizné s odstupem 6 a7 8 hodin. Zitiace; Dospéll pacient: Davka se mé zvySovat ve 2tjdennich intervalech
00,5 mg 3krét denné na maximélni dévku 2,5 mg 3krét denné, pnkudBesysluhcky’krevm’ﬂakz95mmHgapamemnema’ia’dnéznémki/nehu riznaky hypotenze. U nékterych pacientd s PAH mize
byt dosazeno adekvatni odpovédi v Sestiminutovem testu chiizf (GMWI %pﬁ davee 1,5 mg 3krat denné. Pokud Klesne systolicky krevni tlak pod 35 mmHg, ma byt dévka udrzovéna za predpokladu,
7 pacient nemd z4dné znamky nebo priznaky hypotenze. Pokud kdykoli behem titratni féze klesne systolicky krevnitak pod 95 mmHg a pacient mé zndmky nebo pfiznaky hypotenze, ma byt aktudini
dévka snizena o 0,5 mg 3krét denné. Redliatricts pacients s PAH ve véku od 6 do < 76 fet s télesnou hmatnosti] 50 kg Adempas fe k dispozici Laku tableta pro poudit u pediatrickych pacient
s télesnou hmotnost = 50 kg, Titrace davky riocigvatu se mé provadet na zaklad@ systolickeho krevnio tlaku pacienta a nelﬁnvé snasenlivosti dle tvahy osetfujiciho lekare / poskytovatele zdravotni
péce. Pokud Eamem nema zadné znamky ani ﬁh’znaky hygolenze a hodnota systolickeho krevniho tlaku je > 90 mmHg ve vekové skuping 6 az < 12 let nebo = 35 mmHg ve vékové skupiné 12 a7
<18 let, ddvku je tfeba zvySovat ve 2tydennich intervalech o 0,5 mg Skrdt denné na maximalni denni davku 3krét 2,5 mg. Pokud klesne sysm\mky’ krevni tlak pod vySe spectfikované hodnoty, ma byt
davkovani zachovéno, dokud gamem nema Zadné zndmky nebo pﬂ'znakﬁ/ hypotenze. Pokud kdykoli béhem féze titrace smérem nahoru Klesne systolicky krevn tlak Eu wyse specifikované hodnoty
apacient vykazuje znamky nebo priznaky hypotenze, mé byt aktualni dévka snizena o 0,5 mg 3krat denné. alZovac/ deivka; Pokud se neobjevi Zadné zndmky a priznaky hypotenze, ma byt zachovéna
stanovend individuglnf davka. U dospélych a pediatrickjch pacient s télesnou hmotnosti alespori 50 kg je maimalnicelkovd dennf dévka 7,5 mg (to je 2,5 mg Skrét dennég Pokud dojde k vynechani
dévky, méécba pripravkem pokratovat dalsi plénovanou davkou. Pri intoleranci m byt vzdy zvéZeno snizeni davky. Pedlatricti pacients s PAH s télesnou hmatnostimensinez 50 4. Adem‘]as je
k dispozici vefurmégranuh’ﬂm peroralni suspenzi k IEEbe pediatrickych pacientil s PAH ve véku od 6 let a s tlesnou hmotnost mensi nez 50 kg - viz souhm Gdajii o pripravku Adempas granule pro
perordlni suspenzi.” V pribéhu legby mohou pacienti v daisledku zmén télesné hmotnosti prechdzet mezi tabletami a perordlni suspenzi. Fiy/us“en/’/éi[ziv.v fipad, ze musibyt lécha prerusenana dobu
3 dnti nebo del§, 16cba md byt znovu zahdjena davkou 1 mg3krétdenﬂépndobu2tydnﬂapukraﬁunevreﬂmumracedévky,kteryjanpsénvy’ée Plechod mezi inhibitory fosfodlesterdzy 5 (PDF5)
ariocigvéten Uvni sildenafilu musibytu dospalch a détf preruSeno nejmén 24 hodin pred podanim riocigvatu. Uzivanttadalafilu musf byt preruSeno u dospélych ngjmén 48 hodin pred podanim
riocigvatu a u déti 72 hodin pred poddnim riocigvatu, Uzivani riocigvatu musf byt u dospéljch a détf preruSeno alespori 24 hodin pred podénim inhibitoru PDES. Po jakémkoli prechodu se doporutuje
sledovat zndmky a symptomy hypotenze. Zpiisob podni: Peroralni podn. Tablety se obecné mohou uZivat s jdlem nebo bezjdla. U pacientd, kteff maji sk\nn\ﬁk hypotenzi, se preventivné nedoporuguje
stfidat uzivani riocigvatu pojicle a na lagno, protoZe hladina riocigvtu v plazmé je na latno vySSf oproti stavu po poitf jidla. Rozdrcené tablety: U pacientd, kteff nejsou schopni polknout cele tablety,
mohou byt tablety pripravku Adempas rozdrceny a smichany s vodou nebo mékkym jidlem, jako je jablecné pyré, bezprostredné pred pouZitim a podavény Eemr@imé. Ivlastni upozomeni: U pacienti
ve veku 65 let nebo starsich je vySsf riziko hypotenze, a proto jg tfeba 2vIaSini opatrnost v priibéhu individudln fitrace zivkﬁ Pacienti se t&zkou poruchou funkce jater (Chi\drFu?h C) nebyli hodnoceni,
aproto e pouzitiriocigvétu u féchto pacient kontraindikovéno. Pacienti se stfedné tézkou poruchou funkge jater (Child-Pugh B) meli vy expozici tomuto IEGivému pipravku. ZvIastni opairost je treba
venovat individudinf ttraci dévky. U détis poruchou funkce jater n%sou dostupné Zadng Klinické L]daAE Udaje u pacient’i se zavaznou poruchou funkce ledvin clearance kreatininu < 30 ml/min) jsou
omezend a u dialyzovanych pacienti nejsou dostupné zadné tidaje. Proto se uﬁEravekAdempas U téchto pacientu nedupnruéug(e * U déti's poruchou funkee ledvin nefsou dostupné Zadné Klinické Udaje.
Soucasné podavani riocigvatu se silnymi vicecestnymi inhibitory CYP a P-gp/BCRP, jako jsou azolova antimykotika (naef ketokonazol, itrakonazol) nebo inhibitory HIV protedzy (napf. ritonavir), zvySuje
expozici riocigvatu. Pri zahdjent léchy Hucigvétem U pacientd se stabilnimi dévkami silnyich vicecestnyich inhibitort CYP a P-gp/BCRP zvazte pocatecni dévku 0,56 mg Skrét denné ke zmimén rizika
hygutenze‘ onitorujte zndmky a priznaky hypotenze pri zahdjeni léchy a behem IEchy. Zvazte snizeni davky u pacientir s davkami riocigvatu vy3Simi nebo rovnymi 1,0 mg, pokud se u nich objevizndmky
nebo pﬁ'znak% hﬁ/potenze‘ U d&ff které soucasné podstupujsystematickou [68bu silnymi inhibitary CYP,/P-gp a BCRP nejsou dostupné zadné Kinické ddaje. ’Pediatriukéanulaue: Bezpecnosta icinnost
nnmgvétu nebyla stanovena u nasledujicich BB latrickych populac: -déti ve véku < 6 let, z divodu bezpenosti. Neklinicke ddaje ukazuf nezadouci Ucinky na rostouct kost. -déti s PAH ve véku 6 a7
<12 let se systolickym krevnim takem < 90 mmHg pri zahajeniléchy,-déti a dospivajici s PAH ve veku 12 az < 18 let se systolickym krevnim tiakem < 95 mmHg pri zahdjenilécby, -déti a dospivajici
s CTEPHve veku < 18 et N?suu dostupné zadné tidaje z Klinickyich hodnocen. Proto se pouziti rmmg{vétu utéchto iupu\acmedupurubw& Kontraindikace: Soucasne Eudava'm's inhibitory PDE-5 (jako je

sildenafil, tadalafi, vardenafil), tézka porucha funkce jater (Child-Pugh C), hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou litku uvedenou v bode 6.1 SPC, téhotenstvi. Soucasné podavani
s nitréty nebo donory oxidu dusnatého (jako je am\{(lﬂiml) v jakékoli Tormé, veetné rekreathnich drog, takzvanych , poppers”. Soutasné poddvani s jinymi stimuldtory rozpustné guaﬂy\a’tuyk\a’z%. Lahdjeni
I68by u détive viku B a7 < 12 let se systolickym krevnim tlakem < 90 mmHg, a u pacientl ve veku = 12 let az < 18 let se systolickym krevnim tlakem < 35 mmHg. " Pacienti s plicni hypertenzi
asociovanou s idiopatickymi intersticiainimi pneumoniemi (PHHIP). Sougasne uzivani s dalSimi IgGivymi pripravky: Studie interaker byly provedeny pouze u dospélych. Absolutni rozsah interaker
U pediatrické populace neni zndm. U pediatrické populace je treba vzit v tivahu tdaje o interakeich zjisténé u dospelych a upozornéni uvedend v bode 4.4. SPC. Riocigvét a jeho hlavni metabolit jsou
silngmi inhibitory CYPTAT in vitro. Proto neni mozne vylougit klinicky viznamné lekové interakce se Soucasné uil’van?lmi |éky, kieré podstupuji vznamnou biotransformaci zprostiedkovanou CYPTAT,
jako je erlotinib nebo granisetron. Soudasné pouzit riocigvatu se siinymi inhibitory cytochromu P450 (CYP) a P-glykoproteinu Pgp/BCRP (proteinu rezistence karcinomu prsu), jako jsou azolova

imykotika (napr. ketokonazol, ilraknnaznlgnehn inhibitory HIV protedzy (napf. ritonavir), vede kezvy’éenéexfnzim riocigvétu. Pred podanim pipravku Adempas pacienttim na stabilnich
davkach siinjch inhiitort CYP a P-gn/BCRP by se mél zhodnotit pomer piinost a izika individuzing u kazdého pacienta, a ke zmimeni rizka hypotenze by Se mélo vaiit snizeni dévky a monitorovani
Znamek a priznakll hypotenze. Ke zmimén rizika hypotenze v pripadé zahajeni léchy pripraviem Adempas u pacientii na stabilnich dévkdch siinych inhibitort CYP a P-gn/BCRP jako jsou napiklad
obsazeny v HAART IEED8, by se mélo zvdit snizeni pocatetni dévky. DoporuGuje se u téchto pacient monitorovat znémky a piznaky hypotenze. U pacientii na stabilnich davkach pﬂ'[éravku Adempas se
nedoporutuje zahdjeni Iéihyswlngm\ inhibitory CYPa P—gp&BCRP protoze vzhledem k omezenym Udajim nelze presné doporutit davkovani. Sougasné pouZitiiocigvatu se silngmiinhibitory CYP1AT, jako
Je inhibitor tyrosinkindzy erlotinib a siné inhibitory P-glykoproteinu Pgp/BCRP. jako je imunosupresivum cyklosporin A, mize zvySovat expozici riocigvatu. Tyto I6ivé pripravky by se mély pouzivat
s opatrnosti, Krevnf tlak by mél byt monitorovan a mélo by byt zvézeno snizenf dévky riocigvéitu, Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zavrats by\r\/ hlaéeﬂ%jakn nezadouci icinek amohou ovlivnit
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Ped fizenim nebo obsluhou stroji by si ?amem\ méli byt védomi, jak reagujina tento pripravek. Tehotenstvi, kajent, fertilitaz. Zeny a dospivajici divky ve fertilnim véku
must behem [écby pripravkem Adempas pouzivat tcinnou antikoncepci. Vzhledem k moznym za’vain&m nezadoucim Gcinkim u kmeniuh détise pripravek Adempas béhem kojeninema Fndavat Nebyly
provedeny Z2dné specifické studie uzivéni riocigvatu u cloveka s cllem wyhodnotit iinky na fertiltu, ¥ reproduktn stuii toxicity u potkand byla pozorovdna nizSi testikularni hmotnost, ale nevyskytly se
Zané (einky na fertiitu. Vyznam tohoto zjisténi u Gloveka neni znam. NeZddouci dcinky: Bezpecnost pripravku Adempas byla hodnocena ve studiich faze Ill u vice nez 681 pacientii s diagndzou CTEPH
a PAH, Iégenych minimélné jednou davkou siociguatu. Pfi del$im pozorovaniv nekontrolovanych diouhodobych prodiouzenych studiich byl hezileéﬂostm'pmﬂl podobny profilu pozorovanému v placebem
kontrolovanych studiich féze Il Vétsina NU je zpiisobena relaxact bungk hladkeho svalstva cév nebo gastrointestindiniho trakiu. Nejéasti hiasené nezadouct teinky vyskytujici se u = 10 % pacientt
|6cenych pripravkem Adempas (az do davky 2,5 mg tiikrdt denné hﬁ\yhu\eslhlaw Z4vrate, dyspeEsie. periferni edém, nauzea, prijem a zvraceni, Z&vaznd hemoptyza a plicnf krvaceni, véetng pripadd
vedoucich k amrti, byly pozorovany u gamemﬂ s diagndzou CTEPH nebo PAH lécenyich pripravkem Ademﬁas * Fediatict/ pacient;. Bezpecnost riocigvatu byla po dobu 24 tydni hodnocena
U 24 pediatrickych pacient( ve véku od 6 do 18 let v otevieném nekontrolovaném Kinickém hndnocem’%PATE [T-CHILD), ez tvorilo 8tydenni obdob indi ace davky pociajici 1 mg (upravené
vzhledem k télesné hmotnosti) a aZ 16tjdenni udrzovaci obdobi, nésledované volitelnym obdobim dlouhodobeho prodlouzent studie. Nejcastejsimi nezédoucimi UEiﬂkY. atoi v obdobi dlouhodobého
prodlouZent studie, byla hypotenze a bolest hlavy, k nimZ dolo u 4/24, respektive 2/24 pacientl. Celkov Udae o bezpetnosti odpovidaly bezpetnostnimu profilu pozorovanému u dospélych
Podrobnjsf informace najdete v tplném Souhrnu informac o pripravku Adempas. Doba pouzitelnosti: 5 roky”. Druh obalu a vefikost baleni: PP/Al blsir. 42, 84, 90 nebo 294 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt vechny velikosti balen. DrZitel rozfiodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registraci Gisla: £U/1/13/907/001 a7 020. Datum prni registrace: 27. brezna
2014. Posledni revize textu: 6.8.2025. Pripravek je vdzan na Iékarsky predpis a je hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi v indikaci CTEPH i PAH dle specifickych podminek stanovenych
vSPCa tihradovych podminkéch. Dfive ne pripravek predepiete, seznamte se, prosim, s Gplnym Souhmem Udajt o pripravku. *Vsiimnéte si prosim zmeén v textu.

Copyright © 2025 Merck & Co, Inc., Rahwar% NJ, USA a pridruzené sguleﬁﬂusti‘ \iSechna prava vyhrazena. Merck Sharp & Dohme sr.0., Na Valentince MSD
33 874, 150 00 Praha b, Geskd republika, [C0: 28462564. Tel.: +420 277 050 000, e-mail: dpoc_czechslovak@msd.com | www.msd.cz.
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Obecné informace

19. SYMPOZIUM
PRACOYNI SKUPINY
PLICNI CIRKULACE

Milé kolegyné a vaZeni kolegové,

Je pro nés velkym potésenim Vés opét pozvat na 19. Sympézium Pracovni skupiny Plicni cirkulace Ceské kardiologické spole¢nosti, které
se i letos bude konat v Lednici v kongresové ¢asti hotelu hotelu Galant ve dnech 10. a 11. fijna 2025.

Pro Sympdzium pripravujeme tradicné ve spolupréci PS Chlopriové a vrodené chyby srdca SKS prehledové postgradualni prednasky, ve kterych
budeme diskutovat optimdlni vyuZiti zobrazovacich metod u onemocnéni plicni cirkulace, déle aktudini problematiku diagnostiky, katetrizacni
a chirurgické lécby trikuspidaini regurgitace a novinky na poli diagnostiky a lécby plicni hypertenze. Budeme se vénovat také problematice
pravostranného srdecniho selhani a antifosfolipidového syndromu a oSetfovatelské péci u pacientd s onemocnénim plicni cirkulace. Prostor
dostanou tradicné i zajimavé kazuistiky z klinické praxe.

Program bude také zahrnovat hands-on sekci, ve které budete mit moznost diskutovat praktické aspekty echokardiografického vysetreni pacienta
s plicni arteridlni hypertenzi.

Pevné vérime, Ze se nam i letos spolecné podaff zorganizovat odborné prinosnou akci konanou v prijemné a podnétné atmosfére.

Budeme se tésit na spolecné fijnové setkani na jizni Moravé!

I
Za organizacni vybor

prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., FESC
Predseda PS Plicni cirkulace CKS

| Organizator konference

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

tel.: 543 213 825
www.kardio-cz.cz

| Koordinator akce
lva Pavézkova

tel.: +420 722 905 470
e-mail: pavezkova@kardio-cz.cz

I Organizacni a programovy vybor
prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.,
predseda PS Plicni cirkulace

prof. MUDT. Pavel Jansa, Ph.D.,
mistopredseda PS Plicni cirkulace

prof. MUDr. Michael Aschermann, DrSc.

prof. MUDT. Iveta Simkova, DrSc,,
predsedkyné PS Chlopriové a vrodené chyby srdca v dospelosti

Sympozium porada Ceska kardiologicka spole¢nost ve
spolupraci s Pracovnou skupinou Chlopriové a vrodené
chyby srdca v dospelosti SKS.

I Misto a datum konani

Hotel Galant Lednice, 21. dubna 657, 691 44 Lednice
10.-11. fijna 2025

| Registrace

patek 10.10.2025  11:00 - 19:00 hod
sobota 11.10. 2025 8:30 - 15:00 hod

| Registracni poplatek

Registrace je zdarma pro vsechny registrované Ucastniky.

| Certifikaty
Vzdélavaci akce je akreditovana Ceskou lékafskou komorou. Schvaleno
dle SP 16. Certifikdty (12 kreditl) budou vydavény pfi registraci na
misté a tém, kteff budou sledovat sympozium on-line, budou informace
k vygenerovani certifikatu zasilany e-mailem po skoceni sympozia.

| Stravovani

Obéd bude pfipraven v péatek po pfijezdu hostd (12:00-13:30)
a v sobotu (12:00-13:00) v hotelové restauraci. V patek bude pro

Ucastniky sympozia zajisténa rovnéz vecefe (od 20 hod.). Coffee breaky
budou k dispozici v patek odpoledne a v sobotu dopoledne.

I Ubytovani a parkovani

Ubytovani zajisténo v hotelu Galant Lednice — v misté konani sympozia.
Parkovani je mozné na pfilehlém parkovisti hotelu Galant.

Sympozium bude probihat v neformalnim obleceni.




19. SYMPOZIUM
PRACOYNI SKUPINY
Program konference PLICNI CIRKULACE

PATEK 10. 10. 2025

13:30-13:35  Zahajeni 16:00 5. NAOZAJ IDIOPATICKA DILATACIA PIUCNICE? win: 11) 18:15-19:15 Na pravé komofe zaleZi! (Symp6zium AOP) 19:15-20:00  Aktualni sméry v diagnostice a lé¢hé CTEPH
PFedsedajici: M. Hutyra (Olomouc) B. Kafkova (KoSice, SR) Pfedsedajicf: P Jansa, M. Hutyra (Praha, Olomouc) (Sympdzium MSD)
16:15 6 VZACNY SYNDR(’)M ASOCIOVANY S P“.IJCNOU PFedsedajid: I éikaVé, P Jansa (Bratislava, SR, Praha)
13:35-15:00  Slavnostni prednaska HYPERTENZIOU (0. 12) 18:15 11, E\J/OD o )
. EECKY e : F Klauco, P Kunovsky, T. Valkovicovd, I. Simkové (Bratislava) --ansaffaha) - , 19:15 15, CTEPHV CR - 29
1335 1. EEgl'ig f@aﬁ ')( A CESTI JEZUITE o: 5 , . 18:20  12. MOZNOSTI VYSETRENi FUNKCE PRAVE KOMORY P Jansa (Praha)
: 16:30 7. DOSPELY PACIENT S NEPOZNANYM . 19:35 16, CTEPHV SR 27
EISENMENGEROVYM SYNDROMOM (ip: 13) M. Hutyra (Olomouc) I. Simkova (Bratislava, SR)
15:00-15:45 Zobrazovaci metody u onemocnéni plicni cirkulace T. Durkovicova, 1. Schusterova, M. Domaracka (Kogice, SR, 18:35  13. PLICNi HYPERTENZE S DYSFUNKCNi PRAVOU 19:55 Diskuze
Predsedajici: M. Hutyra, M. Fel36ci (Olomouc, Brno) Kosice, SR) KOMORQU (UID: 22)
L. Miksova (Prague) 20:00 Konec programu
16:45 Diskuze

18:50  14. PLICNi HYPERTENZE S EUFUNKCNIi PRAVOU
KOMOROU wip: 23)
J. Precek (Olomouc)

19:05 Panelova diskuze

15:00 2. ECHOKARDIOGRAFIE (NOVA GUIDELINES PRO
HODNOCEN{ PRAVE KOMORY ASE 2025) (UiD: 7) 17:00 Pfestavka
M. Fel$6ci (Brno)

15:22 3. METODY NUKLEARNi MEDICINY wi: 8
M. Havel (Olomouc) 17:30-18:15

Pravostranné srdecni selhani

———— — Predsedajici: J. Bélohlavek, J. Latal (Praha, Olomouc)
15:45-17:00 Patoldgie plicnej cirkulacie v kazuistikach
(Blok PS Chlopriové a vrodené chyby srdca

Slovenskej kardiolgickej spolo¢nosti) 17:30 8. PATOFYZIOLOGIE, AMBULANTNI LECBA (uin: 16)
Predsedajici: I. Simkova, T. Valkovitové (Bratislava, SR) D. Ambro?Z (Praha)
17:45 9. LECBANAJIP up: 17)
15:45 4. PLUCNE AV FISTULY S RECIDIVUJUCIMI J. Pretek (Olomoud)
HEMOPTYZAMI wip: 10)
K. Bobocka, L. Ril7icka, J. Pacék, A. Reptova, L. Vincze, I. 18:00  10. RESCUE POSTUPY (uin: 19)

Simkova (Bratislava, SR) J. Bélohlavek (Praha)




Program konference

SOBOTA 11. 10. 2025

8:30-9:30  Trikuspidalni regurgitace
Predsedajici: M. Hutyra, V. Dytrych (Olomouc, Praha)
8:30 17. ECHO wip: 30)
Z. Hlubockd (Praha)
8:50  18. KATETRIZACNI LECBA ui: 31)
J. Januska (Tfinec)
9:10  19. CHIRURGICKA LECBA wi: 33
P Némec (Brno)
9:30-10:15  Antifosfolipidovy syndrom
Predsedajici: L. Miksovd, D. Tegzova (Prague)
9:30 20. ANTIFOSFOLIPIDOVY SYNDROM POHLEDEM
HEMATOLOGA (uip: 35)
T. Zaguzina (Praha 8 - Liber)
9:45 21. ANTIFOSFOLIPIDOVY SYNDROM POHLEDEM
REVMATOLOGA (uip: 36)
D. Tegzova
10:00  22. ANTIFOSFOLIPIDOVY SYNDROM POHLEDEM

KARDIOLOGA wip: 37)
L. Miksové (Prague)

10:15-11:00

Hands-on sekce - Echokardiografie u plicni
hypertenze/pfestavka na kavu

10:15 ECHOKARDIOGRAFIE U PLICNi HYPERTENZE
M. Hutyra, M. Felsdci (Olomouc, Brno)

11:00-12:20 Nové vyzvy v diagnostice a |éché PAH
(Sympozium MSD)
Predsedajici: P. Jansa (Praha)

11:00 23. PAHV CRwp: 40
P Jansa (Praha)

11:10 24. ZALUDNOSTI DIAGNOSTIKY PAH (KAZUISTIKA) wip:
41)
M. Hutyra (Olomouc)

11:25  25. MOZNOSTI SOUCASNE LECBY PAH (KAZUISTIKA)
(UID: 42)
H. Al-Hiti (Praha)

11:40  26. INOVATIVNi LECBA PAH (KAZUISTIKA) ip: 43)
P Jansa (Praha)

11:55 Diskuze

12:20 Prestavka

13:00-14:00

13:00

13:15

13:30

13:45

27.

28.

29.

30.

Interaktivni kazuistiky
Predsedajici: J. Precek, D. AmbroZ (Olomouc, Praha)

PLICNi ARTERIALNi HYPERTENZE U PACIENTKY SE
SRDECNiM SELHANIM SE ZACHOVALOU EJEKCNI
FRAKCI - 2)

D. Jenca, H. Al-Hiti, V. Melenovsky, J. Kautzner (Praha)

OPAKOVANE USPESNE TEHOTENSTVI U PACIENTKY
S PLICNi ARTERIALNi HYPERTENZI wip: 1)

M. Raskova, J. Precek , M. Hutyra (Olomouc)

ZALUDNOSTI DIAGNOSTIKY A LECBY CTEPH U SLE
(UID: 46) .

L. Miksova, M. Simek (Prague, Olomouc)

PLICNi HYPERTENZE SKUPINY 1 NEBO PLICNi

HYPERTENZE SKUPINY 2 wip: 47)
V. Dytrych (Praha)

19. SYMPOZIUM
PRACOYNI SKUPINY
PLICNI CIRKULACE

14:00-15:00

14:00

14:12

14:24

31.

32.

33.

Osetiovatelska péce o pacienty s plicni hypertenzi
PRAVOSTRANNA SRDECNIi KATETRIZACE (uip: 53)
J. Konikova (Praha)

MONITORACE SPANKU - SOUCAST VYSETRENI PH
(UID: 49)

M. Hanzlikova (Praha)

BALONKOVA PLICNi ANGIOPLASTIKA (UiD: 50)

D. Kohoutkova (Praha)

14:36 34. KOMPLIKACE BAL,(')NKQVE PLICNi ANGIOPLASTIKY
NA KATETRIZACNIM SALE wip: 51)
R. Langhammerové (Praha)

14:48  35. PRACE S INFUZNiMI SYSTEMY PRO LECBU PLICNi
HYPERTENZE (WORKSHOP) ip: 52)
L. Strnadové (Praha)

15:00-15:05 Zakonceni sympézia

15:05 Konec programu




a r | X tra SYNTETICKY A SELEKTI\‘/,NI', INHIBITOR AKTIVOVANEHO
FAKTORU X (Xa), INJEKCNi ANTITROMBOTIKUM

fondaparinuxum natricum

Jednoduché davkovani Rychly nastup Gcinku

1x denné 2,5 mg - rutinni monitoring neni nutny” do 30 min po s.c. podani*

Minimum interakci
Riziko HIT Il raritni*

s jinymi l1éCivymi pFipravky

*Svihovec J a kol. Farmakologie. Grada Publishing a.s., 1. vydani, Praha 2018, potet stran: 1008; ISBN 987-80-247-5558-8
HIT - heparinem indukovana trombocytopenie

Zakladni informace o pripravku: Arixtra 2,5 mg/0,5 ml injekéni roztok, predpinéna injekéni stikacka
B injekéni stiikacka (0,5 mi) obsahuje fondaparinuxum natricum 2,5 mg. Indikace: Prevence Zilnich tromboembolickych piihod (VTE) u dospélych pacient( podstupujici

ortopedicky zakrok na dolnich koncetinach, jako napr. ziomenina kycle, zav i operace kolena nebo nahrada kycelniho kloubu. Prevence Zilnich tromboembolickych prihod (VTE)
u dospélych pacientli podstupujicich brisni operaci, u kterych se predpoklada vysoké riziko tromboembolickych komplikaci, jako jsou napf'. pacienti podstupuijici operaci znoubného nadoru v bfi
dutiné. Prevence Zilnich tromboembolickych piihod (VTE) u dospélych pacientd s internim onemocnénim, u kterych se usuzuje na vysoké riziko VTE a Ktefi jsou nepohyblivi kvlili akutni chorobé
jako napr. srde¢ni nedostatecnost a/nebo akutni respiraéni onemocnéni, a/nebo akutnf infekce nebo zanétlivé onemocnéni. Lécha nestabilni anginy pectoris nebo infarktu myokardu bez elevace
liseku ST (UA/NSTEMI) u dospélyich pacient, u kterych nenf indikovana urgentni (< 120 minut) invazivni Iécba (PCI). Lécba infarktu myokardu s elevaci tiseku ST (STEMI) u dospélych pacientti,
kteff jsou léceni trombolytiky nebo u pacientd, ktef zpocétku nejsou Iéeni Zédnou jinou formou reperfiizni terapie. Lécha akutni symptomatické sponténni trombofiebitidy dolnich koncetin bez
soucasné flebotrombdzy u dospélch. Davkovani a zplisob podani: Doporucend davka fondaparinuxu je 2,5 mg jedenkrét denné ve formé subkutanni injekce. Vijjimkou je pouze prvni dévka
u pacienti se STEMI, ktera se aplikuje intravendzné. Délku podavani a dalsf specifika pro jednotlivé indikace, véetné zplisobu podévani u zviastnich skupin pacienti naleznete v aktualnim SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou l4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku; aktivni klinicky vyznamné krvaceni; akutni bakteridini endokarditida; t€zké poskozent ledvin definované
clearance kreatininu < 20 ml/min. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Opatrnost u pacientli se zvySenym rizikem krvacent, u pacientli podstupujicich operacni vykon, mi§ni/epiduraini
anestézii nebo miSni punkci, u starsich pacientdi a u pacientli s clearance kreatininu < 50 ml/min (tj. < 0,83 ml/s). Opatrnost u pacient(i s HIT (vzacné byly u pac cenych Arixtrou hlaseny
pripady HIT. Kauzalni souvislost dosud nebyla stanovena). Podéni nedoporuceno u STEMI pacienti pred/v priibéhu primarni PCl a pacientd s UANSTEMI podstupujicimi urgentni revaskularizaci.
Interakee: Pfi poddvani Arixtry v prevenci VTE nepoddvat soucasné Iétky zvySujict riziko krvécent (napf'. desirudin, fibrinolytika, antagonisté GP lIb/llla, UFH, LMWH, heparinoidy). Ostatni antia-
gregancia a NSAID s opatrnosti. Pfi nutném soucasném poddvani pacienta peclivé sledujte. Fondaparinux uzivat s opatrnosti u pacient(i soucasné Iééenych dal$imi pfipravky zvySujicimi riziko
krvéceni. Ochranny kryt jehly predpinéné stiikacky obsahuje suchou pfirodni latexovou gumu, kterd miize vyvolat alergickou reakci. Nezadouci Géinky: Casté: Anémie, pooperacni krvacent,
utero-vaginaini krvéceni, haemoptyza, hematurie, hematom, krvaceni z dasni, purpura, epistaxe, gastrointestinalni krvaceni, hemartréza, ocni krvaceni, modfiny. Vice viz platné SPC. ZvIa$tni
opatieni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pred mrazem. Baleni: 2,5 mg/0,5 ml x 10 pedpinénych injekénich k. DrZitel rozhodnuti o registraci: Viatris
Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko. Registracni Gislo: EU/1/02/206/003. Datum schvaleni: 21. 3. 2002. Zptisob vydeje: Vézany na lékaf'sky
predpis. Zptisob tihrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.
Drive, nezZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s dplnou informaci o pripravku (SPC).

Viatris CZ s.r.o.
Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, tel.: +420 222 004 400, e-mail: czoffice@viatris.com CZ-ARX-2025-00016
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IKRACENA INFORMAGE O LECIVEM PRIPRAVKU UPTRAVI

Nézev pripravku: Uptravi 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 a 1600 mikrogrami potahované tablety. SloZeni; 1 potahovana tableta obsahuje selexipagum 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 a 1600 mikrogrami a pomocné latky.
Terapeuticke indikace: Uptravi je indikovén k dlouhodobe Iécbg plicni arteridlni hypertenze (PAH) u dospélych pacientd s funkni klasifikaci II-11l WHO, a to bud' v kombinované terapii u pacienti, u nichZ neni dostatetnd lécha antagonistou endothelinového
receptoru (ERA) a/nebo inhibitorem fosfodiesterazy typu & (PDE-5), nebo v monoterapii u pacientd, ktef ngjsou kandidaty pro tyto terapie. Usinnost byla prokazana u populace s PAH, vietné idiopaticke a déditné PAH, PAH spojené s poruchami pojivové théné
a PAH spojené s upravenou prostou vrozenou srdecni vadou. Davkovani a zpisob podani: U pacienta je nutno provést vzestupnou titraci na nejuyssi individudlné tolerovanou dévku, kterd se mize pohybovat od 200 pig 2x denné do 1600 g 2x denné
(individualizovand udrzovacf dvka). Doporugend zahajovaci davka je 200 g 2x denné s odstupem cca 12 hodin. Tato dévka se zvySuje po 200 g poddvanych 2x denné, obvykle v tydennich intervalech. Na zagdtku I6Eby a pfi kazdém kroku vzestupné titrace se
doporuguje uZit prvni dévku veter. Behem titrace dévky se mohou objevit nékteré nezadouci dcinky, které odrazeji mechanismus tinku selexipagu (jako je bolest hlavy, prijem, nauzea a zvraceni, bolest telisti, myalgie, bolest konetin, artralgie a zrudnuti). Jsou
obvykle prechodné nebo zviddnutelnd symptomatickouléghou (vizbod 4.8). Pokud vsak pacient dosahne ddvky, kterou netoleruje, je nutno dévku snizit na predchozi drovert, U pacient(, u kterych byla vzestupna titrace omezenazjinych divodu, neZ jsou nezédouct
(icinky odrazejic mechanismus inku selexipagu, lze zvazit druhy pokus o pokragovani ve vzestupné titraci na nejvysSiindividuaing tolerovanou dévku do maximalni dévky 1 600 mikrogramd dvakrat denné. Nejvyssi tolerovand dévka dosazend béhem titrace se
md udrzovat. Pokud bude 16tba Gasem pfi dané dévee hiife sndSena, je nutno zvazit symptomatickou 16Ebu a/nebo snizeni dévky na nejblizsi nizsi davku. Pokud se dévka vynechd, md se uZit co nejdfive. Vynechand ddvka se nemd uZit, pokud je dalif ddvka
pldnovana v pribghu cca 6 hodin. Vysazeni Uptravi se mé provést postupné pfi soutasném zavadzni alternativni 16thy. Potahované tablety se uzivajf perordiné rano a veder. Ke zlepSeni snaSenlivosti se doporutuje uzivat Uptravi s jidlem a na zatdtku kazdé faze
vzestupné titrace uzivat prvni zvjSenou dévku vecer. Tablety se nesmi dglit, drtit ani Zvjkat a majf se zapijet vodou. Pfi soutasném poddvani stiedné silnych inhibitorti GYP2C8 (napf. Klopidogrel, deferasirox a teriflunomid) snizte davkovani Uptravi na jedenkrat
denné. V pfipadé netolerovani|6cby pfi dané davee je nutné zvait symptomatickou légbu a/ nebo snizeni dévky na nejblizsi nizsi dévku. Po ukongeni sougasného podavani stredné silnych inhibitord CYP2C8 obnovte dévkovani Uptravi na dvakrét denng. U starsich
pacient(i (> 65 let) neni nutnd Zadnd iprava dévkovaciho rezimu. U pacientd starsich 75 letjsou klinické zkusenosti omezené, proto se u této populace ma Uptravi pouZivat opatré. Uptravi se nema podavat pacienttm s tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh
tfidaC). U pacientd se stedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfida B) ma byt zahajovaci davka Uptravi 200 g Txdenné ata se zvySuje vtydennich intervalech o 200 pg Txdenné do vyskytu nezadoucich ginka. U pacientd s minou poruchou funkce
jater (Child-Pugh tfida A) nenf iprava dévkovaciho rezimu nutnd. U pacientd s mirmou nebo stfedné t&zkou poruchou funkce ledvin neni tprava dévkovaciho rezimu nutnd. U pacientir s téZkou poruchou funkee ledvin neni zmena zahajovaci davky nutnd; titrace
ddvek se u téchto pacientl ma provadét s opatmosti. Bezpetnost a Gtinnost Uptravi u pediatrické populace (< 18 1et) nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Tézka ischemicka choroba srdeéni
nebo nestabilni angina pectoris. Infarkt myokardu v poslednich 6 mésicich. Dekompenzované srdecni selhéni, pokud neni pod peclivym Iékarskym dohledem. Zavazné arytmie. Cerebrovaskuldmf pfihody (napf. tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkova
prihoda) v poslednich 3 mésicich. Vrozené nebo ziskané vady chlopni's Klinicky relevantnimi poruchami funkce myokardu, které nesouvisi s PAH. Sougiasné uzivani silnych inhibitort CYP2G8 (napf. gemfibrozil). ZvI&Stni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Uptravi
ma vasodilatacni viastnosti, které mohou vést k hypotenzi. Nutno peclivé uvdzit, zda pacienti s uréitymi zakladnimi chorobami nemohou byt vasodilatacnimi Ginky nepfiznivé postizeni (napr. na antihypertenzni 1gbé nebo s klidovou hypotenzi, hypovolgmif,
zévanou obstrukeivitoku z levé komory nebo s autonomnf dysfunker). U Uptravi byl pozorovin hyperthyroidismus. Jsou-li ritomny jeho znamky, doporuujise dle Klinicke indikace testy funkee Stitné Z1dzy. U vasodilatacnich atek (zejména prostacyklin) byly pfi
pouZiti u pacient( s plicni venookluzivni chorobou hidSeny pfipady plicniho edému. Pokud se pfi poddvani Uptravi objevi zndmky plicniho edému, je nutno zvazit moZnost této choraby. Pokud se tato domnénka potvrdr, I66bu Uptravi je nutno ukongit. Uprava dévky
selexipagu se ma zvaZitv pripads, 7e e Sousasné podava nebo vysazue stiedné sing inhibitor CYP2C8 (nap. klopidogrel, deferasirox, teriflunomid). Zeny ve fertinim véku maji béhem 6cby selexipagem pouzivat Geinnou antikoncepci. Interakee s jinjmi Iégivimi
pripravky; Farmakokinetika selexipagu a jeho aktivniho metabolitu neni ovlivnéna warfarinem. Pfi sougasném podévani stredné silnjch inhibitorii GYP2C8 (napf. klopidogrel, deferasirox, teriflunomid) se ma davkovani Uptravi snizit na jedenkrat denng. Po
ukonteni soutasného podavni stredné silnjch inhibitordi CYP2C8 se ma davkovani Uptravi obnovit na dvakrat dennd. Uprava davky selexipagu milze byt nutna pii souzasném poddvaniinduktori CYP2CS (napf. rifampicin, karbamazepin fenytoin). Potencidini
farmakokinetické interakce se silngmi inhibitory UGTTA3 a UGT2B7 nelze vyloutit. Neocekava se klinicky relevantni déinek inhibitor( a induktort CYP3A4 a inhibitord transportru (lopinavir,/ritonavir). PouZitf selexipagu v kombinac jak s ERA, tak s inhibitorem
PDE-5 vedlo k 0 30 % nizsi expozici aktivnimu metabolitu. Selexipag a jeho aktivni metabolit v klinicky relevantnich koncentracich neinhibuji enzymy cytochromu P450 a nepfedpoklad se, Ze by indukovaly enzymy cytochromu P450 v jatrech a ledvindch.
Uselexipagu nebylo zjiSténo 2vySenfrizika krvaceni, veetné situaci, kdy byl selexipag poddvan s antikoagulancil (heparin, antikoagulancia kumarinového typu) nebo inhibitory agregace trombocytd. Snizenf Gtinnosti hormondlnich kontraceptiv se nepfedpoklada.
Tehotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Uptravi se v t8hotenstvia u zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Pripravek Uptravi se v obdobi kojeni nema uZivat. Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Die profilu nezddoucich
(icink selexipagu (bolest hlavy nebo hypotenze) mé Uptravi mimy viivna schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZédouci iinky: Velmi casté: bolest hlavy, zrudnuti, nazofaryngitida (neinfekeni), prijem, zvraceni, nauzea, bolest celisti, myalgie, artralgie, bolest
kongetin. Casté: anémie, snizeni hemoglobinu, hyperthyroidismus, sniZeni thyreostimulagnino hormonu, snizeni chuti k jdlu, snizent télesné hmotnosti, hypotenze, ucpany nos, bolest bricha, *dyspepsie, vyrazka, kopfivka, erytém. Méné Gasté: sinusovd
tachykardie. Predavkovani: P¥i predévkovani se musi dle potfeby pfijmout podpimd opatfent. Dialyza je pravdgpodobné nedcinnd. Zviastni opatfeni pro uchovévani: Nejsou. Baleni: Uptravi 100 a 200 mikrogramd: blistry v papirowjch krabigkdch s 10, 60 nebo
140 potahovanymi tabletami (titracni baleni). Uptravi 400, 600,800, 1000, 1200, 1400 a 1600 mikrogrami: blistry v papirovych krabickéch se 60 potahovanymi tabletami. Na trhu nemusibytvsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci; Janssen-
Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Reg. €. EU/1/15/1083/001, EU/1/15/1083/002, EU/1/15/1083/003, EU/1/15/1083/004, EU/1/15/1083/005, EU/1/15/1083/006, EU/1/15/1083/007,
EU/1/15/1083/008,EU/1/15/1083/009,EU/1/15/1083/010aEU/1/15/1083/011. Zpiisob ihrady a videje: Pripravek je vézén na lékarsky predpis aje hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 19.12.2024

DFive, neZ zatnete pripravek predepisovat, seznamte se s Gpinym znénim Souhrnu Gdaji o pipravku (SmPC). SmPC je dostupné na vyzadani na adrese: Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice; tel: +420227012227;
www janssen.com/czech. * prosim vSimnéte si vyznatenych novjch zmén

(P-543435
Datum schvaleni: 09/2025

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 227 012 227, fax; +420 227 012 333, www janssen.com/czech

Johnson&dJohnson

Uptravi 3

PAH je tise progredujici onemocnéni’ - - . Selexipag =7

Casna lécba pfipravkem Uptravi muze signifikantné
zlepsit dlouhodobou prognézu vasich pacient®”’

Literatura: 1. Lau EMT et al. Nat Rev Cardiol 2015; 12(3):143-155; 2. Sitbon 0 et al. N Engl J Med 2015; 373(26):2622-2533; 3. Gaine S et al. Poster presented at: American Thoracic Society Congress; May 17-22, 2019; Dallas, TX (Poster no. 101).




v Tento l6Givy pFipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlg ziskani novyich informaci o bezpegnosti. Zadame zdravatnické pracovniky, aby hldsilijakakali podezFeni na nezédouc éinky.

Nazev pripravku: Winrevair” 45 mg praSek a rozpoustéclo pro injekini roztok. Winrevair” 60 m praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Slozeni: Jedna injekiini lahvicka obsahuje 45 mg, resp. B0 mg sotaterceptu. Po rekonstituci obsahuje jeden mi roztoku 50 my sotaterceptu. Pomocné latky se znamym cinke: Tento vy pripravek
obsahuje méné nez 1 mmal sodiku (23 mg) vjedné ddvee - je v podstaté ,bez sodiku'. Déle absahuje 0,20 mg polysorbatu 80 v jednom ml rek ého roztoku. Polysorbaty mohou zpusobit alergicke reakce. Lékovd forma: Préek a razpoustéclo pro injekéniroztok. Indikace: Winrevair je indikovan k IESbe plicni arteridini hypertenze (PAH)
vkombinaci s injrmi terapiemi PAH u dospélich pacienti s funkéni tidou dle WHO (WHO FC) I aZ Il ke zlepsen zat8Zové kapacity. Davkovani a zpisob podani: Winrevair se poddva jednou za 3 tydny jako jednordzov subkutdnni injekoe podle telesné hmotnosti. Joparucend zahajovacy devka: Pred pryni dévkou maji byt stanoveny hladiny
hemoglobinu (Hgb) a pocty trombocytd. Zahéjeni IéEby je kontraindikovano, pokud je pocet trombocyti trvale < 50 = 10°/1. LéEba e zahajovdna jednordzovou davkou 0,3 ma/kg (viztabulka 1).

Tabulka 1: Objem injekce pri ddvce 0,3 mg/kg Tabulka 2: Objem injekce pfi davce 0,7 mg/kg

P e FH) P e Uprava dédvkovéni pii zvysens hladiny hemoglobinu nebo snizeni poctu trombocyti: Hadina Hgb

Rozmezi pacientovy Objem injekee Typ Rozmezi pacientovy Objem injekce Tip a pocty trombocytd majr byt monitorovany po dobu prvnich & davek, nebo dele, pokud jsou hodnoty
télesné hmotnosti (ky) (mh)* soupravy télesné hmotnosti (kg) (ml)* soupravy nestabilni. Poté maji byt hladina Hgb a posty trombocytd kontroloviny kazdé 3 a7 6 mésici a v pripadé
potreby ma byt dévka upravena. Lécha ma byt odlozena o 3 tydny (t. posunuti jedné davky), pokud dojde

300-408 09 300-317 04 ke kterémukoli z nésledujfcich pripad: © hladina Hgb od predchozi dévky stoupne 0 > 1,24 mmol/I

- - - : : (2 g/d) a je nad horni hranici normalni hodnoty. » hladina Hgb stoupne z wychozich hodnot

409-574 03 318-389 05 . 0>248mmal/l (4g/d). * hladina Hgb stoupne 0> 1,24 mmal/| (2 g/dI) nad horni hranici normalni

575- 741 04 390-460 6 Souprava obsahucf hodnoty. » pocty trombacytd Klesnou pod < 50 = 10°/1. Pied opétovnym nasazenim Iéchy maf byt

Souprava obsahujici 1 = 45mg injekéni lahvicku 2novu Zjstény hladiny Hgb a pocty trombocyti. Pokud je 1é6ba odloZena o > 9 tjdnit, m byt écba znovu

742-908 05 1 x 45mg injekéni lahvicku 461-532 07 zahdjena dévkou 0,3 mg/kg a davka mé byt zvySenana 0,7 mg/kg po ovéfeni prijatelnych hodnot Hb
909-1074 06 53,3-603 08 a pottu trombocytd. Pokud je Iégha odloZena o > 9 tydni kvili konzistentnimu potu frombocytd
07521201 07 504674 09 <50 = 10°/1, mé Iékar pred opétovnym zahdjenim lécby provést prehodnocen prinosu a rizika IéEby pro

! : ! ! ! ! pacienta. Vymechand dévka: Pokud dojde k vynechani davky, podejte ji co nejdive. Pokud se vynechand
1242-1408 08 67,5-746 10 o ddvka nepodd do 3 dnt od plénovaného data, je nutng upravit schéma tak, aby byly zachovany 3tydenni

1409 - 1574 09 w7817 1 SUUWHVH_ ob“sa’huumv intervaly mezi davkami. Starsf pacient: U starsich paclentd ve véku > 65 let nenf nuind 7ddnd dprava

! ! ! . ! . 1 = 60mg injekéni lahvigku davky. Aorucha funkce ledvin: Na zéklads poruchy funkee ledvin neni nutnd Zadnd Gprava davky.

1575 - 1741 10 Souprava obsahujicl 618-889 1.2 pt nebyl hodnocen u pacientt s PAH s tézkou poruchou funkee ledvin (odhadovand rychiost
174,2-180,0 11 1% 60mg injekéni lahvicku 89,0 - 96,0 13 glomerulémi filtrace eGFR < 30 ml/min/ 1,73 m?). Porucha funkee jater: Na zkladg poruchy funkce

. ' . ; 961 - 1032 m jater (Klasifikace podle Childa-Pugha A az C) neni nutnd Z&dnd Uprava dévky. Sotatercept nebyl u pacientd
Koncentrace rekonstituovaného roztoku je 50 mg/ml 1-108, /  poruchou funkoe jater hodnocen. Pecfiatriokd populace: Bezpeinost a dtinnost pipravku Winrevair
10331103 15 Souprava obsahujici u détia dospivajicich mladich 18 let nebyly dosud stanoveny. Zpdsob poddni: Winrevar je urten pouze

Doporucend cilovd davka: Tritjdny pojednordzove zahajovaci davoe 0,3 o/ kg, apo ovareni pfiatelnjch 104-1174 16 2 % 45mg injekan lahvicku K Jednorézovému pouzt. Priravek Je nutno pied pouim rekonstiuovat. Rekonstuovany écivy
fladin hemoglobinu (Hgh) a poctu trombocytd, mé byt dévka zvjiena na doporuzenou cllovou davku 175148 7 pripravek e iy a7 opaizuet  besbary§ a7 tabé hnedodu rozck. Prpravek Winrevair m bt podan
0,7 mg/kg. SIécbou se ma pokratovat davkou 0,7 mg/kg kazdé 3 tjdny, pokud neni nutnd dprava déky. " subkutdnnd injeker do bicha (nejmend 5 om od pupku), hori Est paze nebo horn easti stehna. Nemd
12471317 18 bjt aplikovan do mist, kter jsou zjizvend, citiva nebo pohmoZd&na. PFi dvou po sobé jdoucich injekcich

nemé byt pouzito stejné misto vpichu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli

1318- 1389 19 pomocnou latku. Pacienti s poctem trombocytd trvale < 50 x 10°/1 pred zahdjenim Iéchy. Zvidstni

139,0- 1460 20 upozoméni a opateni pro pouziti: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych

v pripravkd, md se prehledné zaznamenat ndzev podaného pripravku a Gislo SarZe. Erytrocytéza: U pacient

161 - 1632 2 9 XSBDUU praya ths a,h‘uflm..k bylo behem Iggby sotaterceptem pozorovéno zvySent hladiny Hgb. Zévaznd erytrocytdza mize zvySovat

153,3 - 160,3 22 mg Injexeni fanvicku riziko tromboembolickjeh prihod a hyperviskdzntho syndromu. Zwend opatrnost je nutnd u paclentd

1604 - 1674 73 s erytrocytdzou, u nich? je 2vySené riziko tromboembolickych piihod. Hladiny Hgb je nutno monitorovat

- — - pred kazdou dévkou po dobu prvnich & dévek nebo déle, pokud jsou hodnoty nestabilni, a poté pravidelng

1675 avice 24 kazdych 3 a7 6 masic, aby se urcilo, zda neni potieba davku upravit. Pokud se u pacienta rozvine

erytrocytdza, zdravotnicky pracownik md zvézit prehodnoceni techniky podavéni pacientem nebo
pecovatelem. Zévaznd trombocytapenie: U nékterych pacientil pouzivajicich sotatercept bylo pozorovéno
snizeni poctu {1 véetns zdvainé (potity trombocyti < 50 = 10°/1). Trombocytopenie byla hldsena Gastéj u pacientd dostévajicich soucasné take infuzi prostacyklinu (21,6 %) ve srovndni s pacienty, ktsfi infuzi prostacyklinu nedostavali (3,1 %). Zévazna trombocytopenie miize zvisit iziko krvécivych prihod. Pocet
trombocytil ma byt monitorovan pred kazdou davkou po dobu podavani prvnich & davek nebo déle, pokud jsou hodnoty nestabilni, a poté kazdjch 3 a7 6 mésic, aby se urtilo, zda je nund iprava dévky. Zévané krvceni: V klinickych studiich byly behem Igchy sotaterceptem pozorovany zavazng krvécive prihody (voetng gastrintestindlnino
aintrakranidintho krvceni) u 4,3 % pacientd. Pacient se zévazngmi krvacivymi prihodami byl Gastgj Iécenip Kinya/nebo botiky, méli nizky poget trombocytd, nebo byli ve véku B5 let & starsf, Pacienti majf bit informovéni o jakychkoli znémkach a pfiznacich ziraty krve. Sotatercept nemé byt podévén, pokud se u pacienta objevi
24vazné krvécent. Interakee: Nebyly provedeny Z4dné studie interakei. Fertiita, t8hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertinim veku: Pred zahdjenim Iéchy se Zendm ve fertinim véku doporuguje provést tEhotensky test. Zeny ve fertinim véku maj behem Iéchy a alespori 4 mésice po posledni dévee, pokud je Iécha prerusena, pouzivat dcinnou antikoncepci.
Tehotenstvi: Udaje o podvani sotaterceptu t8hotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxcitu (zvySeni postimplantatnich ztrét, snizen lesné hmotnosti plodu a opozdénou osifikaci). Poddvan pripravku Winrevair se v t8hotenstvia u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepei, nedoporutuje. Kojeni:

*Koncentrace rekonstituovaného roztoku je 50 mg/ml

| h

na schopnost idit a obsluhovat stroje: Sotatercept nemé Zadny nebo ma zanedbatelng viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouc déinky: Nejcasteji laSenymi nezadoucimi uinky byly bolest hlavy (24,5 %), epistaxe (22,1 %), teleangiektazie (16,6 %), prijem (15,3 %), zawrate (14,7 %), vyrdzka (12,3 %) a trombocytopenie
(10,4 %). Nejastj hlasenymi zavaznymi nezdoucimi tinky byly trombocytopenie (< 1 %) a epistaxe (< 1 %). NejEastejsimi nezadoucimi dinky vedoucimi k prerusent Eby byly epistaxe a teleangiektazie. Kompletniinformace viz aktugini SPC/ Tabulkovy seznam nezdoucich dcinkd. Predavkovani: Ve studi faze 1 se zdravymi dobrovalniky
se U jednoho Ucastnika, kterému byl podavén sotatercept v dévee 1 mg/kg, objevilo zvjSent hladiny Hgb spojené se symptomatickou hypertenz, kterd se zlepsila po flebotomil. V pipadz predavkovni u pacienta s PAH je treba peglivé sledovat zvyeni hladiny Hgb a krevniho tlaku a podle potfeby poskytnout podpimou pédi. Sotatercept neni
dialyzovatelny behem hemodialyzy. ZvlaStni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu. Dostupn baleni: Winrevair® 45 mg prasek a rozpoustedlo pro injekeni roztok 1 x45mg, 2<45mg, Winrevair® 80 mg praek a rozpoustédlo pro injekéniroztok 160mg, 2x60mg.
Dritel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B, Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Nizozemsko. RegistraGni Gista: EU/1/24/1850/001, EU/1/24/1850/002, EU/1/24/1850/003, EU/1/24/1850/004. Datum revize textu: 28.3.2025. RCN: 000027561-CLZ. Pripravek Je vazén na |ékarsky predpis a neni hrazen o konce
24 2025 z prostredkii verejného zdravotniho pojistén. Unrada je schvalena od 1.10.2025. Drive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s dpinjm Souhmem tdaji o pripravku,

A
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceska republika, IC0: 28462564, Tel. +420 277 050 000, e-mail: dpoc_czechslovak@msd.com, wwwmsd.cz CZ-S0T-00109 (1.0) | Datum piipravy 08/2025 v MSD
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Plicni arterialni hypertenze (PAH) je progresivni,
Zivot ohrozujici onemocnéni se $patnou prognézou”

WINREVAIR® -
inhibitor aktivinové

ﬁE’KNETE ANO
VICE
MOZNOSTEM

signalni cesty (ASI),
prvni ve své tfidé.*

INDIKACE

Pfipravek WINREVAIR® je indikovan k |é¢bé plicni arterialni hypertenze (PAH)
v kombinaci s jinymi terapiemi PAH u dospélych pacientl s funkéni tfidou dle WHO

(WHO FC) Il az Il ke zlep3eni zatézové kapacity a oddaleni progrese onemocnéni.’

Reference: 1. Hoeper MM, et al. Phase 3 Trial of Sotatercept for Treatment of Pulmonary Arterial Hypertension. N Engl J Med. 2023 Apr 20;386(16):1478-1490. 2. Humbert M, et al. 2022 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment
of pulmonary hypertension. Eur Heart J. 2022 Oct 11;43(38):3618-3731. 3. SPC Winrevair”, 28. 3. 2025. 4. Uddin N, et al. Treating Pulmonary Arterial Hypertension With Sotatercept: A Meta-Analysis. Cureus. 2024 Jan 8;16(1):251867.
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Tresuvi® Personalizovana péce o vase pacienty

treprostinil s plicni arterialni hypertenzi (PAH)

Péce o pacienta

Zkracena informace o pfipravku:

Tresuvi® 2,5 mg/ml infuzni roztok; Tresuvi® 5,0 mg/ml infuzni roztok, Tresuvi® 10,0 mg/ml infuzni roztok

Slozeni: 1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2,5 mg; 5 mg; resp.10 mg treprostinilu jako sodnou sl treprostinilu. Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly izotonicky
roztok bez viditelnych stic s hodnotou pH mezi 6,0 a 7,2. Pomocné Iatky: dihydrat natrium-citrétu, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l na tpravu pH,
metakresol, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, chlorid sodny, voda pro injekci. Terapeutické indikace: Lécha idiopatické nebo dédicné plicni arteridini
hypertenze (PAH) pro zlep3eni snaSenlivosti viici télesné namaze a priznak(i choroby u pacient iasifikovanych podie NYHA jako funkéni Il tfida. Davkovani
a zpiisob podani: TRESUVI se poddva kontinuéini podkozni nebo intravendzn infuzi. Kviili rizikiim spojenym s chronickym zavedenim centrdinich Zinich

katétrd, vietné zavaznych infekci krevniho feciste, se jako cesta podani anni infuze (nefedénd). Lékar'sky tym odpovidajici za terapii
musi zajistit, aby byl pacient fadné vyskolen a dostatecné kompetentni k pouzivani zvoleného infuzniho zafizeni. Kontinudlni intravendzni infuze ma byt
vyhrazena pro pacienty stabili anni infuzi inilu a pro ty, ktefi nni cestu nesnasi, a déle pro ty, u nichZ Ize tato rizika povazovat za
prijatelnd. TRESUVI Ize podavat inuaini i 6zni infuzi if Zilniho katétru pomoci chirurgicky zavedené piné interni

implantabilni infuzni pumpy vybavené alarmem (upozorfiujici na okluzi a vybiti baterie) a internim 0,2 pm filtrem pro omezeni rizika infekce krevniho Fecisté.
Lécbu mohou zahdjit a kontrolovat pouze Iékafi se zkuSenostmi s Iécbou plicni hypertenze. Lécba ma byt zahdjena pod prisnym Iékarskym dohledem ve
zdravotnickém zafizeni uzplisobeném k poskytnuti intenzivni péce. Doporuéena pocétecni rychlost infuze je 1,25 ng/kg/min (pfi $patné snasenlivosti snizit
na 0,625 ng/kg/min). Rychlost infuze se zvysuje pod Iékarskym dohledem o 1,25 ng/kg/min tydné po dobu prvnich Gtyr tydnii I6Eby a poté o 2,5 ng/kg/min
tydné. Davku je tfeba upravit podle individudlnich potfeb pacienta pod Iékafskym dohledem k dosazeni udrzovaci davky, pfi které se priznaky zlepSuji
akterou pacient snasi. Nahlé vysazeni ¢i prudke vyrazné snizeni dévky treprostinilu mize zpsobit opétovné probuzeni PAH. Proto se doporucuje vyhnout se
preruseni terapie treprostinilem a infuzi znovu zahajit co nejdrive po nahlém snizeni &i preruseni davky. Delsi preruseni I6Eby miiZe vyzadovat opétovnou
titraci davky treprostinilu. Volba davky pro starsiho pacienta ma byt obezfetnd a odrazet Castéjsi vyskyt zhorSené funkce jater, ledvin nebo srdce a soubézné
choroby nebo jinou Ié¢bu. Pediatricka populace: Pro pacienty mladsi 18 let existuje jen velmi mélo tidajdi. Dostupné Klinicke studie neprokazaly, zda mize byt
vztaZena bezpecnost a ticinnost doporucovaného dévkovani pro dospélé i na déti a dospivajici. Rizikové populace: U lehké aZ stfedné tézke poruchy funkce
jater odpovidajici tfiddm A a B dle Child-Pugha vzriistaji plazmatické hladiny treprostinilu. U téchto pacientli existuje riziko zvyseného piisobeni na
organismus, které mize snizit toleranci a vést k naristu nezadoucich ginki zavisljch na davce. Pocatecni dévka treprostinilu se méa snizit na
0,625 ng/kg/min a postupné zvySovani dévky se ma provadét opatmé. U pacientli s poruchou funkce ledvin neni nutnd Zadna tprava davkovani
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou nebo na kteroukoli z pomocnych latek. PAH souvisejici s venookluzivni chorobou. Méstnavé srdecni selhani
zplisobené tézkou dysfunkci levé komory. TéZka porucha funkce jater (Child-Pugh, tfida C). Aktivni gastrointestinini vied, intrakraniini krvacent, zranéni i
jiné krvécivé stavy. Vrozené nebo ziskané defekty chlopni s Klinicky relevantni myokardidini dysfunkci, ktera nesouvisi s plicni hypertenzi. Zavazna
ischemicka choroba srdecni nebo nestabilni angina pectoris; infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich; dekompenzované srdecni selhdni, pokud
neprobéhlo pod Iékarskym dohledem; zavazné arytmie, cerebrovaskuldrni prihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova pfihoda) v uplynulych
3 mésicich. Zvlastni upozornéni a opateni pro pouZiti: Rozhodnuti zahdjit I6Ebu treprostinilem musi zohlednit vysokou pravdépodobnost, Ze kontinualni
infuze bude muset byt aplikovéna po dlouhou dobu. Proto je tfeba peclivé posoudit schopnost pacienta snaset zavedeny Katetr a byt za néj a infuzni soupravu
zodpovédny. U pacientd s nizkym systémovym arteridinim tlakem miize Iécba treprostinilem zvysit riziko systémove hypotenze. Lécba se nedoporucuje
u pacientii se systolickym arteridinim tlakem nizsim nez 85 mm Hg. Doporucuje se sledovat systémovy krevni tiak a tep pfi jakékoli zméné dévkovani
a instruovat pacienta, aby zastavil infuzi, objevi-li se pfiznaky hypotenze nebo je zjistén systolicky krevni tiak 85 mm Hg a Nahlé ukonceni nebo
vyznamné snizeni davky treprostinilu miize zpsobit navrat PAH. Pokud se u pacienta v pribghu Iécby treprostinilem vyvine plicni edém, je tieba uvazit
moznost pridruzené plicni venookluzivni choroby. Lééba ma byt ukonéena. Obézni pacienti (BMI vysSi nez 30 kg/ m?) vylucuji treprostinil pomaleji.
Prospés podkozni IéChy inilem u pacientl se zavazngjsi plicni arteridini hypertenzi (NYHA IV) dosud nebyla stanovena. Pomér tcinnosti
a bezpecnosti nebyl studovén u plicni arteridini hypertenze spojené s levo-pravym srdecnim shuntem, portalni hypertenzi nebo infekci HIV. Dévkovani
u pacientd s poruchou funkce jater ma byt provadéno opatrmé. Opatrnosti je tfeba v situacich, kdy miize treprostinil zvysit riziko krvaceni inhibici agregace
trombocytd. 10ml injekéni lahvicka s pripravkem TRESUVI 2,5 mg/ml; 5,0 mg/ml a 10 mg/ml obsahuje 37,3 mg; 39,1 mg a 37,4 mg sodiku. U pacientdi,
kterym je podévan treprostinil i.v. infuzi, byly hidSeny infekce krevniho € a sepse spojené s centralnim Zilnim katétrem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Nejsou dostupné adekvatni tidaje pro podavani treprostinilu téhotnym Zenam. Treprostinil se mé podavat v téhotenstvi pouze tehdy, jestlize potencidini prinos

2025, datum vyroby: Cervenec 2025

pro matku pfevazi potencidini iziko pro plod. Neni zndmo, zda se treprostini vylucuje do matefského miéka. Kojici Zeny béhem podavani treprostinilu maji 2
Pocateeni trojkombinace zahrnujl’ci parenterélnl’ /“L O prestat kojit. Be_hem \ecby inilem se doporu pouzivat 1 Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky: Soub&Zné podavani treprostinilu §
R . o, | s diuretiky, y nebo jinymi y zvysuje riziko systemuve hypotenze. Soubézné podavani treprostinilu s inhibitory agregace §
prostan0|d Jje klicem ke zlepsenl prezitiu PAH. — C '-33 trombocytu véetné NSAID, donory oxidu dusnatého nebo amlkoagu\ancn miize zvysit riziko krvéceni. U pacientll uzivajicich antikoagulancia je tfeba se =
PALS vyhnout soub&znému podavani jinych inhibitordi ickd clearance inilu miiZe bjt lehce snizena u pacientd IéCenych furosemidem. 2
‘® S R T 1A P Komplexni Soutasné podvani inhibitoru enzymu P450 (CVPJ 208 gemfibrozilu s treprostinil diolami ! expozici trepl (jak Cmax, tak z
Tresuvi umoznuje individualni nastaveni daka D pfistup AUC). Soubézné podavani induktoru enzymu CYP2C8 rifampicinu snizuje expozic 74 i uginky: Bolesti hlavy, vazodilatace a zrudnuti, Z
bez Jej iho omezeni.2 =t k lé¢bé prijem, nauzea, vyrazka, bolesti Celisti, bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu, krvaceni nebo hematom, zvrat, hypotenze, krvciva pfihoda, zvraceni, E
Létba svédéni, myalgie, atralgie, bolesti koncetin, otok. HiaSeni podezfeni na nezadouci Gcinky po registraci Iécivého pripravku je dilezité. Zadame zdravotnické =
. ur L e s . v pracovnlky ahy hlasﬂl pndezrenl na nezadoum itinky na adresu: SUKL, Srobérova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit- N
Tresuvi® v 10ml lahvi¢kach prinasi ekonomickou yZaduje Zadné zviastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: V originainim baleni — 3 roky; po prvnim otevieni — !
1 I It R i 30 dnid pii 30°C; pi kontinualni s.c. nfuzi (nefedény treprostinil pfi pouzivani jednoho zésobniku) — 14 dni pfi 37°C; pfi kontinudlni i.v. infuzi (zFedéného S
tsporu a spolecné se 14dennistabilitou pfi Infuzni roztoku, bud sterii vodou na injeki, nebo 0.9 % roziokem chioridu sodného na injekc) extemi ambulanini pumpou — 24 hodin pi 37°C; i iv.pocéni
S.C. podanl zvysuje pohod || pa(:lenta.2 implantabilni pumpou (nafedény i nenaredény roztok pfi koncentracich jiz od 0,5 mg/ml) — 30 dni pfi 37°C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amomed Pharma .
pumpy GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Viden, Rakousko. Registracni Gisla: 83/455/14-C, 83/456/14-C, 83/457/14-C. Datum revize textu: 31. 8. 2023. Zpiisob 3
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