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Uvodni slovo Organizacni informace

Mill prételé akutni kardiologie, | Organizator konference | Koordinator akce
srdecné Viés vitéme na 22. konferenci akutni kardiologie. V letonim ~ Ceska kardiologickd spolecnost, z.s., - Ludmila Klimova

roce se potkdvame se zacitkem Adventu a doufame, Ze si pfedvénocni Ne’Froufalky 6b, 625 00 Brno, tel: 602536849
atmosféru v Karlovyich Varech uZjiete nejen po strénce odborné, ale tel.: +420 543 213 825 e-mail: klimova@kardio-cz.cz

i spolecenské. Statistiky ukazuji, Ze letosni konference bude rekordn/ www.kardio-cz.cz

v poctu ucastnikd, pred akdi je jich prihlaSenych vice jak 450.

, e R | Organizacni vybor I Programovy vybor
Bohaty program, zaméreny na akutni a intenzivni kardiologickou péc, ., Vo
bude i letos dopinén o nékolik workshopt (5 pro lékare v nedéli 1. 12. prvo;. l\/IdUDr. Petr OStadal, Ph.D. p':OL' l\/IdUDr. Jan Belohlavek, Ph.D.
a 1 pro sestry v pondéli 2. 12,); paralelné s lékar'skymi bloky bude preaseda . predseda .
probihat sesterska sekce v salonku Moser: prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.  prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.
Velkou poctou pro nés je Ucast prof. Christiana Hassagera z Heart Center prof. MUDr. Jap Malik, CSc. MUDr. Jifi Karésgk, Ph.D.
v Kodani kterv bude mit s/avnostn/" Fodnask 48l ve 14 hodi doc. MUDr. Michal Pazdernik, Ph.D.  MUDr. Petr Lokaj, Ph.D.

Ry p uv neacirve 1 hodin. MUDT. Jan Preek, Ph.D. prof. MUDT. Jan Malik, CSc.
Vérime, Ze v prijemné a tvorivé atmosféfe budeme moci opét diskutovat MUDYr. Anna Valerianové, Ph.D. prof. MUDr. Petr O%tadal, Ph.D.
nejen otazky spojené s akutni kardiologir... MUDr. Dagmar Vondrékova doc. MUDr. Michal Pazdernik, Ph.D.
Za organizacni a programovy vybor, MUDr. Vratislav Pechman

I Certifikéty MUDr. Jan Precek, Ph.D.
e, ) prof. MUDr. Richard Rokyta, Ph.D.
Certifikat za celou konferenci bude  \1uDr Jaroslav Ulman
mozné si vytisknout v registraci MUDr. Anna Valerianové, Ph.D.
na samoobsluznych stanovistich; MUDr. Dagmar Vondrakova, Ph.D.

certifikaty za absolvovéani workhso-
pu vytiskne obsluha registrace na .
) pozadani po skonceni workshopa. | Registrace
Prof. MUDr. Petr Ostadal, Ph.D.  Prof. MUDr. Jan Bélohlavek, Ph.D. Certifikat Cveské asociace sester Pro  nedéle 1.12. od 9:00 do 18:00 hod

Piedseda CKS a CAAK predseda programového vyboru NLZP bude v Registraci vydan na pondgli 2. 12. od 8:00 do 18:00 hod
a nové zvoleny predseda CAAK vyzadani. Gtery 3. 12, od 8:30 do 12:00 hod
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OBECNE INFORMACE

I Informace pro aktivni ucastniky

Slide-room — odevzdavani prezentaci — bude otevien od nedéle od
8:00 hod. Prezentace je mozné odevzdavat alespon hodinu pred
zacatkem bloku ve formatech:
* Obrazové soubory ve formétu:

Jpg, .gif, .bmp.
* Video ve formatu: .avi, .mpeg.
* Prezentace forméatu .ppt, .pptx, .pps.

| Abstrakta
Abstrakta k volnym sdélenim (Iékarskym a sesterskym) budou soucasti
6. ¢isla Cor et Vasa (www.e-coretvasa.cz).

| Postery
Lékarské postery budou moderovany v dopoledni prestévce 2. 12. (od
10:30) ve foyer. Sesterské postery budou moderovany ve stejny den a Cas
u salonku Moser.

I Vecere
Vecere bude podavéana v nedéli 1. 12. od 18:00 hodin v restauraci hotelu
(v-1. patfe). Stravenka na vecefi bude soucasti kongresovych materialli.

| Obéd

obéd bude podévan 2. 12. od 13:00 do 14:30 hodin. Stravenka na
obéd bude rovnéz soucasti kongresovych materiald.

* Pfehravatelna media: DVD,
USB Flashdisk

* Promitaci zafizenf: dataprojektor
pro PC

I Vstup do aplikace Sli.do

Posilejte dotazy predndsejicim a hodnotte programové
bloky pomoci aplikace Sli.do. slido.com #Caak

I Spolecensky vecer

Spolecensky vecer se kond v pondéli 2. 12. od 20:00 hodin v hotelu Ambassador.
Vstup je mozny pouze se vstupenkou, kterou bylo mozné objednat
predem pfi registraci a v omezeném mnozstvi bude k dispozici k pro-
dejii na v registraci v hotelu Thermal (do vyprodéni kapacity).

Cena vstupenky je 1.200,- K¢

| Prihlaseni k WiFi

Prihlaste se k siti , Thermal hotel” a po zobrazeni dotazu pouzijte voucher
¢. 71820-67083.

I Registracni poplatek na misté

Clenové CKS 1.500,- K¢
Cestni ¢lenové CKS, host CKS, ¢lenové vjboru CAAK  zdarma
Zdravotni sestry, NLZP - ¢len CKS 1.000,- K¢
Neclenové CKS 1.800,- K¢
Zdravotni sestry, NLZP - neclen CKS 1.100,- K¢
Jednodenni Ucast 1.000,- K¢
Studenti (pregraduélini studium) 900,- K¢
1. autofi prezentovaného sdéleni, predsedajici zdarma
Vlystavovatelé (mimo bezplatnych registraci dle pinénf)  1.800,- K¢
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WORKSHOPY: NEDELE / PONDELI PONDELI 2. 12. 2024 UTERY 3. 12. 2024

NEDELE, FESTIVALOVY SALONEK | MALY SAL MALY SAL
10:00 WORKSHOP UMELE PLICN{ VENTILACE 9:00 EDUKACNI CURRICULUM I: DULEZITE KAPITOLY 9:00 VOLNA SDELEN{ - SRDECNI ZASTAVA A STEMI

E Y SA 11:00 SSSE,':E;ITTCEUNRZFQ/CNJLZEI\EEll SRDECNI ZASTAVA 10:30 VOLNA SDELENESER
NEDELE, KONGRESOVY SAL : CNi : SROECNI ZASTS _ o ik
12:00 EDUKACNI CURRICULUM I1l: UMELA PLICNI 12:00 ZAKONCENHKEESSENE Y HLASEN!

10:00 WORKSHOP ULTRASONOGRAFIE V INTENZIVNI PECI VENTILACE SNADNO A RYCHLE NEJLEPSICH PREZENTACI
m 14:30  EDUKACNI CURRICULUM IV: PLICNi EMBOLIE

15:30 KDYZ KATLAB POTREBUJE INTENZIVISTU...

10:00 HEMODYNAMICKY WORKSHOP 17:00  INTERAKTIVNI KAZUISTIKY (Co uZ nechci nikdy zaZit....)

ORI L

10:00 WORKSHOP CRRT 9:00 EDUKACNI CURRICULUM V: FARMAKOLOGICKE

OKENKO ,,CO JE NOVEHO VE FARMAKOTERAPII
T 7 PO INFARKTU" - RAPID FIRE
11:00 AKUTN] MYOKARDITIDY - UPDATE
14:00 WORKSHOP KARDIOPULMONALNI RESUSCITACE 12:00 GUIDELINES A PREHLEDY 2024
...PRO SESTRY A LEKARSKE ZELENACE s nezavislou podporou spole¢nosti ROCHE

14:30 KAZUISTICKY KViz

15:30 PANELOVA DISKUZE — MECHANICKE SRDECN{
PODPORY — UPDATE 2024 RAPID FIRE

17:00 EDUKACNI CURRICULUM VI: AKUTNI RESPIRACNI

NEDELE 1. 12. 2024 INSUFICIENCE
MALY SAL SALONEK MOSER

14:00 ZAHAJEN] KONFERENCE 191030 5gfm§%éigﬁ?ms¥m": LEKARL S e
14:30 HOTLINES - RAPID FIRE , /I Al i
nezavislou podporou spolecnosti Chiesi 12:00 VOLNA SDELENI - SESTRY Il.

15:30 KARDIOGENNI SOK I.: CO MUSI ZNAT VSICHNL...
s nezavislou podporou spole¢nosti Bristol Myers Squibb

FOYER KONGRESOVEHO-+MALEHO SALU A SALONKNU MOSER

17:00 KARDIOGENNI $OK I1.: VY&$i Divei... 10:30 PREZENTACE LEKARSKYF:H POSTERUQ(KONGR. SAL)
10:30 PREZENTACE SESTERSKYCH POSTERU (MOSER)
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WORKSHOPY

Lékarské workshopy budou probihat v nedéli od 10:00.
Workshop KPR pro sestry se bude konat v pondéli od 14:00.
Poplatek je 800,- K¢, u workshopu KPR pro sestry je 200,- KC.

Registrace je mozna on-line pouze pro registrované,
vstupenku na workshop je nutné si vyzvednout v registraci
1. 12. do 9:00 (u workshopu KPR do 2. 12. do 12:00), poté
budou nabidnuty dalsim zajemcim.

Ucastnikim bude vydan na vyzadani certifikét CLK - 4 kredlity.

WORKSHOP UMELE PLICNi VENTILACE

Kurz je urcen pro 16 Ucastnikl. Kurz ma teoretickou a praktickou cast

véetné simulacnich scénati. Udastnici rotujf na jednotlivich stanovistich.
Misto konani: Festivalovy salonek |

Koordinace:  Malik J., Valerianova A., Pazdernik M.

11:35-11:50

Neinvazivni ventilace
Valeridnova A.

Zakladni ventila¢ni rezimy invazivni ventilace

Malik J.

Sedace k UPV
Valerianova A.

Uvod do bronchoskopie

Pazdernik M.

Prestavka (obcerstveni)

10:00-12:00 Teoreticka cast

Indikace k UPV a cile ventilace
Malik J.

Zajisténi dychacich cest
Karasek J.

11:50-13:30 Prakticka cast

4 stanice po 20 minutach + diskuze

Neinvazivni
Malik J.

Zakladni na
Valerianova A

ventilace - prakticky nacvik

staveni ventilatoru

Zéklady bronchoskopie

Pazdernik M.

Zajisténi dychacich cest

Janota T.

Konec workshopu
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WORKSHOPY

WORKSHOP ULTRASONOGRAFIE V INTENZIVNi PECI ~ 12:15-13:30 Hands-on sekce (praktické vyuziti

Kurz je urcen pro 25 Ucastnikd. Teoreticky Uvod predchazi praktickému echokardlografle, USG bficha a cév
nacviku na jednotlivych stanovistich. Vv Intenzivni peci spolecne S prednasejlaml)

Misto konani: Kongresovy sal * 4 echokardiografické pfistroje

Koordinace:  Hromadka M., Pechman V. * 4 figuranti (zdravi dobrovolnici /ev. pacienti se

srdecni patologii)

10:00-12:00 Teoreticky tvod

Ultrazvuk v prabéhu a po KPR 13:30 Zavér a dotazy
Precek J.

RUSH protokol
Ulman J.

Hypovolémie a Sok
Pechman V.

Plicni kongesce
Hromdadka M.

Hodnoceni diastolické funkce LK
Lhotsky J.

Kanylace cév véetné ECMO pod USG kontrolou
Tomasek P.

USG pfi invazivnich zakrocich na JIP
Vorlickovéa P.

12:00-12:15  Prestavka (obcerstveni)
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WORKSHOPY

HEMODYNAN"CKY WORKSHOP 11:40 Diferencialni dg. Sokovych stava
Rob D.

Kurz je uréen pro 16 Gcastnikd. Kurz ma teoretickou . ; ’
a praktickou cast vetné simulacnich scénafa. Ucastnici 3 dwards 12:00-12:15  Pfestavka (obcerstveni)
rotuji na jednotlivych stanovistich.

Misto konani: salonek Moser Y

12:15-13:45 Prakticka cast (2x 45 m)

Koordinace:  Vondrakova D., Rob D.

Value Lire I.  Simulace akutnich hemodynamickych stav(
s jejich feseni, simulator SimMa3G.
POSOUZENI A MONITORACE HEMODYNAMIKY Micek M., Rob D.
Il.  Simulace akutnich stavu a jejich analyza pomoci
10:00-12:00 Teoreticka cast hemodynamickych, metabolickych parametri

a s vyuzitim ultrazvuku
Janotka M., Kriiger A., Naar J., Vondrakova D.

10:00 Posouzeni volemie
NaarJ. 13:45 Zavér a zhodnoceni
10:20 Analyza arterialni krivky
Ostadal P
10:40 Transpulmonalni termodiluce.
Kriger A.
11:00 CVP a plicnicovy katetr
Vondrékova D.
11:20 Parametry metabolizmu 02 (Laktat, SvO2,
pCO2gap)

Janotka M.
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WORKSHOPY

WORKSHOP CRRT 12:15-13:30 Prakticka stanovisté
Kurz je uren pro 16 Ucastnikd. Kurz mé teoretickou a praktickou ¢ast véetné simu-
la¢nich scénatdi. Udastnici rotuji na jednotlivych stanovistich. * pfistroj Fresenius multiFiltrate s praktickou

. L . ukazkou setovani, nastaveni a spusténi terapie
Misto konani: Cerveny salonek | a regionalni antikoagulace citratem, feseni
Koordinace:  Hutyra M., Precek J. modelovych klinickych situaci

* nacvik kanylace cévnich pfistupt pod Uz
kontrolou na simulatoru

10:00-12:00 Teoreticka cast

10:00 Indikace CRRT a klinicky kontext pouziti - Zaver a zhodnoceni
organovych podpor v akutni kardiologii
Lokaj P

10:30 Jak zvolit a bezpecné zajistit cévni pristup pro
CRRT
Precek J.

11:00 Praktické aspekty CRRT - vybér modality, davka,
antikoagulace, monitorace, metabolické aspekty
a weaning
Hutyra M.

11:30 Panelova diskuze

12:00-12:15  Prestavka (obcerstveni)
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WORKSHOPY

WORKSHOP KARDIOPULMONALN{ RESUSCITACE  15:10-16:30 Cast II.: zachazeni s pokrocilymi pomiickami,

...PRO SESTRY A LEKARSKE ZELENACE simulované scénare

Workshop je ur¢en celkem pro 20 zajemcti. Ucastnici budou rozdéleni do LUCAS

skupin a rotuji po jednotlivych stanovistich.

Misto konani: Cerveny salonek | Zajisténi dychacich cest, intraosealni vstup

Koordinace:  Valerianova A., Kolosova B., Dimov ., Simulovany scénaf - nacvik BLS, TANR
Horalkova E., Novakova K., Haunerova A., Simulovany scéna¥ — nacvik ALS

Kulichova K., Gant I., Horakova G.

16:30 Zavér a zhodnoceni

14:00-15:00 Cast I.: opakovani zakladnich znalosti
a dovednosti v KPR

Teorie BLS, nacvik kompresi, stfidani vice
zachranct

Ventilace s ambuvakem, stridani ventilace
s kompresemi

Zachazeni s AED

Zachazeni s defibrilatorem

Teorie ALS (defibrilovatelné a nedefibrilovatelné
rytmy, reverzibilni pric¢iny zastavy)

15:00-15:10  Prestavka
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BN VALY SAL

14:00-14:30

14:00 1.

14:05 2.

ZAHAJENi KONFERENCE
Predsedajici: P. Ostadal, J. Bélohlavek (Praha)

CVAAIV( 2024. KAM JSME SE DOSTALI A KAM
SMERUJEME uiD: 57)
P. Ostadal (Praha)

DANGER STUDY. THE 1ST POSITIVE MCS TRIAL (UD: 58)
C. Hassager (Copenhagen, Denmark)

14:30-15:30

14:30 3.

14:40 4.

14:50 5.

15:00 6.

HOTLINES - rapid fire

s nezavislou podporou spolecnosti Chiesi
Predsedajici: R. Rokyta, J. Malik (Plzen, Praha)

SENIOR-RITA - OLDER PATIENTS WITH NONSTEMI
INTERVENTIONAL RCT (UiD: 60)
T. Kovamik (Praha)

EARTH-STEMI - COMPLETE VS. CULPRIT-ONLY
RE\{ASCULARIZATION IN OLDER STEMI PATIENTS (UID: 67)
M. Zelizko (Praha)

MINT - TRANSFUSION STRATEGY IN ISCHEMIA (UID: 62)
D. Vondrakova (Praha)

AEGIS-1l APOLIPOPROTEIN A1 INFUSIONS AND
CARDIOVASCULAR OUTCOMES AFTER ACUTE
MYOCARDIAL INFARCTION (uip: 63)

J. Malik (Praha)

15:10

15:20

TEMPORARY MECHANICAL CIRCULATORY SUPPORT
IN INFARCT-RELATED CARDIOGENIC SHOCK

- IPDMA OF ALL RANDOMIZED TRIALS WITH
6-MONTH FOLLOW-UP (ip: 64)

P. Ostadal (Praha)

DO DANGER-SHOCK-LIKE PATIENTS BENEFIT FROM
VA-ECMO TREATMENT IN INFARCT-RELATED
CARDIOGENIC SHOCK? RESULTS OF AN INDIVIDUAL
PATIENT DATA META-ANALYSIS (UiD: 65)

J. Bélohlavek (Praha)

15:30-16:30

15:30

15:50

16:10

16:30

10.

11.

KARDIOGENNI SOK 1. Co musi znat vsichni...

s nezavislou podporou spolecnosti
Bristol Myers Squibb

Predsedajici: Z. Motovska, J. Bélohlavek (Praha)
CO JE TO KARDIOGENNI SOK (Uip: 67)
P. Ostadal (Praha)

SOK TYM (UiD: 63)
D. Rob (Praha)

EVIDENCE PRO MECI:IANICKE PODPORY
U KARDIOGENNIHO SOKU (uip: 69)
J. Bélohlavek (Praha)

Prestavka
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17:00-19:00 KARDIOGENNi SOK II. Vyssi divéi...

Predsedajici: A. Valeridnova, M. Rezek (Praha, Brno)

17:00 12.  PREKLINICKE MODELY KARDIOGENNIHO
SoKU
M. Mlcek (Praha)
17:20 13. ,.BEYOND ONE-SIZE-FITS-ALL” U MSP
A SOKU
D. Rob (Praha)

17:40  14. PECE NAJIP U PACIENTU V KARDIOGENNIM
SOKU
M. Dusik (Praha)

18:00 15.  VYSLEDKY REGISTRU CZECH SHOCK
M. Pazdernik (Praha)

19:00 Konec programu
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BN VAYSAL

9:00-10:20

9:00

9:20

9:40

10:00

10:20

22.

23.

24.

25.

EDUKACNi CURRICULUM |

DULEZITE KAPITOLY OBECNE INTENZiVNI PECE
Predsedajici: P. Lokaj, M. Hromadka (Brno, Plzer)
MANAGEMENT SUPRAVENTRIKULARNICH ARYTMIi

U SEPSE (UID: 76)
M. Balik (Praha)

MANAGEMENT REFRAKTERNICH KOMOROVYCH
ARYTMIi U KRITICKY NEMOCNYCH (UD: 77)
P. Peichl (Praha)

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA SOKU (UiD: 78)
M. Hroméadka (Plzen)

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA BEZVEDOMIi - NEJEN
PO KORONAROGRAFII (uip: 79)
P. Lokaj (Brno)

Prestavka

11:00-12:00

11:00

11:10

26.

27.

EDUKACNI CURRICULUM I
SRDECNI{ ZASTAVA
Predsedajici: D. Vondrakova, J. Bélohlavek (Praha)

SRDECNI{ ZASTAVA - UPDATE 2024 (UiD: 82)
D. Vondrakova (Praha)

UPDATE ECPR (uiD: 83)
J. Bélohlavek (Praha)

11:20  28. PACIENT PO ZASTAVE BEZ ST ELEVACI PATRi DO
CARDIAC ARREST CENTRA: PRO (UID: 84)
J. Karasek (Praha)

11:30  29. PACIENT PO ZASTAVE BEZ ST ELEVACI PATRi DO
CARDIAC ARREST CENTRA: PROTI (UID: 85)
Z. Motovska (Praha)

11:40  30. PANELOVA DISKUZE (UiD: 86)

12:00-13:00 EDUKACNI CURRICULUM Il
UMELA PLICNi VENTILACE SNADNO A RYCHLE
Predsedajici: A. Valeridnova, J. Malik (Praha)

12:00  31. NASTAVENi UPV PO USPESNE RESUSCITACI (UiD: 88)
J. Stasek (Brno)

12:15  32.  NASTAVENi UPV U KARDIALNIHO PLICNiHO
EDEMU wip: 89)
J. Pudil (Praha)

12:30  33.  TLAK NEBO OBJEM? CYKLOVANI, MANDATORNI
DECHY, I:E POMER (uiD: 90)
J. Malik (Praha)

12:45  34. MENE JE NEKDY ViCE, RECRUITMENT MANEVRY
A PREVENCE VILI UiD: 97)
P. Waldauf (Praha)

13:00 Obéd
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14:30-15:30 EDUKACNI CURRICULUM IV 16:15 41, VZDYT UZ TED KRVACI, JAK HO MAM
OSETRIT? (uiD: 100)

Plicni emboli
icni embolie Z. Motovskéa (Praha)

Predsedajici: J. Bélohlavek, J. Kroupa (Praha)

16:30 Prestavka

14:30  35. PLICNi EMBOLIE - EPIDEMIOLOGIE

A DIAGNOSTIKA (UiD: 93) _

M. Hutyra (Olomouc) 17:00-18:00 INTERAKTIVNI KAZUISTIKY (Co uz nechci
14:50  36. PRAGUE 26 - DESIGN A RACIONALITA nikdy zait....)

STUDIE wip: 94) Predsedajfcf: V. Pechman, M. Rezek (Plze¥, Brno)

J. Kroupa (Praha)
15:10  37. MASIVNi A REFRAKTERNI PE - RESCUE METODY 17:00  42. ...VPRAZE (Up: 103

LECBY (uiD: 95) D. Rob (Praha)

J. Pudil (Praha) 1710 43. ... VBRNE UD. 104

H. Moravcova (Bmo)

15:30-16:30 Kdy? katlab potiebuje intenzivistu... 17:20  44. ..VTRINCI wp: 705

R. Spacek (Tinec)
17:30 45. ...V HRADCI uD: 106)

Predsedajici: T. Kovarnik, Z. Motovska (Praha)

15:30  38. PACIENT SE MI ZASTAVIL.... (UID: 97) M. Hala3a (Hradec Krélové)
T. Kovamik (Praha) 17:40  46. ..V PLZNI D 107
15:45  39. ...ASIPLICNi EDEM, ALE SETSAKRAMENTSKY P TomaZek (Plzef)

RYCHLE... Wip: 98)
T. Hnét (Praha)

16:00  40. MUZETE MI HO ZKLIDNIT? (UiD: 99)
V. Pechman (Plzeri)

17:50  47. PANELOVA DISKUZE (ip: 108)

18:00 Konec programu
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KONGRESOVY SAL

9:00-10:30
9:00 48.
9:10 49.
9:20 50.
9:30 51.
9:40 52.
9:50 53.
10:00 54.
10:10 55.

10:30

EDUKACNi CURRICULUM V —

Farmakologické okénko

,.Co je nového ve farmakoterapii po infarktu” — Rapid Fire
Predsedajici: M. Sramko, 1. Varvafovsky (Praha, Pardubice)

... V HYPOLIPIDEMICKE LECBE (uin: 170)
J. Precek (Olomouc)

...V BETABLOKADE (uip: 171)
T. Janota (Praha)

...V LECBE GLIFLOZINY (UiD: 112)
J. Malik (Praha)

...V POLYPILL wip: 113)
J. C. Lubanda (Praha)

...U VAKCINACE PROTI CHRIPCE (UiD: 114)
Z. Motovska (Praha)

...U ANTIAGREGACE V AKUTNI FAZI wip: 115)
|. Varvarovsky (Pardubice)

...V OVLIVNENI RY,CHL)'(CH )
SUPRAVENTRIKULARNICH ARYTMIi (uip: 116)
$. Havranek (Praha)

... U VAZOPRESORICKE PODPORE U SOKU (uip: 117)
R. Rokyta (Plzeri)

Prestavka

11:00-12:00 AKUTNi MYOKARDITIDY - update

Predsedajici: J. Pafenica, P. Kuchynka (Brno, Praha)

11:00 56. INFARKT LIKE MYOKARDITIS (uip: 119)
J. Pafenica (Brno)
11:15 57. EOSINOFILNi MYOKARDITIS (UiD: 120)
P. Kuchynka (Praha)
11:30  58. OBROVSKOBUNECNA MYOKARDITIS (UiD: 121)
J. Krejci (Brno)
12:00-13:00 GUIDELINES A PREHLEDY 2024
S nezavislou podporou spolecnosti Roche
Predsedajfci: R. Pudil, S. Havranek (Hradec Kralové, Praha)
12:00 59. AKUTNi KOMPLIKACE FIBRILACE SiNi - UPDATE
2024 (UD: 123)
S. Havranek (Praha)
12:15  60. AKUTNi AORTALNi SYNDROMY (UiD: 124)
P. Varejka (Praha)
12:30 61. INZULINOVA REZISTENCE U AKUTNIHO INFARKTU
MYOKARDU: PREVALENCE, PBEDIKTQRY A SOUVIS-
L0§T S MYOKARDIALNIM POSKOZENIM (ip: 32)
R. Spacek, O. Jiravsky (Tfinec)
12:45 62. AKUTNI HYPERTENZNI STAVY - UPDATE 2024 (UiD: 126)
J. Pfecek (Olomouc)
13:00 Obéd
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14:30-15:30  Kazuisticky kviz 16:00  69. IMPELLA FAMILY U RIZIKOVYCH CHIRURGICKYCH
VYKONU (uip: 135)
Predsedajici: T. Janota, J. Ulman (Praha) |. Netuka (Praha)
, M 16:15 70. FARMAKOTERAPIE A MSP U NON-AKS ETIOLOGIE

14:30 63. RARITNI KAZUISTIKA Z TRINCE uID: 13) KARDIOGENNIHO $0KU (UID: 136)

M. Hnidka, R. Spacek (Ttinec) M. Sramko (Praha)
14:45 64. KAZUISTIKA 2 wip: 24) 16:30 Prestavka

V. Kubanc¢akova, R. §paéek (Tinec)
15:00 65. KAZUISTIKA 3: INTERAKTIVNI KAZUISTIKA (UiD: 130) 17:00-18:00 EDUKAéNi CURRICULUM VI = akutni

K- Tupé (Plzefi) respira¢ni insuficience
15:15 66. KAZUISTIKA 4: INTERAKTIVNI KAZUISTIKA (UiD: 131) Predsedajici: J. Karasek, J. Pudil (Praha)

K. FarkaSovska (Praha)
17:00 71. DIF. DG. A TERAPIE V PREDNEMOCNICNI FAZI wip: 152)
R. Sykora (Karlovy Vary)

15:30-16:30 PANELOVA DISKUZE — mechanické srdecni 17:15  72.  CASNY DIAGNOSTICKY MANAGEMENT PRI PRIJETI
B DO NEMOCNICE (U0 153)
podpory update 2024 A. Valerianova (Praha)
Rapid fire

17:30  73. JAK VYBRAT SPRAVNOU OXYGENOTERAPII (D' 154
- . J. Kardsek (Praha)
: ? vy p Y M ,
1530 67. JE JESTE PROSTOR PRO ECMO U SOKUZ 1w 129 17:45  74. VENTILACNE PERFUZNi NEPOMER U PE - NEJAKE
P. O%tadal (Praha) RESENI? win: 155

15:45  68. ...IMPELLA VSECHNO NEZVLADNE... (Ui 134 J. Pudil (Praha)

J. Bélohlavek (Praha) 18:00 Konec programu
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SALONEK MOSER

9:00-10:30
9:00  75.
9:15  76.
9:30 77.
945 78
10:00  79.
10:15  80.
10:30

EDUKACNI CURRICULUM VII - LEKARI
SESTRAM
Predsedajici: P. Ostadal, J. Bélohlavek (Praha)

UVODNI SLOVO (uip: 138)

MONITORACE HEMODYNAMIKY (UID: 139)
P. Ostadal (Praha)

DANGER SHOCK STUDIE - PRVNIi POZITIVNi STUDIE
U PODPOR (uID: 140)
J. Bélohlavek (Praha)

VYZNAM SOK TYMU V MANAGEMENTU
KARDIOGENNIHO SOKU (uip: 147)
D. Rob (Praha)

UPDATE RESUSCITACNI PECE
A NEUROMONITORACE (UID: 142)
D. Vondrakova (Praha)

CO POTREBUJE SESTRA JIP VEDET O UPV (UiD: 143)
A. Valerianova (Praha)

Prestavka

11:00-12:00 VolIna sdéleni - sestry I.

11:00

11:10

11:20

11:30

11:40

81.

82.

83.

84.

85.

Pedsedajici: T. Hnat, Z. Hejzdkova (Praha)

OSETROVATELSKY PROCES U KLIENTA S AKUTNi
DEKOMPENZACI CHRONICKEHO SRDECNIHO
SELHANi LECENEHO POMOCI AKVAFEREZY
(SYSTEMU AQUADEX SMART FLOW) (UiD: 41)

P. Lacinové (Mlada Boleslav)

ZDRAVOTNICKA TECHNIKA V RAMCI KORONARNI
JEDNOTKY (UiD: 29)
P. Makrlikova, A. Rotreklovd, L. Cel4 (Praha)

KOMPLEXN{ INTERVENCE U SOKOVEHO PACIENTA
S POUZITIM MECHANICKE SRDECNi PODPORY (U/D: 27)
Z. Stroblikovd, P. Kala, M. Poloczek, V. Mynéarova (Brno)

PREHLED KOMUNIKACNICH METOD MEZI
ZDRAVOTNi ZACHRANNOU SLUZBOU (ZZS)

A NEMOCNICNIM ZARIZENIM U AKUTNIHO
PACIENTA (UD: 78)

V. Krasiun, D. Panek, A. Kriiger, M. Hallerova, P. Hotovcova,
J. Myskova (Praha)

OPAKOVANE ODBERY KRVE U PACIENTU NA JIP:
ANALYZA KREVNICH ZTRAT U AKUTNICH STAVU wip: 9)
Y. Overstreetova (Praha)
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12:00-13:00 Volna sdéleni - sestry I. 12:50

12:00

12:10

12:20

12:30

12:40

86.

87.

88.

89.

90.

Predsedajici: I. Lalov4, D. Rob (Praha)

JEDNOU PACIENT..NAVZDY PACIENT? (UID: 42)
L. Hajkova, F. Kresta (Brno)

AKUTNi MEDICINA (PECE) V ALZHEIMER HOME
ANEB ZIVOT S TEZKYM UDELEM (UiD: 39) 13:00
M. Navratilova (Priihonice)

AKUTNY INFARKT MYOKARDU U PACIENTA
S GRANULOMATOZOU S POLYANGITIDOU -
KAZUISTIKA iD: 26)
J. Sebetova (Nitra, SR)

VYZNAM KOMUNIKACE MEZI LEKAREM A SESTROU
NEJEN PRI AKUTNiCH STAVECH: KLICOVY PILIR
KVALITNI PECE (uip: 12)

T. Kratochvilovéa (Praha)

HEMODYNAMICKE HODNOCENi VYZNAMNOSTI
KORONARNI STENOZY POMOCI FRAKCN
PRUTOKOVE REZERVY (FFR), POHLED SESTRY (UD: 3)
R. Cepelakova, P. Vrabelova, F Holy, A. Sipkova,

A. Neumann, M. Mates (Praha)

91.

MORFOLOGICKE ZOBRAZOVACI METODY

V HODNOCENi VYZNAMNOSTI KORONARNICH
TEPEN POMOCI INTRAVASKULARNIHO ULTRAZVUKU
(IVUS) A OPTICKE KOHERENTNi TOMOGRAFIE (OCT),
NASE ZKUSENOSTI Z PRAXE (UiD: 2)

A. Sipkova, P Vrabelova, L. Sevcikova, S. Ludvikova, F Holy,
M. Mates (Praha)

Konec programu
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FOYER KONGRESOVEHO A MALEHO SALU

10:30-11:00 Prezentace Iékaiskych posterii

Predsedajici: M. Hromadka, J. Precek (Plzeri, Olomouc)

11:00

92.

93.

94,

95.

96.

SIMULTANNY KARDIOCEREBRALNY INFARKT -
FENOMEN S NiZKOU INCIDENCIOU, ALE VYSOKOU
MORBIDITOU AJ MORTALITOU (ip: 35)

M. Bavolarova, M. Rasiova, M. Valikova Bavolarova
(Michalovce, SR, Kosice, SR)

AKUTNi TAVI JAKO RESENI KARDIOGENNIHO
SOKU (uip: 30)
J. Vacha, M. Sluka, R. Nykl, M. Spacek (Olomouc)

IMPLANTACE PERKUTANNi SRDECNi PODPORY IMPE-
LLA CP U PACIENTA V KARDIOGENNIM SOKU SE SUBA-
KUTNIM STEMI A JEJi CASNY WEANING PO PCI (UD: 7)
P Syrovétka, A. Zohoor, P. Bud&inska, A. Skrecko,

Z. Peroutka, A. Schee (Karlovy Vary)

AKUTNi MYOKARDITIDA S ATRIOVENTRIKULARN(
BLOKADOU JAKO VZACNA KOMPLIKACE
IMUNOTERAPIE (UD: 36)

0. Voborsky, M. Strycek, J. Seiner, R. Polasek (Liberec)

MNOHOCETNE TROMBOEMBOLICKE KOMPLIKACE
MECHANICKE CHLOPENNi NAHRADY (Uip: 11)

L. Kadlecova Hartmanova, R. Pelouch, F. Varhantk, R. Banszky
(Hradec Krélové)

Konec programu

FOYER SALONKU MOSER

10:30-11:00 Prezentace sesterskych posterii

11:00

97.

98.

99.

100.

Predsedajci: I. Gant, A. Sipkové (Praha)

KATETRIZACNi TROMBECTOMIE PLICNi EMBOLIE
POMOCi FLOWTRIEVERU — KAZUISTIKA (U/D: 40)
M. KfiZzova, P. Tonhauserova (Bmo)

S USMEVEM JDE VSECHNO LiP...
| DVE MECHANICKE PODPORY. (UD: 38)
V. Silhavy, L. Hajkova (Brno)

KOMPLIKACE NEPRIME SRDECNi MASAZE

A OROTRACHEALNI INTUBACE PRI
MIMONEMOCNICNi OBEHOVE ZASTAVE (uUip: 31)
M. GabriSkovd, A. Krliger, M. Proskova (Praha)

SRDECNi ZASTAVOU A STATUSEM EXITUS LETALIS
TO MNOHDY NEKONCi wuip: 10)
A. Haunerové (Praha)

Konec programu
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BN VALY SAL

9:00-10:00
9:00  101.
9:10  102.
9:20  103.
9:30  104.
9:40  105.

Volna sdéleni - srdecni zastava a STEMI
Predsedajici: V. Pechman, M. Rezek (Plzen, Bro)

ZANETLIVA REAKCE U PACIENTU SE STEMI (UiD: 33)
D. Kucerova, P. Kala, M. Poloczek, T. Ondris, T. Zatodil,

J. Stasek, K. Marcinechova, L. Boucek, J. Hldsensky,

J. Pafenica (Brno)

MIMONEMOCNICNi OBEHOVA ZASTAVA VE
VYSSiM VEKU, PROGNOZA NEMOCNYCH

V KRALOVEHRADECKEM KRAJI (UID: 28)

k. Varhanik, A. Truhlar, |. Galova, M. Solaf (Hradec Kralové)

PRVNIi ZKUSENOSTI S TESTOVANIM KORONARNI
VASOREAKTIVITY PO OBEHOVE ZASTAVE Z NEJASNE
PRICINY uiD: 22)

H. Moravcovd, O. Hlinomaz, M. Rezek (Brmo)

HYPERTYREOZA U PACIENTA S VAZOSPASTICKOU AN-
GINOU, PO ZASTAVE OBEHU NA PODKLADE MALIGNi

ARYTMIE PRICINA NEBO SOUHRA NAHOD? (UD: 21)
J. Chvétalova, M. Rezek, H. Moravcova (Bmo)

CARDIAC RHYTHM CONVERSIONS AND

THE OUTCOME IN REFRACTORY OUT-OF-
HOSPITAL CARDIAC ARREST. COMPARISON

OF EXTRACORPOREAL VS. CONVENTIONAL
CARDIOPULMONARY RESUSCITATION. uiD: 20)

S, Havrének, J. Neuhofer, M. Vesela, P Kavalkova, D. Rob,

J. Smalcovd, O. Frangk, M. Dusik, J. Pudil, J. B&lohlavek (Praha)

9:50 106. CASNE BRONCHOSKOPICKE VYSETRENI
U NEMOCNYCH PO OBEHOVE ZASTAVE MIMO
NEMOCNICI wip: 6)
A. Kriiger, J. Kubele, M. Janotka, J. Naar, M. Sumanova,
K. Kos¢ova, P. Neuzil (Praha)

10:00 Prestavka

10:30-12:00 VolIna sdéleni - varia
Predsedajici: R. Rokyta, J. Kardsek (Plzefi, Praha)

10:30  107. K CEMU MUZE VEST IMPLANTACE MITRACLIPU
U PACIENTA S TEZKOIU D,YSF,UNKCI LEVE SRDEICNII
KOMORY A SEKUNDARNI VYZNAMNOU MITRALNI
REGURGITACI (uip: 43)
M. Novak, M. Rezek, H. Moravcova, J. Sikora, D. NeSpor,
P Némec (Brno)

10:40 108. KDYZ TLAK V ECMO OKRUHU STOUPA... Uip: 34)
T. Ondrd&, J. Stadek, P. Kreji, J. Katiovsky, L. Sujakova,
T. Zatocil, J. Pafenica, P. Kala (Brno)

10:50 109. PULZATILN{ V-A ECMO U PACIENTA S VYZNAMNOU

AORTALNIi STENOZOU V TEZKEM KARDIOGENNIM
SOKU - KAZUISTIKA (Uip: 23)

K. Koscovd, A. Kriiger, J. Naar, M. Janotka, K. Kopfiva,

M. Mates, M. Sumanové, P. NeuZil (Praha)
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11:00

11:10

11:20

11:30

11:40

110.

111.

112.

113.

114.

MOBILNi TROMBY V PRAVOSTRANNYCH
SRDECNICH ODDILECH U HEMODYNAMICKY
STABILNIHO PACIENTA. (UiD: 15)

L. Rucki, R. §pa€ek, M. Hnidka, V. Kubancakova (Ttinec)

TROMBUS VE VALSALVOVE SINU S AKUTNIM
INFARKTEM MYOKARDU - KOMPLIKACE
DIAGNOSTICKE KORONAROGRAFIE ? (uiD: 8)
M. Rezek, 0. Hlinomaz, H. Moravcova (Brno)

EIKOSANOIDY U AKUTNiHO SRDECNIHO SELHANI:
PILOTNi STUDIE (Uip: 5

P Kala, J. Mikula, T. Hnat, J. Honék, K. JeZdikova, K. Kotaska,
P Ostadal (Praha)

ARYTMOGENNI PROLAPS MITRALNi CHLOPNE
A MITRALNi ANULARN( DISJUNKCE (UD: 4)
T. Hnét (Praha)

PREVALENCE A PREDIK:I'OIRY VZNIKU 'I:ROMBLOJ

V LEVE KOMORE SRDECNI U PACIENTU PO
AKUTNiM INFARKTU MYOKARDU, RIZIKO | )
SYSTEMOVE EMBOLIZACE DO CENTRALNI NERVOVE
SOUSTAVY (uiD: 1)

$. Hudec (Olomoucd)

12:00-12:05

12:05

Zakonceni konference a vyhlaseni nejlepsich
prezentaci
Predsedajici: P. Ostadal, J. Bélohlavek (Praha)

Konec programu
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PARTNERI A VYSTAVOVATELE

Partneri

~\ Boehringer
|”|l Ingelheim

AMGEN

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Vystavovatelé

GETINGE X¢

ALFASIGMAY

sanofi

N RECORDATI

Edwards

Aspironix s.r.o. Medis
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. medisap, s.r.o.
Bayer s.r.o. PRO.MED.CS Praha

Kardio-Line spol. s r.o. SERVIER s.r.0.

Swixx Biopharma s.r.o.
VYGON Czech Republic s.r.o.




ELIQUIS®

BEZPECNOST A UCINNOST, E l I q U I 5
KTEROU BYCH VOLIL® apixaban

."]r_r"-.‘\c

- MOU RODINU

1. Souhm informaci o pripravku ELIQUIS® PP-ELI-CZE-0714
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha b, tel: +420 283 004 111, fax. +420 251 610 270, www.pfizer.cz

@ Pfizer

Thricend informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 my potahované tablety. ELIQUIS® 0,15 mg granule v tofolce k otevreni.
ELIQUIS® 0,5 mg, 1,5 mg a 2 mg obalené granule v sacku. SloZeni Legiva latka 2.5 mg nebo 5 mg apiabanu v jedng
potahované tablete; pomocné létky se zndmym éinkem: 102,86//61,43 mg laktdzy (tableta 5/2,6 mg); a dals pomocng
[4tky. Légiva Iétka 0,15 mg apixabanu v jedné tobolce; pomacné latky se znamym GCinkem a7 124 mg sachardzy. LéGiva latka
0,5 mg apixabanu v jedng obaleng granuli; pomocné Iétky se znémym Gcinkem v jednom sétku obsahuje 10, 30 2 40 mg
laktdzy (jeden scek 0,5/1,5/2 my). Indikace: Prevence Zinich tromboembolickych prihod (VTE) u dospélch pacient, ktef
podstoupili elektivni nahradu kyZelniio nebo kolenniho kloubu. Prevence cévni mazkové prihody (CMP) a systémove embolie
(SE) u dospélych pacientii s nevalvulérni fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizkovymi faktory, jako jsou predehozi cévni
mozkova prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické
srdegni selhdn (tfida NYHA > 1), Légha hiuboké Zilnf trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE
U dospelych. Légba Ziniho tromboembolismu a prevence rekurence VTE u pediatrickych pacientd ve véku od 28 dndl do méné
ne7 18 et. Dévkovani a zpiisob poddni: Prevence VTE: 2,5 mg perordlng 2x dennd, Poctetni dévka by mela byt uzita 12 a7 24
hod po operaci. Doporucend délka 6chy je 32 a7 38 dni (néhrada kyGelniho kloubu) a 10 a7 14 dni (nahrada kolennino
Kloubu). Prevence CMP a SE u dospélych pacientt s NVAF: 5 mg perordlng 2x denné, snizend dévka 2,5 mg perording 2
denné pfi spinéni kritérif pro redukci dvky dle SPC. Pacienti podstupuiicr kardioverzi mohou uZit jednordzovou nasycovact
dévku 10 mg nejméné 2 hod pred vykonem, Lécha akutni DV a Iécba PE: 10 mg perording 2x denné prvnich 7 dni; poté b mg
perording 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg perording 2x denné po dokondeni 6-ti mésieni léchy apixabanem
nebo jinym antikoagulanciem. Tablety pFipravku Eliquis se zapieji vodou, uzivaji se bez zavislosti na jidle a lze je take podat
rozdroené a rozmichang v tekuting Gi vjablegném protlaku. Pocrobnosti viz SPC. Lécha VTE a prevence rekurence
U pediatrickych pacientt: Létha apixabanem u pediatrickyich pacient( ve véku od 28 dnii do méné nez 18 let md byt zahdiena
po nejméné 5 dnech pocatecni parenterdlni antikoagulacni terapie. Doporucend ékovd forma a ddvka apixabanu zévisf na
télesné hmotnosti pacienta. Davka se md v pribghu IgSby upravovat podle rovné telesné hmatnosti. U pacienti s télesnou
hmotnosti = 35 kg lze potahované tablety pripravku Eliquis 2,6 mg a & mg poddvat 2x denné tak, aby se nepfekrotila
maximalnf denni dévka. Pro tlesné hmotnosti, které nejsou uvedeny v tabulce dévkovéni, nelze poskytnout zadné doporucent
pro dévkovani. Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenitiita na Igivou Iétku nebo na kieroukoli pomocnou ldtku,
Kiinicky vyznamné aktivni krvaceni, jaterni onemocnéni spojené s koagulopatif a Kinicky relevantnim rizkem rvacen, Iéze
nebo stav s vyznamnym rizikem zdvazného krvéceni, soub&znd Iécha jinymi antikoagulancii vyjma specifickyich pripadi viz
SPC. ZulaStni upozorneni: Doporucuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivan s opatrmosti v podminkach vy&Sho rizika krvaceni.
Podavani pripravku Eliquis se musf prerustt, jestize se vyskyine zavazné krvéceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim
vykonem viz SPC. Soub&né uzivani pripravku Eliquis s antiagregancii 2vySuje riziko krvdcent; pfi soubézng Iggbe NSAID
(véetnd ASA) aSSRI/SNRI je tfeba dbat zvjSené opatrmosti. Podrobnosti k podéni u poruch ledvin a jater a hemodynamicky
nestahilnich pacienti viz SPC. Eliquis neni doporucen u pacientd s rombdzou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovén
antifosfolipidovy syndrom. Je-i u pacientti s nadorovym onemocnénim zvazovén apixaban k l6che DVT nebo PE, je tfeba
peclivé whodnotit prinosy IESby oproti jejim rizikim. Interakee: Uzivani se nedoporuuje u pacient, ktef soutasng uzivaji
systemove siné inhibitory CYP3A4 a P-gp, jakymi jsou napf. azolova antimykotika a inhibitory HIV protedzy. P¥i soucasném
podavani se slabsimi inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp nenf nutn tiprava davky apixabanu. Pfi soucasném podavani apixabanu
se sinymi induktory CYP3A4 a P-gp neni nutnd Zadnd Gprava dévky apixabanu, avsak siné induktory CYP3A4
a P-gp by se mély soucasné poddvat s opatrosti. Fertiita, téhotenstvi a kojeni: Uzivéni apixabanu v priibehu tEhotenstii se
nedoporucuie. NeZadouci éinky: Caste: krvéceni (otni, z dasni, z st, gastrointestindlni, rektalni, abnormélni vagindlni
aurogenitalni), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, kozni vyrazka, trombocytopénie, hypotenze, zvyseni
gamaglutamyltransferdzy aalaninaminotransferdzy. Pediatrickd populace velmi tasté a Gasté: krvécent (z nosu, rekta, dasni;
po vykonu), nauzea, hematochezie, zvyeni aspartataminotransferdzy, alkalicks fosfatazy, bilirubinu, alaninaminotransferazy,
kozni vyrézka, alopecie, hematurie, kontuze. Preddvkovani: Predvkovant apixabanem miize zpdisobit vy riziko krvéceni. Je
k dispozici latka ke zvrdceni akiivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovavéni; Zadné 2vIastni podminky uchovavani, Balen:
Fliquis 2,5 mg: mimo jing - 20, 60, 60x1 nebo 168 potahovanych tablet v blistru. Eliquis 5 mg: 28, 60 nebo 168
potahovanych tablet v blistru. Eliquis 0,15 mg granule v tobolce k otevient: Lahvicka s détskym bezpegnostnim uzavérem.
Jedna lahvicka obsahuje 28 tobolek k otevieni. Eliquis 0,5/1,5/2.0 mg obalend/é granule v sétku: détsky bezpegnostni
sétek z hlintkové fdlie s 1x 0,5mg /3x 0,5mg /4x 0,5mg obalenou granuli. Jedna krabicka ohsahuje 28 séck(. Jméno
a adresa drZitele rozhodnuti o registrac: BristoFMyers Squibhy Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2,
Dublin 15, D15 T867, Irsko. Registraéni gislo: m. EU/1/11/691/002-4,9,1113,14.16,17.18,19. Datum posledni revize textu:
26.07.2024. \ijdej lgciveho pripravku je vézan na ekatsky predpis. Pripravek vI6kové formé potahovanych tablet e téstetng
hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojistent. Pripravek v Iékové formé granull neni hrazen z prostiedkii verejného
zdravotniho pojisténi. S dhradou pripravku v konkrétni indikaci se sezname na www.sukl.cz. Pred predepsénim se prosim
seznamte s iplnou informacy o pripravku.
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CChiesi
Zkracena informace o pfipravku

Naézev a slozeni: Kengrexal 50 mg prasek pro koncentrat pro injekéni / infuzni roztok. Jedna lahvicka obsahuje cangrelorum tetrasodium, coz odpovida cangrelorum 50 mg. Po rekonstituci obsahuje 1ml koncentratu cangre-
lorum 10 mg. Po nafedéni obsahuje 1 ml koncentratu cangrelorum 200 pg. Indikace: Kengrexal, podavany spolu s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan ke snizeni vyskytu kardiovaskularnich trombotickych prihod u
dospélych pacientd s ischemickou chorobou srdecni, ktefi podstupujl perkutanni koronarni intervenci (PCI) a ktefi nebyli léceni perordiné podavanym inhibitorem P2Y,, pfed provedenim PC a u kterych neni lécba perorainé
podavanym inhibitorem P2Y,, mozna nebo vhodna. Dévkovani a zplisob podani: Doporucend davka Kengrexalu u pacient( podstupujicich PCI, je intravenozni bolus v davce 30 ug/kg, bezprostredné nasledovany intravendzni
infuzi v davce 4 ug/kg/min. Bolusovou injekci a infuzi je tieba podat pred provedenim zakroku a pokracovat v ni po dobu nejméné 2 hodin nebo po dobu trvani zakroku, podle toho, co bude trvat déle. Dle rozhodnuti Iékare
Ize v infuzi pokracovat po dobu celkem 4 hodin. Kontraindikace: Aktivni krvaceni nebo zvysené riziko krvaceni z ddvodu poruchy hemostézy a/nebo ireverzibilnich poruch koagulace nebo v disledku nedavné velké operace/
traumatu nebo nekontrolovatelné zavazné hypertenze. Jakakoli anamnéza cévni mozkové prihody nebo tranzitorni ischemické ataky. Hypersenzitivita na lécivou nebo kteroukoli pomocnou latku. Interakce: Klopidogrel poda-
vany béhem infuze kangreloru nema ocekavanou inhibici na krevni desticky. Nezadouci Géinky: Nejcastéji mirné az stredné tézké krvaceni a dusnost. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezfeni na nezadouci tcinky
na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni upozornéni: Podavani Kengrexalu méize zvysit riziko krvéceni, srde¢ni tamponady, obsahuje sorbitol, pacienti s intoleranci
fruktozy by ho neméli uzivat. Téhotenstvi a kojeni: Podavani Kengrexalu v téhotenstvi se nedoporucuje. Nevi se, zda se Kengrexal vylucuje do materského mléka. Riziko pro kojence nelze vyloucit. Zvlastni pozadavky pro
uchovavani: Pred rekonstituci se nevyzaduije, po ni viz bod 6.3. SPC. Drzitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Itélie. Reg. €.: EU/1/15/994/001. Datum revize textu: 23.04.2022.
Pripravek je pouze na lékafsky predpis a je Castecné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Uhrad 1é¢ivych pripravka: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pred
predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, na webovych strankach Evropské agentury pro léCivé pripravky: www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.
Urceno pro odbornou verejnost.

Literatura: 1.SPC pfipravku Kengrexal 50 mg prasek pro koncentrat pro injekéni/infuzni roztok. KEN.2211.06
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INHIBITOR SRDECNIHO MYOSINU"’ (mavacamten) capstise

$ | : Pro Ié¢bu symptomatické

o P obstrukéni hypertrofické

¥ o= ¥ kardiomyopatie (oHCM)
* 7 D u pacienti s NYHA Il a IlI'?

2X vice pacientll [é¢enych
mavakamtenem dosahlo
primdrniho sloZzeného cile
v porovnani' s placebem

(37 % vs 17 %)'2

ndsobné snizeni obstrukce
LVOT u pacientl Iécenych
mavakamtenem v porovnani
s placebem (-47 mmHg

vs -10 mmHg)"2

pacientl Iécenych
mavakamtenem se zlepsilo
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LVOT — vytokovy trakt levé komory;

dlll BriStOI Mye rS Sq U i b b® 3500-CZ-2400094 NYHA — New York Heart Association.




ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU

v Tento Iécivy pripravek podiéha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Ziddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli
podezieni na nezadouci dcinky.

Nazev Iécivého pripravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrda
tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovan k 1é¢bé symptomatické hypertrofické obstrukéni kardiomyopatie (0HCM)
(NYHA, tfida II-1ll) u dospélych pacientii. Davkovani a zpiisob podani: Pfed zahdjenim by je tfeba pomoci echokardiografie vy3etfit ejekcni frakci levé komory (LVEF). Léchu nelze
zahdjit, pokud je LVEF <55 %. Zeny ve fertilnim véku musi mit pfed zahdjenim I6Cby negativni téhotensky test. Pfiméfena davka se stanovuje na zékladé genotypizace na urcenifenotypu
cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az 3ndsobné), coz mize vést ke zvySenému
riziku systolické dysfunkce v porovndni s normdinimi metabolizatory. Pokud k zahdjeni 1éCby dojde pfed urcenim fenotypu CYP2C19, maji pacienti dodrzovat pokyny pro davkovéni
pro pomalé metabolizatory, dokud nebude uréen fenotyp CYP2C19. Rozsah davek je 2,5 mg az 15 mg. Podrobné informace o davkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Soubéznd Iécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacient s fenotypem pomalého metabolizdtora CYP2C19 a s neurcenym
fenotypem CYP2C19. Soubéznd lécha kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Mavakamten snizuje LVEF
amize zplsobit srdecni selhdni v dlsledku systolické dysfunkce definované jako symptomatickd LVEF < 50 %. U pacientdi se zavaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce
nebo arytmie (vcetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuiji velkou operaci srdce, milze byt vyssi riziko systolické dysfunkce a progrese do
srdecniho selhdni. Pred zahajenim 16Chy je tieba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Preruseni 1é¢by mize byt nezbytné k zajistént, ze LVEF zlistane > 50 %. Zahajeni lé¢by nebo
zvyseni davky silného nebo stfedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhani v diisledku systolické dysfunkce. Podrobné
informace viz SPC. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Jeli u pacienta uzivajicho mavakamten zahdjena Ié¢ba novym negativné inotropnim Iécivem, nebo je zvySena ddvka
negativné inotropniho 1éCiva, je tfeba zajistit peclivy Iékafsky dohled s monitorovdnim LVEF, dokud neni dosazeno stabilniho ddvkovéni a klinické odpovédi. U stfedné rychlych,
normélnich, rychlych a ultrarychlych metabolizatorG CYP2C19 je mavakamten primarné metabolizovén cytochromem CYP2C19 a v mensi mite cytochromem CYP3A4. U pomalych
metabolizdtord CYP2C19 je metabolizovan pfedeviim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu
a zvysit/snizit jeho plazmatickou koncentraci v zavislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi mit pfed
zahajenim Iécby negativni téhotensky test a museji pouzivat ti¢innou antikoncepci béhem Iéchy a po dobu 6 mésicl po jejim ukonceni. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni
toxicitu. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsi nezadouci cinky jsou zavraté, dusnost, systolickd dysfunkce a synkopa. Pro dalsi informace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych
tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni Cisla: EU/1/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 07/2024.

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

*VSimnéte si prosim zmén v Souhrnu Gdajt o pripravku.

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

(i Bristol Myers Squibb’
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Nejvyssi
Mimoradné rychla kontrola komorové frekvence u pacientt se SVT a FiS’ kardio-
1. linie 1é¢by u pacientt s kardialni dysfunkci? selektivita
v Limitovany uéinek na krevni tlak a inotropii*® ¥y MozZno podavat s opatrnosti u pacientt B31:82

v Pr¥iznivy bezpeénostni profil pro pacienty s bronchokonstrikei na rozdil od jinych 255:1'°
s rendlnimi a hepatalnimi komorbiditami™* neselektivnich betablokator(-



Rychla kontrola srdec¢ni frekvence
s kardioprotektivnim ucinkem’ % Raplboc

Rapibloc 300mg prasek pro infuzni roztok. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg landiolol-hydrochloridu, coZ odpovida 280 mg landiololu. Po rekonstituci jeden ml obsahuje 6mg landiolol-hydrochloridu. Rapibloc nesmi byt poddvan bez rekonstituce. Terapeutickeé
indikace: Landiolol je indikovan u dospélych pfi: Supraventrikuldrni tachykardii a pro rychlou kontrolu komorové frekvence u pacientd s fibrilaci sini nebo flutterem sini v perioperacnim a pooperacnim stavu nebo za jinych okolnosti, kdy je Zadouct krétkodoba kontrola komo-
rové frekvence krétkodobé plisobicim agens a take pii nekompenzacni sinusové tachykardii, pokud si podie isudku Iékare vyZaduje rychld srdecni frekvence specifickou intervenci. Landiolol neni urcen k IEcbé chronickych stavii. Davkovéni a zpiisob podani: Landiolol je
urcen k intravendznimu podani, kvalifikovanym zdravotnikem a titrace davky je individudlni. Obvykle zahdjena infuzni rychlosti 10-40 mikrogrami kg/min, Gim? je dosazeno Giinku zplsobujiciho snizeni srdecni frekvence béhem 10-20 min. Pokud je vyZadovan rychly néstup
(cinku snizeni srdecni frekvence (do 2 az 4 min), Ize zvazit nasycovaci davku 100 mikrogrami/kg/min po dobu 1 min s ndslednou kontinugini intravendzni infuzi 10-40 mikrogram/kg/min. U pacientd se srdecni dysfunkci a septickjm Sokem se maji pouzivat nizsi zahajova-
cf davky. UdrZovaci dévka se miize po omezenou dobu zvysit az na 80 mikrogrami/kg/min, pokud to kardiovaskuldmi stav pacienta vyZaduje a umoziiuje a neni prekrocena maximaini denni doporucend davka, coz je (landiolol hydrochlorid 57,6 mg/kg/den (napF. infuze
40 mikrogram/kg/min po dobu 24 hodin). Konverzni vzorec pro kontinudlni intravendzni infuzi (mikrogramy/kg/min na mi/h (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml): Cilova dévka (mikrogramy/kg/min) x télesna hmotnost (kg)/100 = infuzni rychlost (ml/h). (Prehledna tabulka viz
(ipiné SPC). VoliteIné podani bolusu u hemodynamicky stabilnich pacientdi: Konverzni vzorec ze 100 mikrogram/kg/min na mi/h (Rapibloc 300 mg/50ml = 6 mg/ml). Infuzni rychlost nasycovaci davky (mi/h) po dobu 1 minuty = télesnd hmotnost (kg). V pfipadé nezadoucich
(roveri. U pacientli s nizkym systolickym krevnim tlakem je pfi ipravé dévky a béhem udrZovaci infuze nutnd zviastni opatrnost. Prechod na alternativni Iéky: Po dosazeni pozadované kontroly srdecni frekvence a stabilniho Klinického stavu méize byt pacient preveden na al-
ternativni Iécivé pripravky (jako jsou peroraini antiarytmika). Davkovani landiololu méize byt snizeno a postupné preruseno. Zvlastni skupiny pacientii: Starsi pacienti (> 65 let) a pacienti s poruchou funkce ledvin nevyZaduji tpravu davkovani, landiolol se ma pouzivat
s opatmosti u pacientd s poruchou funkci ledvin. U pacientl se véemi stupni poruchy funkce jater se doporucuje opatrné davkovani pocinaje nejnizsi dévkou. Srdecni dysfunkce. U pacient s poruchou funkce levé komory (LVEF <40%, CI <2,5 l/min/m?, NYHA 3-4), po kar-
diochirurgické operaci, béhem ischémie nebo pfi septickych stavech, byly pro dosazeni kontroly srdecni frekvence pouZivany nizké davky (1-10 pg/kg/min, zvy3ujici se postupné za d@jgladného sledovani krevniho tlaku. Pokud je to nutné a kardiovaskuldmi stav pacienta to
livého monitorovani krevniho tlaku po 1 yg/kg/min s miniméing 20minutovym intervalem mezi dévkami. Pediatricka populace: Bezpecnost a (i¢innost landiololu u déti ve véku 0 a7 18 let nebyla dosud stanovena. Zpiisob podéni: Rapibloc musf byt pred podanim rekonstituo-
van a pouZit ihned po otevieni, nesmi byt misen s jinymi léCivymi pripravky s vyjimkou roztokd pouzivanych k rekonstituci. Landiolol ma byt poddvén intravendzné pres centraini infuzi nebo periferni infuzi a nema byt podévan pomoci stejné infuze s jingmi léGivjmi pripravky.
U landiololu se na rozdil od jinjch beta-blokatord neobjevuje tachykardie jako reakce na nahlé ukonceni podavéni po 24 hodingch kontinualni infuze. Nicméné, pacienti maji byt peclive sledovani, pokud ma byt podavani landiololu preruseno. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lécivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou létku, tezka bradykardie (puls méné nez 50 tepli za minutu), Sick sinus syndrom, tézké poruchy vodivosti atrioventrikulérniho (AV) uzlu (bez kardiostimuldtoru): AV blokéda 2. nebo 3. stupné, kardiogenni ok, tézké hypotenze,
dekompenzované srdecni selhdvani, pokud je povazované za nesouvisejici s arytmii, plicni hypertenze, neléceny feochromocytom, akutni astmaticky zachvat, téZkd, nekontrolované metabolické aciddza. Zvlastni upozornéni: Landiolol ma byt pouzivén s opatrnosti u diabeti-
ki nebo v pripadé hypoglykemie. Doporucuje se prilbézné monitorovat krevni tlak a EKG u vSech pacienti. Beta-blokatorim je tfeba se vyhnout u pacientti se syndromem preexcitace v kombinaci s fibrilaci sini - riziko fibrilace komor. Soucasné podavani landiololu s verapa-
milem nebo diltiazemem u pacient s abnormalitami atrioventrikuldrniho vedeni se nedoporucuje. Beta-blokatory mohou zvysit pocet a trvani angindznich zdchvatii u pacientii s Prinzmetalovou anginou, neselektivni beta-blokatory se nedoporucuji, u selektivnich je tfeba dbat
2vySené opatrnosti. S opatrnosti u pacientd s (preexistujicim) srdecnim selhdnim, nebo pokud je pacient hemodynamicky nestabilni nebo uZiva jiné Iéky, které snizuji periferni resistenci, komorové plnéni, kontraktilitu myokardu nebo Sifeni elektrického impulzu v myokardu. PFi
prvnich zndmkéch nebo priznacich dalsiho zhorSovéni se nema dévka zvysit, pokud je to nezbytné, mé byt podavani landiololu pfieruseno. Beta blokétory maji byt pouzivény u pacientdi s feochromocytomem s velkou opatrnosti a pouze po predchozi Iche blokétory alfa-recep-
torl. Pacienti s bronchospastickym onemocnénim nemaji dostavat beta-blokatory, landiolol miiZe byt s opatrnosti u téchto pacientd pouzivan. V' pripadé bronchospasmu musi byt infuze okamZité ukoncena, a pokud je to nutng, je tfeba podat beta-2 agonistu. U pacientii
s poruchami periferniho obéhu podévat landiolol s velkou opatrmosti. Beta-blokétory mohou zvysit jak citlivost viici alergendim, tak i zavaznost anafylaktickych reakc. Pacienti uzivajici betablokatory nemusi reagovat na obvyklé davky epinefrinu pouzivané k I6ché anafylaktic-
ke reakce. Interakce s jingmi Ié¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Antagonisté vapniku, jako jsou derivaty dihydropyridinu (napfiklad nifedipin), mohou zvysit riziko hypotenze. Poddvani landiololu je tieba opatrné titrovat pfi soucasném podévani s verapamilem, dil-
tiazemem, antiarytmiky prni tfidy, amiodaronem nebo pripravky na bézi naprstniku. Landiolol nemé byt pouZivan soucasné s verapamilem nebo diltiazemem u pacientti s abnormalitami atrioventrikularniho vedeni. Soucasné uzivani landiololu a inzulinu nebo perorainich
antidiabetik mdize ovlivnit Gcinek na sniZovani hladiny cukru v krvi. Anesteziolog mé byt informovan, Ze pacient dostdva kromé landiololu i beta-blokatory. Kombinace landiololu s gangliovymi blokétory miZe zvysit hypotenzni icinek. NSAID mohou sniZit hypotenzni ucinky
beta-blokétordi. Zviastni opatrmosti je tfeba pfi soucasném pouzivéni floktafeninu nebo aminosulpridu s beta-blokétory. Soucasné podavani landiololu s tricyklickymi antidepresivy, barbituréty a fenothiaziny nebo antihypertenzivy méze zvysit cinek na snizovéni krevniho tlaku.
Kdyz se sympatomimetika, ktera plisobi jako agonisté beta-adrenergnich receptord, podavaji soucasné s landiololem, mohou plsobit proti jeho Gcink(im. Pripravky zplsobuijici snizeni hladiny katecholamindi (napf. reserpin, klonidin, dexmedetomidin) mohou mit pfi soucasném
podavani s beta-blokatory zesilujici dcinek. Soucasné pouzivani klonidinu a beta-blokatord zvySuje riziko ,rebound hypertenze. V' pribéhu infuze landiololu podavan intravendzné heparin u pacientd podstupujicich kardiovaskulami operac, doslo k 50% poklesu hladiny lan-
diololu v plazmé v souvislosti s poklesem krevniho tlaku vyvolaného heparinem a ke zvySeni doby cirkulace landiololu. Hodnoty srdecni frekvence se v této situaci nezménily. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani landiololu v tehotenstvi se z preventivnich dvodt nedopo-
rucuje. Jsou k dispozici pouze omezené lidaje o podavani landiololu téhotnym Zenam. Pokud se povazuje Iécha landiololem za nezbytnou, je tfeba monitorovat uteroplacentdrni priitok krve a riist plodu. Novorozenec musi byt peclivé monitorovan. Riziko pro kojené dité nelze
wyloucit. Na zékladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1éEby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/ prerusit podavani landiololu. Nebylo prokézéno, Ze by mél landiolol viiv na plodnost. Nezadouci uéinky: Nejcastéji pozorovanym
nezadoucim tcinkem landiololu byla hypotenze a bradykardie. Podezieni na nezadouci ticinky hlaste na adresu: Statni tstav pro kontrolu [éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych létek: manni-
tol (E421), roztok hydroxidu sodngho (k tpravé pH). Doba pouZitelnosti: 3 roky. Chemickd a fyzikélni stabilita pfed pouZitim po rekonstituci byla prokdzéna po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska md byt pripravek pouzit okamyité. Zvlastni opatfeni
pro uchovavani: pripravek nevyZaduje. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amomed Pharma GmbH Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Videfi, Rakousko. Registracni Gislo: 58/487/14-C. Datum revize textu: 23. 2. 2024. LéGivy pripravek je béhem hospitalizace hrazen z vefej-
ného zdravotniho pojisténi. Vydej IéGivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Dfive, nei pripravek predepiSete, seznamte se s iplnym souhrnem tidaji o pfipravku.

Vysvetlivky: SVT - Supraventrikuldrni tachykardie, FiS - Fibrilace sini

Literatura: 1. SPC Rapibloc® 300 mg prasek pro infuzni roztok: Datum revize textu: 23.2. 2024. 2. Hindriks G., et al. 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration with the European Association of Cardio-Thoracic Surgery
(EACTS). European Heart Journal (2020) 00, 1-126. 3. Shibata et al. Direct Effects of Esmolol and Landiolol on Cardiac Function, Coronary Vasoactivity, and Ventricular Electrophysiology in Guinea-Pig Hearts. J Pharmacol Sci 118, 255 — 265 (2012). 4. Yokoyama H. (2016)
Stabilization in Off-Pump Coronary Artety Bypass. Springer Tokyo Heidelberg New York Dordrecht London © Springer Japan. 5. European Heart Journal Supplements (2018) 20 (Supplement A), A1-A24. 6. Krumpl G., et al.: Bolus application of landiolol and esmolol: comparison
of the pharmacokinetic and pharmacodynamic profiles in a healthy caucasian group. Eur J Clin Pharmacol 2017;73: 417-428.
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POMAHAME SRDCI REGENEROVAT
PRI AKUTNIM SRDECNIM ¢
SELHANI!

Promedica
exkluzivné pfinasi
srdeéni podpory
Impella® na ¢esky trh.

Intrakardidlni mikroaxidlni pumpy z portfolia
systémU srdecnich podpor Impella od
spole&nosti Abiomed umi podpofit snizeny

srdecni vydej a napomdhat tak srdci 1 »
v jeho regeneraci pfi akutnim srdeénim g

selhdani. Mohou také slouzit ke stabilizaci ‘ f/‘
hemodynamiky pacienta pfi rizikovych T [

korondrnich intervencich.

zastupce divize IRK na:

Pro vice informaci kontaktujte ;“-
irk@promedica-praha.cz ‘

(> promedica SOABIOMED

Recovering hearts. Saving lives:



% Entresto
sacubitril/valsartan

LEK VASI 1. VOLBY JAKO SOUCAST
ZAKLADNi TERAPIE HFrEF

Entresto™ pomaha pacientt‘]m se symptomatickym chronickym
srdecnim selhanim se snizenou ejekcnl frakef Zit déle, s nizSim

rizikem hospitalizact a cftit se 1épe.””

-42

snizent rizika kardiovaskularniho mrti
a rehospitalizace pro srdecni selhani
pii nasazeni za hospitalizace

vs. enalapril (p = 0,007)"

$25

vyznamné snizent rizika
dmrtnosti ze vech prigin®"*

138"

zlepseni tirovné
fyzické aktivity**

Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sakubitrilu a 25,7 mg, 51,4 mg nebo 102,8 mg valsartanu (jako sodnou il komplexu sakubitrilu a valsartanu). Indikace: K Iéche
symptomatickeho chronického srdecniho selhni s redukovanou ejekeni frakei u dospélych pacientd. K 165bé symptomatického chronickho srdetiniho selhani se systolickou dysfunker levé komory u déti
adospivajicich ve viku jednoho roku nebo starsich. ™ Davkovani; Doporudend zahajovaci davka pripravku Entresto u dospélych je jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét denng. Dévka by méla bt zdvojndsobena za
2-41ydny do dosazeni cilove dévky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrat denné, podle tolerance pacienta. Pri problémech s toleranci (systolicky krevni tlak < 95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie,
rendinf dysfunkce) se doporucuje Uprava dévek soub&znyeh I6€ivych pripravk, prechodn titrace dévek pipravku Entresto smérem dol nebo jeho vysazeni. *Pripravek Entresto potahované tablety nejsou vhodné
pro déti s telesnou hmotnosti méné nez 40 kg. Pro tyto pacienty je k dispozici pripravek Entresto granule. U pediatrickych pacienti, kteffv soucasné dobé neuzivajf ACE inhibitor nebo ARB nebo uzivaji nizké dévky
techto Iégivych pripravkd, u pacient s poruchou funkce ledvin a u pacientl se stfedné tézkou poruchou funke jater se doporutuje polovina zahajovaci davky (0,8 mg/kg pro pacienty s hmotnosti méné nez 40 kg,
0.8 mg/kg u pacientt s hmostnosti minimding 40 kg a méné nez 50 kg a 24 mg/26 mg u pacientd s hmotnosti miniméing 50 k). Po zahdjent 16Eby md bt dévka zvyena na standardni zahajovaci dévku
aupravena kazdé 3-4 tydny. Lécha nemd byt zahdena u pacienti s hladinou drasliu v séru > 5,3 mmol/| nebo s STK < 5. percentil vzhledem k vku pacienta. Pokud se u pacientii vyskytnou problgmy se
snasenlivosti (STK < 5. percentil vzhledem k véku pacienta, symptomatickd hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkee), doporuuje se tiprava soub&Zng podavanyich I§Givich pripravkd, docasnd titrace smérem
ol nebo vysazeni pripravku Entresto.” Kontraindikace: Soucasné uzivani s ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt podan do 36 hodin po ukonceni Iégby ACE inhibitorem. Angioedém souvisejici s predchozi
|ébou ACE inhibitory nebo s IéEbou ARB v anamnéze. Dédicny nebo idiopaticky angioedém. Soucasné uzivani s IEgivymi pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientl s diabetes mellitus nebo u pacientd s poruchou
funkce ledvin (BGFR < 60 mi/min/1,73 m’). Zavazna porucha funkee jater, biidmi cirhdza a cholestaza, Druhy a treti timestr téhotenstvi. Hypersenzitiita na lécive latky nebo na kteroukoli pomocnou litku. Zvlastni
upozoméni/varovani: Duini blokda RAAS: e Létha kombinaci sakubitri/valsartan nesmi byt zahdjena do 36 hodin po uziti posledni dévky ACE inhibitoru. Pokud je Iécha pFipravkem Entresto ukoncena, lécba ACE
inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podénf posledni dévky kombinace sakubitril/valsartan. © Kombinace sakubitril/valsartan s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporutuje. © Pripravek
Entresto obsahuje valsartan, aproto nemd byt poddvan souSasnd s jingm pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze: Lé&ba nemd byt zahdjena, dokud STK neni > 100 mmHg *udospélych pacientd nebo
> 5. peroentil STK vzhledem k véku pediatrického pacienta.™ U dospélych pacientt lécenych kombinac sakubitri/valsartan byly hléSeny pripady symptomatioke hypotenze, zejména u pacientd ve véku > 65 let,
pacientl s rendlnim onemocn&nim a pacientd s nizkym STK (< 112 mmHg). Pfi zahajovéni 16cby kombinacf sakubitri/valsartan nebo behem titrace dvek je tfeba rutinng monitorovat krevni tlak, Symptomatickd
hypotenze se objevi pravd&podobnéji, pokud byl pacient v objemove depleci, nap. i IEEbE diuretiky, dietnim omezent soli, prijmu nebo avraceni, Deplece sodiku a/nebo objemova deplece maji bjt korigovny ped
zahdenim I6chy kombinaci sakubitri/valsartan, ale tato korektivni akce musf byt peciivé vyvdzena oproti riziku objemového pretiZeni. Porucha funkce ledvin: Pacienti s lehkou astiedné t8zkou a t&zkou poruchou
funkce ledvin podlénaji veimu rizku rozvoje hypotenze. U pacientt v terminalnim stadiu rendiniho onemacnéni se podavani pripravku Entresto nedoporuuje. Uzivani kombinace sakubitrl/valsartan miZe byt
spmenn se snizenou funkiledn. Rizko mUZE byt ddle zvjeno dehycrataci nebo suucasqym uzivénim nesteroidnich protizanétivich (ki (NSAID) Hyperkalerie: Lécba nerd bt zahdjena, pokud je sérovd hladina
také vyskymuut Pokud je sérové hladina dras\ku>54mmul/\ je tfeba zvaznvysazem Angioedém: U pacient lécenych kombinact sakuhm\/valsanaﬂ byl hldSen angioedém. Pokud seumevw angioedém, md byt
podvanikombinace sakubitl/valsartan ined ukonceno a ma byt poskytnuta vhodn écha a sledovani aZ do doby kampletnio a trvalgho Ustupu zndmek a pfiznaki. Prpravek nesmi bjt znow poddn. Angioedém
spu jony sotokem laryngu miize byt fatéini. Pokud je pravdgpodobn, Ze Je obstrukee dychacich cest zptsahena otokem jazyka, glotts nebo hrtanu, je tieba nasadt rychle vhodnou terapil, napr. roztok adrenalinu

Tmg/1 ml (0,3-0,6 m) a/nebo priimout apateni nutnd k zejiténi uruuhndnyah dychacich cest. Pacienti GemoSské rasy maji 2vySenou vmmavnstkmzvmangmedemu Pacienti se stendzou rendlni arterie:
Kombinace sakubitril/valsartan mize zvySovat hladinu urey vkrvw akreatininu vséru u pacientd s bilaterdln nebo unilaterdln stendzou rendinf arterie. U pacientd se stendzou rendinf arterie je tieba dbét opatrmosti
adoporucuje se sledovat rendln funkce. Pacienti s poruchou funkce jater. U pacienti se stiedné tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojnasobek homi
hranice normalniho rozmeziie k dispozici omezend Klinickd zkugenost. U tBchto pacientl miZe byt expozice zvySena a bezpenost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva u téchto pacient, dupnruéuje se bt
opaimosti. Interakee: Opatmosti je zapotfebi pri sougasném podéni se statiny, sidenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky vEetn antagonistil mineralokortikoidd (napF. spironolakion, triamteren, amilorid),
ndhradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetng selektivnich COX-2 inhibitort, inibitord OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (napf. rifampin, cyclosporing) nebo MPR2 (napf
ritonavir), Tehotenstvi a kejeni: Uzivni kombinace sakubitrl/valsartan se nedoporuuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi aje kontraindikovano bhem druhého a tietiho trimestru tehotenstvi. Kviili moznému
riziku nezadoucich reakef ukojenych novorozencil/deti se pripravek nedoporuguje behem kojeni. NeZadouct (cinky: Lelm casté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Caseé: Kasel, anemie,
hypokalemie, hypoglykemie, zavrat, bolest hlavy, synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhni ledvin, dnava, astenie. Podminky uchovévani: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek
chréngn pred vinkosti. Dostupng Iékové formy/velikosti baleni: PVC/ PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 14, 20, 28, 56, 168 nebo 196 potahovanych tablet nebo vicendsobna balen obsahujici 168 (3 baleni po
56)ﬂeh0 96 (7 > 28) potahovanjch tablet (pouze dve nejwSisiy). Poznamka: Dfive ne |ék predepiSete, preciéte si peivé dplnou informaci o pipravku. Reg. €. EU/1/16/1068/001-022. Datum registrace:

19.11.2015. Datum posledni revize textu SPC: 26.05.2023. Dréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wity pifpravku je véizan na
[Ekaisky piedjpis. Piipravek je Castecné hrazen z prostiedkd veiginého zdavotniho pojisténi.“NSimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o légivém pripravku.

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. McMurray JUV, Packer M, Desai AS, et al; for the PARADIGHHF Investigators. Angiotensin-Nepriysin Inhibition versus Enalapri in Heart Failure. N EnglJ Med. 2014:371(11)993-1004. 4. Packer M, McMurray
AV et al. Angiotensin Receptor Neprilysin Inhibition Compared With Enalapril on the Risk of Clinical Progression in Surviving Patients With Heart Failure. Circulation. 2015;131:54-81. 5. Lewis EF, Claggett BL,
McMurray JJV, et al. Healthrelated quality of lfe outcomes in PARADIGMHH. Circ Heart Fail. 2017;10(8)2003430. 6. Chandra A, Lewis EF, Claggett BL, et al. Effects of sacubitril/valsartan on physical and social
activity limitations in patients with heart failure; asecondary analysis of the PARADIGM-HF trial. JAMA Cardiol. 2018:;3(6):498-505. 7. Morrow DA, Velazquez EJ, et al. Clinical outcomes in patients with acute
decompensated heartfailure randomly assigned to sacubitrl/valsartan or enalapri in the PIONEER-HF trial. Circulation. 2019;139(19).2285-2288. 8. Albert NM, Swindle JP. Buysman EK, et al. Lower Hospitalization
and Healthcare Costs With Sacubitril/Valsartan Versus Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitor or Angiotensin-Receptor Blocker in a Retrospective Analysis of Patients With Heart Faiure. J Am Heart Assoc.
2019:8(9):6011089. 9. Tan NY, Sangaralingham LR, Sangaralingham S, et al. Comparative Effectiveness of SacubitriFValsartan Versus ACE/ ARB Therapy in Heart Failure With Reduced Ejection Fraction. JACC
Heart Fail. 2020:8(1):43-54. 10. Lau PW, Martens P Lambeeps S, et al. Effects of sacubiti/valsartan on functional status and exercise capacity in reabwarld patients. Acta Carciologica. 2019;74(5):405-412.
11, Khariton Y, Fonarow G, Amold S, et al. Association between Sacubitril/ Valsartan Initiation and Health Status Outcomes in Heart Failure with Reduced Ejection Fraction. JACC Heart Fail. 2019;7(11):933-941

*Meta-analjza 3 RWE studii: metoda fixniho efektu (HR: 0,78 [95% CI: 0,68-0,88]); metoda nahodného efektu (p = 0,0053; HR: 0,75 [95% Cl: 0,61-0,92]). » ‘n= 110,
ENTRESTO™ je ochrannd zndmka spolecnosti Novartis AG (Z/FA-11209455/06/2024
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c‘) Snizeni LDL-C pripravkerm Repatha® je rychlé*, pretrvava po celou dobu léCby a redukuje KV riziko u pacientl v sekundarni prevenci
A

Mhorutl  vCetné téch, ktefi nedavno prodélali IM a uzivaji maximalni tolerovanou davku statinC a pfipadné ezetimibu."

*Snizeni LDL-C o pfiblizné 55-75 % bylo pri lé¢bé evolokumabem dosazeno jiz v 1. tydnu a béhem dlouhodobé lécby pretrvavalo.?.
Reference:1. Sabatine MS, et al,; Circulation. 2018;138:756-66. 2. SPC Repatha bfezen 2023. 3. Giugliano RP, et al. Lancet. 2017;390:1962-71

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku REPATHA

Nazev Ié€ivého pripravku: Repatha 140 mg injekcni roztok v predpinéném peru itati itativni slozeni: Jedno predpmene pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékovd forma: InjekEni roztok (injekce) v predpinéném peru (SureClick). ické indikace: Primdrni
heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smiSend u dospélych a hetero; vmm familidrni pacientd ve véku 10 let a starsich jako pridavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalsimi hypolipidemiky u pacientd, u kterych nenf dosaZeno cilovych
h\adm LDL-C maximalni tolerovanou davkau slatmu nebu 2 v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypnhp\dem\ky u pamemu ktefi netoleruji statin nebo u kterych je statin an. Homozygotni familidrni v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u dospélych a ged\amnkych acientdi ve véku
let a starSich. Prokazané ni u dospélych ke snizeni rizika, ato 1. v kombinaci s maximalnf tolerovanou dévkou statinu s dalSimi hypolipidemiky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalsimi hypolipidemiky u pacientd, ktefi netolerujf statin
neno u kterych j je statin knnvamd\kuvan Davkovanl a zpiisob podani: Poddva se subkutanné do bficha, stehna nebo do horni oblasti paZe. Primérni hyperc a smisend (vCetné i familidrni dospéli a pediatricti pacienti (ve véku 10 let a starsi)/ Prokzané
 u dospélych: Dopmucena ddvka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou klinicky i i familidrni u dospélych a jch pacientd ve véku 10 let a starSich: Uvodni doporuend dévka je 420 mg
1x mésitng. Pokud nebylo po 12 tydnech dosaZeno Klinicky vjznamné odpovédi na Ié¢bu, frekvenci dévek je mozné zvysn na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahajit 1écbu davkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo Cyk\u aferézy. Kontraindikace: Hypersenzmvna na lécivou \atku nebn na
kteroukoli pomocnou ltku. Zvlastni upozornéni a opateni pro pouZiti: Mé se prehledné nazev podancho Ié€ivého pripravku a &islo SarZe. Por nhaI nkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkee jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se mé pouZivat s opatrnostf.

kautuk: Kryt sklenéné predplnéné injekcni stiikacky je vyroben ze suchého piirodniho kauCuku (denvat latexu), ktery miZe vyvoldvat zavainé alergické reakce. Interakce s jingmi Ieclvyml pripravky a jiné formy interakce: Ncby\y provedeny Zadné studie interakci. V Klinickych studiich byla hodnocena farmakokinetickd
interakce mezi statiny a evolokumabem. Pii pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni nutnd tiprava dévky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje 0 poddvani téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V thotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyZ Klinicky stav Zeny vyZaduje Iécbu evolokumabem. Neni
znamo, zda se evolokumab vyluGuje do lidského matef'ského mléka. Riziko pro kojené novomzence/kmence nelze vyloucit. Na zaklads posouzen prospésnosti ku|em pro dité a prospéSnosti [échy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonit/prerusit podévani prlpravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné tidaje
o vlivu evolokumabu na fertilitu u Clovéka. Nezadouci ticinky: Nejcastéji h\asene nezadouct dcinky pfi podavani doporucenych dévek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 °/) bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chiipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatreni pro
uchovavani: Uchovévejte v chladnitce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem. Ushovavene v plivodnim obalu, aby byl pnpravekth(anen pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o regmracl Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registracni islo: EU/1/15/1016/003. Datum revize textu: 30. brezna 2023
Pred predepsanim pnpravku se, prosim, seznamte s iplnym znénim Souhrnu tdaiii o pripravku. Vyidej IéGivého pripravku je vazan na Iékar'sky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci primarni nebo smiSené u pacient(i icich k dietnim opatrenim

i ke stévajici hypolipidemické 62b8 v kombinaci s vysoce intenzivni hypohp\dem\ckou terapil.

URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.

Amgen s.r.0., Pod dréhou 1637/2, HoleSovice, 170 00 Praha 7, tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
SC-CZ-AMG145-00608

CZE-145-0924-80001




//'GIAPREZA
[angiotenzin Il)

Pripravek GIAPREZAP je indikovan k
lécbé refrakterni hypotenze u dospélych se
septickym nebo jinym distribu¢nim sokem, kteri
zlstavaji hypotenzni i pfes adekvatni restituci g
objemu a aplikaci katecholaminti a jinych
dostupnych vazopresorickych terapii’

Literatura: 1. Souhrn udaji o pripravku Giapreza®.

Zkracené informace o lécivém pripravku

Tento |é8ivy pfipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci G&inky. Podrobnosti o hlé$eni nezadou-
cich G¢inku viz bod 4.8.

Nazev lécivého pripravku: Giapreza 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jeden ml koncentrétu obsahuje angiotensini Il acetas ekvivalentni angiotensinum Il 2,5 mg. Jedna injekéni lahvicka s 1 ml koncentratu pro
pfipravu infuzniho roztoku obsahuje angiotensinum Il 2,5 mg. Jedna injekéni lahvicka s 2 ml koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku obsahuje angiotensinum Il 5 mg. Terapeutické indikace: Lécba refrakterni hypotenze u
dospélych se septickym nebo jinym distribu¢nim Sokem, ktefi zistavaji hypotenzni i pfes adekvatni restituci objemu a aplikaci katecholamint a jinych dostupnych vazopresorickych terapii. Davkovani a zpiisob podani: Pripravek
Giapreza ma predepisovat |ékaf se zkuenostmi s lé¢bou Soku. Davkovani: Doporucena pocatecni davka pripravku Giapreza je 20 nanogramu (ng)/kg za minutu pomoci kontinuélni intravendzni infuze. Pokud neni soubézna
profylaxe Zilni tromboembolie (VTE) béhem lécby pfipravkem Giapreza kontraindikovana, ma byt pouzita. Po zahdjeni infuze mGze byt dévka postupné titrovana az kazdych 5 minut v krocich max. po 15 ng/kg za minutu, podle
potreby, v zavislosti na stavu pacienta a cilovém strednim arteridlnim tlaku. Aby se minimalizovalo riziko nezadoucich pfihod vyplyvajicich z prodlouzené vazokonstrikce, ma byt IéEba pfipravkem ukoncena, jakmile se zakladni
Sokovy stav dostatecné zlepsi. Davku podle potfeby postupné snizujte max. po 15 ng/kg za minutu podle krevniho tlaku, aby se zabranilo hypotenzi v disledku nahlého vysazeni. Zvlastni skupiny pacientd: viz upiny SPC. Zpisob
podani: kontinudlni intravendzni infuzi pfi peclivém sledovani hemodynamiky a perfuze koncovych organd. Pripravek musi byt pred pouzitim ziedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Priprava ziedéného
roztoku viz Uplny SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Klinické zkusenosti jsou omezeny na septicky nebo jiny distribuéni Sok. Pfi
pouziti angiotenzinu Il v klinickych studiich byly hlaseny tromboembolické piihody a periferni ischemie. Davky pfipravku maji byt snizovény postupné, protoze u pacientu se pii nahlém vysazeni nebo predéasném ukonceni lécby
muze vyskytnout hypotenze nebo zhorseni zakladni diagn6zy Soku. Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce: Studie interakci nebyly provedeny. Pacienti, ktefi v nedavné dobé dostavali inhibitory ACE, mohou
byt na Ucinek pripravku citlivéjsi a vykazovat zvySenou odpovéd. Pacienti, ktefi v neddvné dobé uzivali ARB, mohou byt na Géinek pfipravku méné citlivi a vykazovat snizenou odpovéd. Souc¢asné podavani pfipravku Giapreza a
jinych vazopresor(i miize mit aditivni G¢inek na stredni arterialni tlak (MAP). Pfidani pripravku Giapreza miize vyzadovat snizeni davek jinych vazopresori (napf. adrenergnich nebo dopaminergnich latek). Nezadouci ucinky: Velmi
Casté: tromboembolické piihody, pfechodna hypertenze. Casté: tachykardie, periferni ischemie. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Drzitel rozhodnuti o registraci: PAION Pharma GmbH, Heu-
ssstrale 25, 52078 Aachen, Némecko. Registracni ¢islo: EU/1/19/1384/001-003. Datum revize textu: 09/2024. Vydej léCivého pripravku je vazén na lékarsky predpis. Tento Ié¢ivy pfipravek neni hrazen z verejného zdravotniho
pojisténi. Drive nez predepisete tento pripravek, seznamte se s UpInym souhrnem udajl o pfipravkuy, ktery je k dispozici na webovych strankéach Statniho stavu pro kontrolu Ié€iv nebo na adrese drzitele rozhodnuti o registraci.

Pro vice informaci prosim kontaktujte Medis Pharma s.r.o., Narodni 60/28, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, email: stanislav.martinec@medis.com.

Datum zpracovani informaci: listopad 2024. POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST. o
CZ-GIA-1124-001 ® MEDIS Hospital Care



PRO SRDCE JAKO ZE ZELEZA

FERINJECT®

(CARBOXYMALTOSUM FERRICUM, FCM) JE JEDINE LV. ZELEZO

SCREENING, DIAGNOSTIKA, PRIPADNE LV. LECBA DEFICITU ZELEZA
V DOPORUCENICH ESC PRO SRDECNI SELHANI Z ROKU 202142

MA BYT SOUCASTI MANAGEMENTU SRDECNIHO SELHANT (HF)" @2
O zmirmuje symptomy srde¢niho selhani, zlepsuje cvi¢ebni kapacitu a kvalitu zivota®?

erric carboxymaltose

O prispiva ke sniZeni rizika hospitalizace pro zhorseni ptiznaki HF®3

O efektivné a rychle doplriuje télni zasoby Zeleza, jiz po 4 tydnech terapie mohou byt patmé pozitivni ucinky“>

@ umoznuje rychlé podani Zeleza“®
ivy . i 16 SCHVALENO | PRO PE- POPULACI

jiz od1 roku®

O je dobie tolerovan a ma pfiznivy bezpeénostni profil®”

*uviech pacient s HF

Kvalltanvnl a kvantitativni

PM-(Z-2024-2-680; listopad 2024

= SWIXX Biopharma s.r.o -
CSL Vifor emizios (@) SWIXX siopnorms
11000 Praha 1 Modern Medicines for All




Betaloc'ZOK

metoprololiumsukcinat

Podavani Iéku 1x denné zlepSuje compliance pacient.

Potahované tablety s prodlouzenym uvolfiovanim obsahu-
ji nékolik stovek mikropelet s jantaranem metoprololu. Ka-
Zda mikropeleta je potazena vrstvou polymeru, kterd fidi

Chronické srdecni selhani’

Doporu¢ena pocatecni davka pfipravku po dobu
prvnich dvou tydnd je 25 mg jednou denné. U paci-
entl tfidy IlI-IV podle NYHA se doporucuje pocéatecni
davka 12,5 mg jednou denné po dobu prvniho tydne. Doporucuje se
davku vzdy po 14 dnech zvysit na dvojnédsobnou az na cilovou davku
200 mg jednou denné (nebo niz§i maximainé tolerovanou davku.

Hypertenze'

50 mg 1x denné mirna az stfedné tézkd hypertenze,
100-200 mg 1x denné pfi potfebé zvySeni davky nebo
kombinace s jingmi antihypertenzivy.

CHZS

Udrzovaci lééba po infarktu myokardu’
200 mg 1x denné

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

Srdeéni arytmie!
100-200 mg 1x denné

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

rychlost uvolfiovani. Po spolknuti se tableta rychle rozpadé a mikrope-
lety se disperguji v gastrointestindlnim traktu a uvolfiuji Ié¢ivou latku
po dobu asi 20 hodin. Tak je dosazeno rovnomérnych plazmatickych
koncentraci metoprololu po dobu 24 hodin (na rozdil od konvenénich

Profylaxe migrény'
100-200 mg 1x denné

( Stavba tablety Betaloc® ZOK" 2 N
obal
vrstva polymeru
/ \ mikropeleta
s metoprolol
§/ sukcinatem
obsah tablety jadro
metoprolol sukcinatu
I\ Upraveno dle Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414 Y,
RN y
4 Davkovani 1x denné N [ ” Davkovani 1x denné
Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin™?
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Zkracena informace o léivém pFipravku Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® Z0K50mg, Betaloc® ZOK 100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg. NAZEV
PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25mg, Betaloc® ZOK 50mg, Betaloc® ZOK 100mg, Betaloc® ZOK 200mg, tablety sprodlouzenym uvolnovanim.
SLOZENi: Jedna potahovand tableta obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, resp. 47,5 mg, resp. 95 mg, resp. 190 mg (odp. metoprololi
tartras 25 mg, 50 mg, resp. 100 mg, resp. 200 mg). DRZITEL: Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika.
TERAPEUTICKE INDIKACE: Létba hypertenze, anginy pectoris; poruch srdeéniho rytmu zahrnujici zejména supraventrikularni tachykardii;
po infarktu myokardu; funkénich srdecnich poruch s palpitacemi; profylaxe migrény; Iétba hyperthyreozy. DAVKOVANI A ZPOSOB PODANi:
Doporucené davkovani je 100-200 mg jednou denné. Maximalni denni dévka pro pfipravek Betaloc® ZOK je 400 mg. Betaloc® ZOK je uréen pro
podévani jednou denné, nejlépe réno pied 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 tietiho stupné, a srdecni ¢ sinusova brady ie (< 50
tepli/min.), sick-sinus syndrome, sinoatridlni blok, kardiogenni Sok a tézka periferni arteridini cirkulaéni insuficience, hypotenze (systolicky
TK niz8i nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom,
metabolickd acidéza. Metoprolol se nesmi podavat pacientim se suspektnim akutnim infarktem myokardu, pokud je tepové frekvence nizsi
nez 50 tep/min., P-Q interval je del3i nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tlak mensf nez 100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNi UPOZORNENi
A OPATRENi: U pacientd, kteff jsou IéSeni betablokétory; pfi I6EbE pacientd s astmatem, nebo chronickou obstrukéni DllCnI nemoci; u pacientii

§ A-V blokem; riziko ovlivnéni cukri nebo pokud je prolol podavan
mélo by byt ¢ ano téz alf ikum. INTERAKCE Beta1 -sympatolytika (napf. o&ni kapky) a gangllopleglka |nh|b|tory
zy; atory; blokdtory kanalu; inhibitory CYP2D6; soucasna lécba indometacinem a jingmi inhibitory

-

prostaglandin syntetdzy mize sniZovat Gcinek betablokdtord; pfi soutasném uzivani s dalSimi antihypertenzivy, tricyKlickymi antidepresivy,
barbituraty nebo fenothiazinem dochézi k prohloubeni hypotenzniho Gginku; soucasné uZivani se sy iky a xantiny vede ke vzajemné
inhibici uéinku; uzivani betablokator( vede k zesileni hypoglykemického Ginku. FERTILITA, TEHOTENSTV A KOJENI: Metoprolol by nemél
byt podavan v priibéhu téhotenstvi a kojeni. V pfipadé, Ze téhotnd Zena uziva metoprolol, se doporuguje provadét vhodné monitorovani matky/
plodu. NEZADOUCI UGINKY: Mezi ¢asté nezadouci Géinky patFi bradykardie, posturalni poruchy (velmi vzacné doprovazené synkopou), studené
kongetiny, 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. 03. 2021. 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. Vydej lécivého prlpravku je vazan na Iekarsky predpis. Lék k vnitinimu
pouziti. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pf peclivé p jte upIné znéni.
Souhrnu udajii o pFipravku, které naleznete na webovych strankach: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv. “htmi#/detail- reg/0231691.
Datum vyroby materialu: bfezen 2024. Kod materidlu: CZ-BET-2024-02-inzerce. Tento material je uréeny pro odbornou vefejnost a interni

ucely spole¢nosti. 1. SPC Betaloc ZOK bfezen 2021 2. Plosker GL, Clissold SP.

Drugs 1992;43:382-414. 3. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528-32.

MAH / VYHRADNI DISTRIBUTOR PRO CR:
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice



Reference: 1. SPC Neoton Phlebo, datum revize textu: 3, 9. 2024, 2. Strumia E, Pelliccia F, D'Ambrosio G. Creatine phosphate: pharmacological and clinical perspectives. Adv Ther. 2012; 29(2):99-123. 3. Yavorovskiy AG, Popov AM, Nogtev
PV. Cardioprotection with the use of exogenous phosphocreatine in general surgery and critical conditions. Review. Ann Crit Care. 2020; 3:56-65. 4. Yi-Dan H, Ying-Xin Z, Shi-Wei Y et al. High-Energy Phosphates and Ischemic Heart
Disease: From Bench to Bedside. Front Cardiovasc Med. 2021; 8:675608.
ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU. Nézev pripravku: Neoton Phlebo 1g préSek pro infuzni roztok. SloZent: 1g disodné soli fosfokreatinu. Pomocné latky: 180 mg sodiku. Indikace: u dospélych k [cbé poruch
metabolismu m%ukardu zaischemickych stavi; kochrané srdecniho svalu pfi kardiochirurgickych vykonech, jako pridavek do kardioplegickych roztokii. Dévkovani a zpiisob podani: akutni poruchy metabolismu myokardu
za ischemickych stavi: 2 iv. jako bolus, ndsledné za 2 hodiny v ddvce 6-8 g formou pomalé intravendzni infuze (4 g/h) a déle 2krat denné 2 g formou i.v. infuze trvajici 45-60 minut po dobu 3-5 dndl. LéEbu je tFeba zahdijit
co nejdrive. Chronické poruchy metabolismu myokardu za ischemickych stavi: 1g formou iv. infuze trvajici 30-45 minut 1-2krédt denné po dobu 7-14 dni. Kardiochirurgie: pfi operacich v mimotélnim obéhu se pripravek
pridavé do kardioplegickych roztokil v koncentraci 10 mmol/l, coz odpovida dévce 3 g/ roztoku. Neoton Phiebo je urcen kintravendznimu podéni. Obsah injekcni lahvicky s [écivou ldtkou se rozpusti'v 50 ml vody pro injekce
a pomociinfuzniho setu se aplikuje intravendzné, Kontraindikace: hypersenzitivita na Iéivou l&tku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Poddvani piipravku ve vysokych davkach (5-10 g/den) je kontraindikovano u pacientii
s chronickou rendinf insuficienci. Interakce: nejsou zndmy. NeZadouci Gcinky: hypotenze, hypersenzitivita, ZvlaStni upozornéni: rychld intravendzni injekce v dévce vySSi nez 1 miize vést k poklesu krevniho tlaku,
Podavéni vyssich davek (5-10 g/den) vede k pfijmu vétsiho mnoZstvi fosfétd, které interferuji s metabolismem Kalcia a sekreci hormond, podilejicich se na regulaci homeostdzy, s funkci ledvin a purinovym metabolismem.
Vysoké dévky mohou byt podavany pouze vindikovanych pripadech po dobu nezbytné nutnou, Neoton Phiebo obsahuje 180 mg sodiku v1g. Pri davkovani 10 injekcnich lahvicek obsahuje tento pripravek 1800 mg sodiku v jedné
davee, coz odpovida 90 % doporucené maximalni denni davky sodikuv potrave pro dospélého Cloveka. Tehotenstvi: poddvani pripravku sez preventivnich dvodii nedoporucuje. Kojeni: nelze vyloucit riziko pro novorozence/
kojence. Je tfeba rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se podavant pfipravku s prihlédnutim k prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti léchy pro matku, Predavkovani: nejsou zndmy zadné pripady. V pripadé
preddvkovani se doporucuje symptomaticka 1écba. Uchovavani: pfi teploté do 25 °C. Stabilita prokdzdna ﬁu dobu 16 hodin ve fyziologickém roztoku, v 5% roztoku glukosy, v kardioplegickém roztoku. Chemickd a fyzikalni
stahilita po rozpuSteni ve vode pro injekci byla prokdzéna po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C. Chemickd a fyzikaIni stabilita po ndsledném naredéni v infuzi byla prokdzana po dobu 16 hodin pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického
hlediska mé byt pipravek pouzit okamZité. Neni-li pouZit okamZité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevfeni pfed pouZitim jsou na odpovédnosti uZivatele
a normainé tato doba nemd byt delSi nez 24 hodin pri 2°C - 8 °C, pokud rekonstituce/naredéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Egiitel rl(qzh?dp#ti 0 registrqc;j:kelfasvigm,ahs.paA., Via R,ﬂgazz.il del'39n.5, ﬁﬂm Bologna, Italie. ngtudm revize /te)ﬂdu: 3.9.2024, Wdﬁi LPvdzdn na Iékarsky pfel(igis. ALFAS | GMAW
fipravekje pIné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani Gstavni péce. Pfed pouZitim/pFedepsanim pfipravku s prosim seznamte s plnym

znénim Souhrnu (idaji o pripravku. Kdd: CZ.NEC.202411.01



PACIENTY VICE

forxiga
ZVOLTE FORXIGU

UDELEJTE PRO SVE
3vT
(dapagliflozin)

Forxiga hrazena N
pro lé¢bu HF

v celém spektru
ejekéni frakce’

CKD - chronické onemocnéni ledvin; DM?2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - srdecnf selhant.

*Forvigaje indikovéna k léché: - dospéljch pacientd se symptomatickjm chronickjm
stdecnim selhdnim, - dospélych pacientu a déti ve véku 10 let a starsich pfi nedostatecné kontrole
diabetu mellitu 2.typu jako piidavnd lécha k diet a fyzickeé aktivité, - dospélych pacient s CKD.

LP Fonviga lze nasadit ve vsech indikacich pii eGFR =25 ml/fmin, limit pro vysazen nen stanoven.

Hrazeno pro lécbu
pacientti s CKD bez
\ohledu na pfitomnost DM22

AstraZenecac?

Reference:
1. SPCLP Forxiga [datum revize textu 9.8.2024].
2. WWW.SUKL.CZ: Detail lécivého pripravku Forxiga - Ceny a dhrady [online] [cit. 2024-03-10].



Zkracena informace o Ié¢ivém piipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes
mellitus 2. typu (DM2) - u dospéljch pacientdi a déti ve véku 10 let a starsich - jako piidavnd lécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v disledku
intolerance; - jako pridavnd lécba k jinym lécivym piipravkim k lécbé DM2. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované 1é¢hé s jingmi écivymi pFipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskuldmi pithody a studované populace viz
SPC. Srdecni selhdni (SS) - k 1écbé dospélych pacientd se symptomatickjm chronickym srdecnim selhanim. Chronické onemocnén ledvin (CKD) - k 1éché dospélych pacientd s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob
podani: Doporucend ddvka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, lze uvazovat o jejich snizené ddvee, aby se sniilo riziko hypoglykemie.
Pripravek se poddva perordIné, jednou denné, kdykoliv prilb&hu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykai celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. ZvI3tni upozornéni
a opatfeni pro pouiti: Neni nutnd Gprava davky s ohledem na funkci ledvin. Nedoporutuje se zahdjit Iécbu dapaglifiozinem u pacientd s éGFR < 25 mi/min. Uginnost dapaglifiozinu na snizeni glukézy zavisi na funkci ledvin,
aje snizena u pacient s eGFR < 45 ml/imin a pravd&podobné chybi u pacientd s tézkou poruchou funkee ledvin a je tfeba zvézit dalsi 1é¢bu snizujici hladinu glukézy, pokud je nutnd dal3f kontrola glykémie. Dapagliflozin se nema
pouzivat k 16ché pacientd s diabetem 1. typu. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater je zvSend expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle véku. V disledku mechanismu dcinku zvySuje dapagliflozin diurézu,
ktera mize vést k mimému snizeni krevniho tlaku. Opatrosti je zapotiebi u pacientd, u kterjch miize pokles krevniho tiaku vyvolany dapaglifiozinem predstavovat riziko. U pacientdi Iécenjch inhibitory spolecného transportéru pro
sodik a glukézu (SGLT2i), byly vzacné hldseny pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovjch pacientd je nutno uZivat SGLT2i opatrng. Pred zahdjenim Iéchy maji bjt pacienti vySetieni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz
SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoaciddzy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketond. Po uvedeni pfipravki SGLT2i na trh byly u pacientd hlaSeny pripady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova
gangréna) - jde o vzacnou, ale zévaznou a potencidlng Zivot ohrozujici pithodu, ktera vyZaduje neodkladnou |écbu a je tfeba poucit pacienta. Vyluovani glukézy moci mize byt spojeno se zvySenym rizikem infekci motovjch cest.
Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tFidé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zadné zkusenosti s dapagliflozinem v é¢bé CKD u pacientd bez diabetu, ktefi nemaji albuminurii. Pacienti s albuminuri mohou mitz léchy
dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvySeny vyskyt amputac na dolnich koncetinach a neni znamo, zda jde o skupinovy ucinek. Je diilezité poucit pacienty o pravidelné preventivni péci
0 nohy. Starsi pacienti (> 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti léceni dapaglifiozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukézu v modi, coZ je ddno mechanismem dcinku lécivé latky. V/ pribéhu
|é¢by dapagliflozinem byly pozorovény zvjSené hodnoty hematokritu. Pacienti s vjraznym zvjSenim hodnoty hematokritu maji byt sledovani a vySetieni pro wylougeni hematologického onemocnéni.* Interakee s jinymi lécivymi
piipravky a jiné formy interakee: Dapagliflozin mize zvySovat diureticky Ucinek thiazidd a Klickowych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporufuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG,
nebof méfenf nenf u pacientl uZivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin miiZe zvySovat rendini exkreci lithia a hladina lithia v krvi se miiZe sniit, koncentrace lithia v séru se md kontrolovat Castéji. Téhotensti a kojeni: Nejsou
dostupné daje o pouZitf dapagliflozinu u téhotnjch Zen. .lakm||eJezpstenotehotenstw musf se [é¢ba dapagliflozinem prerusit. Neni zndmo, zda se dapagllﬂozm afnebo jeho metabollty vylugujf do lidského matefského miéka. Uinky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemé Zdny vliv nebo ma zanedbatelnj vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozoméni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavén
soubgzné s derivty sulfonylmotoviny nebo s inzulinem. Nezadouci tcinky: Nejcastéji hldsenymi nezédoucimi dcinky v Klinickych studiich byly infekce pohlavnich organ, byly popsany pripady fimézy, vyskyt hypoglykemif byl
srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvfsila pii kombinaci se SU G inzulinem. Dalsimi Castymi nezadoucimi Gcinky byly infekce motovych cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjSenj hematokrit, snizend rendini clearance
kreatininu béhem zahdjeni Ié€hy,dyslipidemieavyréika. Méné casté jsou plisiiové infekce, objemova deplece, Zizefi, zacpa, sucho v Gstech, nykturie, vulvovaginlni pruritus, pruritus genitdlu, zvjSeny kreatinin i zvySena mocovina v kvi,
snizend télesnd hmotnost, vzécné DKA (pfi pouziti u DM2), velmivzacneangioedem tubulointersticidlni nefritida. U pacientd uzivajicich inhibitory SGLT2, véetné dapagliflozinu, byly velmi vzacné hlaSeny pipady Fournierovy gangrény.
Celkovy bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientd s SS a CKD odpovidal zndmému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. Zvlastni opatfeni pro uchovévani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: AI/Al blistr, 28
2 98 potahovanych tablet v neperforovanjch kalendfnich blistrech; 30x1 a 90x1 potahovans tableta v perforovanych jednodévkovyich blistrech. Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SF 15185 Sédertilje, Svédsko.
Registracni ¢isla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 9.8.2024.

*\3imnéte si, prosim, zmény v informacich o [éivém piipravku.
© AstraZeneca 2024. Registrovana ochranna znamka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc. Pripravek Forxiga 10 mg jev CR hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojiéténi a jeho vjdej je vézan nalekafsky predpis. Na trhu nemusi

byt aktudIné dostupnd viechna balen. Pfectéte si pozomé tplnou informaci o pfipravku, kterou naleznete na webovych strénkdch Evropske agentury pro lécivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zdstupce driitele
rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republics. .., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http:/fwww.astrazeneca.z.

C2:5840 | Datum pifpravy: 8/2024

AstraZeneca Czech Republics.r.o.
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice | tel.: +420 222 807 111 | www.astrazeneca.cz AstraZeneca
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W Proven strength. Reinvented.

The new and lightweight design of the Rotaflow I E E
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Together with the Compact Holder, the Rotaflow Il Drive and the
primed PLS Set, the newly designed base unit weights approx. 11 kg,
which is significantly less than the previous models. This impacts
ergonomics and makes transport within the hospital easier.

Scan the QR-Code to learn more
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= CRESENIUS

v MEDICAL CARE

Ceska republika: Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.
Evropska 423/178 - 160 00 Praha 6 - Telefon: +420 237 037 900

www.freseniusmedicalcare.cz

Synchronized
Cardiac Support

Podpora funkce srdce a plic

Zkracené informace o zdravotnickém prostredku:

Systém icor pro Synchronized Cardiac Support je zalozen na vyuZiti konzole
Xenios s patficnym pfisluSenstvim a uréenym spotfebnim materidlem. Jedna se
o zdravotnické prostfedky. Konzole Xenios se sestdva z nasledujicich soucasti: fidici
jednotka Xenios, senzorovy box Xenios, baterie Xenios, pacientsky kit. Konzole
Xenios se pouziva k pumpovani krve pri extrakorporalni cirkulaci. Typické pouziti
zahrnuje doc¢asnou kardiovaskularni podporu béhem chirurgickych zékrokd a po
nich a docasnou kardiopulmonalni podporu za uUc¢elem stabilizace pacienta nebo
jeho 1écby v klinickém prostredi, pfipadné béhem transportu. Zafizeni smi obsluhovat
pouze specialné vyskoleny kvalifikovany zdravotnicky persondl. Uzivatel musi mit
vzdy Uplny prehled o stavu pacienta, a to zejména, pokud byly provedeny Upravy
provoznich parametrl. Pro detailni informace o spravném pouzivani, moznych
nezadoucich Ucincich, interakcich a kontraindikacich ¢téte pozorné navod k pouziti
pro jednotlivé zdrav. prostfedky. Vyrobce: Xenios AG, Im Zukunftspark 1, 74076
Heilbronn, Némecko.

Posledni datum revize tohoto materidlu: 12. 11. 2024.

CZ-icorplkit-000003 CZ (CZ 11.24) © 2024 Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
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AspironiX
Sensor-Guided TAVI

SavvyWire
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Kerendia

finerenon

0d 1.10. 2024 se rozSituji Uhradové podminky pro lé€ivy pripravek Kerendia®
u dospélych diabetiki 2. typu nové jiz s albuminurii od 3 mg/mmol

a od eGFR 25 ml/min/1,73 m? (neni ohrani¢eno ze shora). Nové ho mtize
predepisovat i kardiolog.

3 pilire lécby
u dospélych pacientii s DM2 a CKD’
AACE 2022 - A1
KDIGO 2022 - 2A?
; ADA 2023 - A3
& KeEs S ESC 2023 - 1A%

ERN

EXPERTNl:STANOVlSKO
(i ZASTUPCU ODBORNYCH
NESTEROIDN{ iil}" SPOLECNOSTI (CZ)®
MRA \

Zmeénte progndzu Vasich pacientt s DM2 a CKD



CKD, chronické onemocnéni ledvin; DM2, diabetes mellitus 2. typu; KV, kardiovaskularni; ACEi, inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu; ARB, blokator angiotenzinovych receptor(;
MRA, antagonista mineralokortikoidniho receptoru; SGLT2i; inhibitor sodikovo-glukédzového kotransportéru 2 Podminky Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi najdete na www.sukl.cz

Reference: 1. Blonde L, et al. American Association of Clinical Endocrinology Clinical Practice Guideline: Developing a Diabetes Mellitus Comprehensive Care Plan-2022 Update Endo-
crine Practice 2022, Oct; 28(10): 923-1049; 2. Rossing P, et al. Executive summary of the KDIGO 2022 Clinical Practice Guideline for Diabetes Management in Chronic Kidney Disease:
an update based on rapidly emerging new evidence. Kidney Int. 2022 Nov; 102(5): 990-999; 3. EISayed NA, et al. 11. Chronic Kidney Disease and Risk Management: Standards of
Care in Diabetes-2023. Diabetes Care. 2023 Jan 1; 46(Suppl 1): S191-S202; 4. Marx N, et al. 2023 ESC Guidelines for the management of cardiovascular disease in patients with
diabetes. Eur Heart J. 2023 Oct 14; 44(39): 4043-4140; 5. McDonagh TA, et al. 2023 Focused Update of the 2021ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic
heart failure. Eur Heart J. 2023 Oct 1;44(37):3627-3639; 6. Mancia G, et al. 2023 ESH Guidelines for the management of arterial hypertension The Task Force for the management
of arterial hypertension of the European Society of Hypertension: Endorsed by the International Society of Hypertension (ISH) and the European Renal Association (ERA). J Hyper-
tens. 2023 Dec 1;41(12):1874-2071; 7. Blazek O, Bakris GL. The evolution of “pillars of therapy” to reduce heart failure risk and slow diabetic kidney disease progression. Am Heart
J Plus 2022;19:100187; 8. Expertni stanovisko zastupct odbornych spoleénosti k postaveni finerenonu v 1é¢bé diabetikd 2. typu s chronickym onemocnénim ledvin; Vnitfni lékarstvi
2024;70(1):44-48; 9. www.sukl.cz.

Materidl je uréen osobam opravnénym predepisovat a vyddvat Iéky.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU KERENDIA
¥ Tento I&&ivy pripravek podiéhd daléimu sledovéni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpe&nosti. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezédouci Gicinky.
Nézev pfipravku: Kerendia 10 mg potahované tablety, Kerendia 20 mg potahované tablety SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje finerenonum 10 mg nebo 20 mg. Indikace:
Pripravek Kerendia je indikovan k 1é¢bé chronického onemocnéni ledvin (s albuminurii) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych pacientt. Pro vysledky studie s ohledem na ledvinové
a kardiovaskuldrni pfihody viz bod 5.1. Davkovani a zptsob podani: Ke zjisténi, zda Ize zahdjit Ié¢bu finerenonem, a k uréeni poc¢ateéni ddvky je tfeba stanovit hladinu drasliku v séru
a odhadovanou glomeruldrni filtraci (eGFR). U pacientli s hodnotou eGFR =60 ml/min/1,73 m? je pocate¢ni dévka finerenonu 20 mg jednou denné; s hodnotou eGFR =25 az <60 ml/
min/1,73 m? je poc¢atedni ddvka finerenonu 10 mg jednou denné. Doporuéend cilovd dévka je 20 mg finerenonu jednou denné. Pokud je hladina drasliku v séru <4,8 mmol/l, Ize zahdjit
1é¢bu finerenonem, pfi hladiné drasliku v séru >4,8 az 5,0 mmol/l, Ize zvazit zahdjeni 1é¢by finerenonem pfi dalsim sledovani hladiny drasliku v séru béhem prvnich 4 tydn(. Lécba
finerenonem nema byt zahajena u pacientl s hladinou drasliku v séru >5,0 mmol/l, u pacientli s eGFR <25 ml/min/1,73 m? a u pacientl s téZkou poruchou funkce jater. U pacientl s
hodnotou eGFR =15 ml/min/1,73 m? mGze 1é¢ba finerenonem pokradovat za predpokladu Upravy ddvkovéni zalozené na hladiné drasliku v séru. Pokud je hladina drasliku v séru >5,5
mmol/l, 1é¢bu finerenonem je nutno prerusit. Jakmile je hladina drasliku v séru <5,0 mmol/l, Ize opét zahdjit Ié¢bu finerenonem v ddvce 10 mg jednou denné. Vynechanou dévku je tfeba
uzit, jakmile si to pacient uvédomi, ale pouze ve stejny den. Pacient nema uzit 2 dévky, aby nahradil vynechanou davku. Zvlastni populace viz SPC. Tablety Ize zapit sklenici vody a Ize
je uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se nemaji uzivat s grapefruitem nebo grapefruitovym dZusem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku/Iécivé Idtky nebo na kteroukoli
pomocnou latku, soubé&znd Iécba silnymi inhibitory CYP3A4 (jako je napf. itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, klarithromycin, telitromycin, nefazodon), Addisonova
nemoc. Zvlastni upozornéni a opatfeni: U pacientl Ié¢enych finerenonem byla pozorovéna hyperkalémie. Rizikové faktory zahrnuji nizkou eGFR, vy$si hladinu drasliku v séru a pfed-
chozi epizody hyperkalémie. U téchto pacientl je tfeba zvazit ¢astéjsi sledovani. Hladina drasliku v séru a eGFR musi byt u vSech pacient stanovena znovu za 4 tydny po zahdjeni nebo
opétovném zahajeni 1é¢by finerenonem nebo zvyseni davky finerenonu. Vzhledem k omezenym klinickym Gdajim ma byt Ié¢ba finerenonem prerusena u pacientd, jejichz onemocnéni
ledvin pokrocilo do koneéného stadia (€GFR <15 ml/min/1,73 m?). Pfipravek Kerendia obsahuje laktézu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Finerenon se béhem téhotenstvi nemd poddvat
bez pedlivého posouzeni prospéénosti Iéby pro matku a rizika pro plod. Jestlize ena b&hem uzivéni finerenonu otéhotni, m4 byt informovana o moznych rizicich pro plod. Zeny ve fer-
tilnfm véku majf byt upozornény, aby béhem Ié¢by finerenonem pouzivaly tGéinnou antikoncepci. Zeny maji byt upozornény, aby béhem Ié¢by finerenonem nekojily. Interakce: Finerenon
se nema podavat soubézné s kalium Setficimi diuretiky, s jinymi antagonisty mineralokortikoidnich receptord (MRA) a se silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4. Finerenon ma
byt pouzivan s opatrnosti a je nutné sledovat hladinu drasliku v séru, pokud je uzivdn soubézné s doplriky, které obsahuji draslik, trimethoprimem nebo trimethoprimem/sulfamethoxa-
zolem, se stfedné silnymi a slabymi inhibitory CYP3A4 a u pacientu se stfedné tézkou poruchou funkce jater. Nezddouci Géinky: velmi ¢asté: hyperkalémie, ¢asté: hyponatrémie, hypo-
tenze, svédéni, pokles glomerularni filtrace, méné asté: pokles hemoglobinu. Podminky uchovavani: Tento 1é¢ivy pfipravek nevyZzaduje zadné zvldstni podminky uchovavani. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko Registraéni éislo: EU/1/21/1616/001-005 (Kerendia 10 mg potahované tablety), EU/1/21/1616/006-010 (Kerendia
20 mg potahované tablety) Datum posledni revize textu: 6.2.2023. Vydej pfipravki Kerendia 10 mg a 20 mg potahované tablety je vdzan na |ékarsky predpis. Pfipravky jsou hrazeny
z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi. Aktualni vysi a podminky Uhrady naleznete na www.sukl.cz. Pred predepsanim Ié¢ivého pripravku si peclivé prec¢téte Uplnou informaci
o pripravku. Souhrn Udajl o pfipravku i s informacemi, jak hldsit nezddouci G¢inky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha
5, Ceska republika.
MA-M_FIN-CZ-0028-1 B
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Bayer s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika BAYER

Recepce: Tel: +420 266 101 111, Fax: +420 266 101 957, www.bayer.cz E



Jardiance
(empagliflozin)

SILA TROJI OCHRANY

JARDIANCE® chrani

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

; HF _ hospitalizace pro HF
nebo KV umrti*23

DM2-KU0 - «v orori

POZNAMKY

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

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

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

ZKRATKY

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

REFERENCE

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

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

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

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

Boehringer
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. ¢ Purkyrfova 2121/3, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto e tel.: + 420 234 655 111 « www.boehringer-ingelheim.cz ¢« MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com ||"| 8
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Jediny PCSK9i podavany 1x mésicné v jednom peru'?

RALUENT v kombinaci s maximalné tolerovanou déavkou statinu pomaha snizovat riziko
vaskularnich pfihod u pacient( s prokazanym aterosklerotickym KV onemocné&nim.!

N

raluent:

alirocumab

PRALUENT je jediny inhibitor PCSK9, ktery je spojen se snizenim timrti z jakékoliv priciny v KV studiich.*>**

Zkracena informace o pFipravku:
Nézev pFipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v predpinéném peru, Praluent 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru, Praluent
300 mg injekéni roztok v predpinéném peru. Slozeni: alirokumab 75 mg nebo 150 mg v 1 mi roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku.
Primarni_hypercholesterolemie a_smisena i . Ptipravek Praluent je indikovan k lé&bé dospélych pacient(i
s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo se smienou dyslipidemif a pediatrickych pacienti ve
véku od 8 let s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii (HeFH jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo
se statinem a jinou hypolipidemickou lé&bou u pacient, u kterych nelze dostahnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maximalni
tolerovanou davkou statind, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Iécbou u pac\entu ktefi netoleruiji statiny nebo
u kterych je podavani statin(i kontraindikovano. né aterosklerotické ka) sni- Ptipravek Praluent je
indikovan k 1é&bé dospélych s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika
snizenim hladin LDL-C, jako doplInék korigujici dalsi rizikové faktory: v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu a jinou
hypolipidemickou Ié&bou & bez ni, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé&bou u pacientd, ktefi netoleruji
statiny nebo u kterych je podavani statinG kontraindikovano. Davkovani a zpisob podani: Dospéli: Obvykld pocatecni davka
alirokumabu je 75 mg podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientt, u kterych je zapotfebi vyraznéji snizeni LDL cholesterolu
(> 60 %), mize byt pocateéni davka 150 mg podavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny podavana
subkutanné. Pro podani davky 300 mg je zapotfebi podat bud jednu injekci s obsahem 300 mg nebo nasledné 2 injekce s obsahem
150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna, bficha nebo horni &asti paze. HeFH u pediatrickych pacient(
ve véku od 8 let: télesna hmotnost méné nez 50 kg: doporuend davka je 150 mg jednou za 4 tydny. Doporuéend davka pokud je
tfeba dal3i snizeni LDL-C* je 75 mg jednou za 2 tydny. PF télesné hmotnosti 50 kg nebo vice: doporucena davka je 300 mg jednou
za 4 tydny. Doporu&end dévka pokud je treba dalsi snizeni LDL-C* je 150 mg jednou za 2 tydny.* Hladiny lipidi Ize vyhodnotit 8 tydnd
po zahajeni 16&by nebo po titraci a podle toho upravit davku. Pediatrickd populace: Bezpe&nost a Gcinnost pripravku Praiuent
u déti mladzich 8 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou k dispozici zadné tdaje. U dospivajicich ve véku od 12 let se doporuéuje,
aby byl pripravek Praluent podavan dospélym a nebo pod jeho dohledem. U déti mladsich 12 let musi byt pripravek Praluent
podévan osetrovatelem/osetiovatelkou. U starsich pacientd neni nutna tprava déavky. U pacient(i s mirnou nebo se stredné zavaznou
poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna tprava dévky. Kazdé predpinéné pero nebo predpinéna injekéni stikacka je pouze
pro jednorazové pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouZiti: Pred zahajenim Ié&by je nutno vylougit sekundarni pficiny hyperlipidemie nebo smigené dyslipidemie.
Alirokumab ma byt u pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Pokud se vyskytnou zndmky
a pfiznaky zavaznych alergickych reakei, I6&ba alirokumabem musi byt ukonéena a musi byt zahajena vhodna symptomaticka lé&ba.

YPraluent-

alirocumab

Urceno pro odbornou vefejnost.
MAT-CZ-2400891 - 1.0 - 09/2024

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé&ivych pripravkii ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a &islo
Zarze. Opatreni, kterd je nutno u&init pfed zachazenim s Ié&ivym pFipravkem nebo pred jeho podanim: Roztok se ma pred pouzitim
nechat ohfat na pokojovou teplotu. Alirokumab je y 1écivy pripravek, nepredpoklada se jeho farmakokineticky
vliv na jiné Ié&ivé pripravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jina hypolipidemicka terapie zvy&uji produkci PCSK9, co?
vede ke zvyZeni clearance touto cestou a ke sniZzeni systémové expozice alirokumabu. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Pouzivani
alirokumabu se nedoporucuje b&hem téhotenstvi, pokud Klinicky stav eny nevyzaduje Ié&bu alirokumabem. Neni zndmo, zda se
alirokumab vyluéuje do lidského matefského miéka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi prerusit kojeni nebo prerusit pouzivani
alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné udaje o nepfiznivych ucincich na plodnost u lidi. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje: Alirokumab neméa zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci u€inky: Casté:
znémky a pFiznaky onemocnéni hornich cest dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zéervenani, svédeni, otoky, bolest/
citlivost); Vza hypersenzitivita, hypersenzitivni vaskulitida, kopfivka, numularni ekzém. PFedavkovani: Nutnd symptomaticka
lé¢ba. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovavat v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chranit pfed mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni,
chranit pred svétlem, pFi teploté do 25 °C. Doba pouzitelnosti: Praluent 75mg 3 roky, Praluent 150 mg, 300mg 2 roky. Baleni: 1, 2
nebo 6 predplnénych per. Driitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly Francie.
Registraéni &islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 29. 11. 2023. Pfed pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci
o pripravku. Pouziti Ié&ivého pFipravku Praluent od 1. 4. 2024 s ohledem na vefejny zajem opét koncentrovano do specializovanych
pracovit, které jej G&tuji jako zvIadt Uétovany phipravek zdravotni pojistovné na zakladé smiouvy uzavfené mezi nim a zdravotni
pojistovnou. V takovém pFipadé je Praluent 75 mg injek&ni roztok, Praluent 150 mg a Praluent 300mg injekéni roztok v predplnéném
peru pIné hrazen z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi. Souhrn tdaji o pFipravku obdrzite na adrese: Sanofi s.ro., Generéla
Piky 430/26, Praha 6 - Dejvice, 160 00, Ceska republika. Tel.: 233 086 111, www.sanofi.cz.

KV = kardiovaskularni; PCSK9i = inhibitor proprotein konvertazy subtilisin/kexin typu 9.

Literatura

1. Souhrn udajt o pripravku PRALUENT, datum posledni revize textu 29 11. 2023. 2. SPC pripravku Repatha. 3. Sabatine S. M. et al
Evolocumab and Clinical Outcomes in Patients with Cardiovascular Disease N Engl J Med. 2017;376:1713-22. 4. Steg P. G. et al Circulation.
2019;140:103-112.

* Pouze s nominalni statistickou vyznamnosti podle hierarchické shlukové analyzy (HR 0,85, 95% CI 0,73-0,98).
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TRIPLIXAM

1 indapamid  amlodipin

Zkracena informace o pripravku TRIPLIXAM®: SLOZENI*: Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindopril-argininu/1,25 mg mdapamldu/s mg amlodipinu; Tnphxam 5mg/1,: 25 mg/10 mg obsahuje 5 mg perindopril-argininu/1,25 mg indapamidu/10 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg obsahuje
10 mg perindopril-argininu/2,5 mg indapamidu/5 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg obsahuje 10 mg perindopril-argininu/2,5 mg 10mg DIKACE*: i terapie pro Ié¢bu esencidlni hypertenze u pacientd, ki dobie odpovidaji na Iécbu kombinaci perindopril/indapamid
aamlodipinu, podvanymi soucasné v téZe dévce. DAVKOVANI A PODAVANI*: Jedna tableta denné, nejlépe rano a pred jidiem. Fixni kombinace neni vhodné pro inicidlni [é¢ha. Js i numa zména davkovani, davka jednotlivych slozek by méla byt titrovana samostatné. Pediatrickd populace: pripravek by se nemél podévat.
KONTRAINDIKACE*: Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelééenym dekompenzovanym srdecnim selhanim. Zavazna porucha funkce ledvin (Cler < 30 ml/min). Stfedné zavazné porucha funkce ledvin (Cler 30-60 mi/min) pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg. Hypersenzitivita na IEcivé latky, jiné
sulfonamidy, derivaty dinydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou Iétku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) souvisejiciho s predchozi terapii inhibitory ACE (viz bod Upozornéni). Dédicny/idiopaticky angioedém. Druhy a tieti trimestr téhotenstvi (viz body Upozorngéni
a Teéhotenstvi a kojeni). Hepatélni encefalopatie. Zévaznd porucha funkce jater. t je. Zévazna hypotenze. Sok, véetng kardi iho Soku. Obstrukce vytokového traktu levé komory (napr. vysoky stupei stendzy aorty). Hemodynamicky nestabilni srdecni selhani po akutnim infarktu myokardu. Soucasné uzivani
pripravku Triplixam s pipravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo poruchou funkee ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m?) (viz bod Interakce). Soucasné uzivéni se sacubitril/valsartanem, pripravek Triplixam nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu* (viz. body
Upozoméni a Interakce). MimotéIni Iéba vedouct ke kontaktu krve se zdpomd nabitym povrchem (viz. Interakce). Signifikantn bilateralnf stendza rendini arterie nebo stendza rendini arterie u jedné fungujici ledviny (viz. Upozornéni). UPOZORNENI*: ZvléStni upozorngni: Dudini blokdda systému renin- angiotenzin-alosteron
(RAAS): dudlni blokéda RAAS pomoci kombinovaného uzivéni inhibitorti ACE, blokator(i receptordi pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokétory receptor(i pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soucasné u pacient(i s ickou nefropatif.
anemie: postupuijte opatrné v pfipadé kolagenového vaskulariho onemocnéni, imunosupresivni 6cby, lééby allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kombinace téchto komplikujicich faktord, zvasté pfi existujici poruse funkce ledvin. Monitorovani poctu leukocytti. Renovaskuldmi hypertenze: pokud jsou pacienti
s bilaterainf stendzou rendni anene nebo stenozou rendini anerls uj edne fungu]lcl ledviny léceni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécba diuretiky mize byt prispivajici faktor. Ztréta renalnich funkci se miize projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientdi s unilateralni
stenozou rendlni arterie. F preruste Iécbu a sledujte pacienta aZ do tpliného vymizeni priznakii. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mdiZe byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikovano z divodu zvyeného rizika vzniku angioedému.
Léghu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud je [écba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, Iéébu nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Sougasné uzivani inhibitort ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus,
temsirolimus) a gliptiny (napf: linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mdze vést ke zvj$enému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychanD (viz bod Interakce). U pamemu klerl iZ uzivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi pocatecnim podani
racekadotrilu, mTOR inhibitor( (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptindi (napf: linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin*). Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: postupuite opatré u pacientd léCenych i a nepouZivejte v pipadé imunoterapie jedem blanokfidlych. Alespori
24 hodin ped desenzibilizaci do¢asné vysadte inhibitor ACE. Anafylaktoidni reakce behem LDL-aferézy: pred kazdou aferézou docasné vysadte inhibitor ACE. Hemodla/yzovam pamentl 2vazte pouZiti jiného typu dla\yzacn\ membrany nebo jiné skupiny antihypertenziv. Primdrni hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim
hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni léCou piisobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pfipravku nedoporuuje. uzivéni béhem téhotenstvi, v pripadé potfeby zastavit IEcbu a zahdjit vhodnou alternativni Iécbu. Hepataini encefalopatie, ktera
miiZe vyvolat jaterni kdma: ukonGit I6Ebu. Fotosenzitivita: ukonGit 16Cbu. Opatreni pro pouZiti: Rendini funkce: U nékterych hypertonikd s existujicimi zievnymi renalnimi Iézemi, u nichZ renaini krevni testy ukazuji funkcni renaini insuficienci, by méla byt Iécba ukoncena a je mozno ji znovu zahdjit v nizké davce nebo pouze
s jednou slozkou. Monitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech Ié¢by a dale kazdé dva mésice béhem obdobf stabilni I€Cby. V pfipadé bilateraini stendzy rendini arterie nebo jedné funguiici ledviny: nedoporucuje se. Riziko arteridini hypotenze a/nebo rendlni insuficience (v pfipadech srdecni insuficience, deplece
vody a elektrolytli, u pacientd s nizkym krevnim tlakem, stendzou rendini arterie, méstnavym srdecnim selhénim nebo cirhézou s edémy a ascitem): zahajte Iéébu dévkami nizsi dévee a postupné je zvySujte. Hypotenze a deplece vody a sodiku: riziko néhlé hypotenze v piitomnosti preexistujici deplece sodiku (zejména,
je-li pfitomna stendza rendlni arterie): sledujte hladinu elektrolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevni tlak, znovu zahaijte I6¢bu nizsim snizené dévce nebo pouze jednou slozkou pripravku. Hiadina sodiku: kontrolovat Gast&ji u starsich a cirhotickych pacientli. Jakakoli diureticka Iécba mdiZe vyvolat hyponatremii, nékdy
s velice zdvaznymi nésledky. Hyponatremie s hypovolemii mohou zpiisobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soucasna ztrata chloridovych font mize vést k sekundarmé kompenzacni metabolické alkaloze: vyskyt a stuperi tohoto jevu je maly. Hladina drasliku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliku
v pripadé rendlni insuficience, zhorSeni funkce ledvin, vy3siho véku (> 70 let), diabetes mellius, pfidruzené komplikace, zejména dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolické aciddzy a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik, doplriki drasliku nebo dopliikd soli obsahujici draslik nebo jinych I6k( spojenych
se zvySovanim hladiny drasliku v séru a zejména antagonistd aldosteronu nebo blokétor(i receptorti angiotensinu™*. U pacient(i uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokétory receptor angiotensinu uzivény opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin. Hypokalemie:
Hypokalemie miiZe zpisobit svalové poruchy, zejména v souvislosti se zavaznou hypokalemii, byly hlageny pfipady rhabdomyolyzy; vysoke riziko u starsich a/nebo podvyZivenych osob, cirhotickych pacwentﬂ s edémem a ascitem, korondrnich pacient, u pacient(i se selhanim ledvin nebo srdecnim selhénim, dlouhym
intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. MdZe napomoci rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fataini. Hypokalemie zji§téna v souvislosti s nizkou koncentraci hoféiku v séru mize byt na lécbu neudpowda}\cw pokud neni korigovan sérovy hoféik™. Hiadina vdpniku: hyperkalcemie: pred vySetienim
funkee pristitnych télisek ukoncete I6cbu. Hladina horciku: bylo prokézéno, Ze thiazidy a podobnd diuretika véetné indapamidu zvySuji vylucovani hofciku mogi, coz mlize mit za nésledek v pripadé stendzy rendlni arterie: zahajte Iécbu v nemocnici v nizké davce; sledujte
funkei ledvin a hladinu drasliku. Suchy kasel. Aterosklerdza: u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskularni ischemii zahajte I€6bu nizkou dévkou. Hypertenzni krize. Srdecni se/hén#téika’ srdecni insuficience: v pripadé srdecniho selhdni postupujte opatrné. Tézka srdecni nedostatecnost (stuper IV):
zahajte I6Ebu nizSimi inicidinimi dévkami pod |ékafskym dohledem. Stendza aortaini nebo mitralni chiopné/hypertroficka kardiomyopatie: v piipadé obstrukce priitoku krve levou komorou postupujte opatrné. Diabetici: V' pripadé inzulin-dependentniho diabetes mellitus zahajte 16bu inicialni nizsi davkou pod lékarskym
dohledem; b&hem prvniho mésice a/nebo v pfipadé hypokalemie sledujte hladinu glukdzy v krvi. Cernodi: vy$si incidence angioedému a zjevné mensi G¢innost pri snizovani krevniho tlaku ve srovnani s jinym rasami. Operace/anestezie: preruste IéEbu jeden den pred operaci. Porucha funkce jater: mimd az stfedné zavaznd:
postupujte opatrné. Podani inhibitori ACE mélo vzécné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim az v nahlou hepatickou nekrézu a (nékdy) umrti. V pfipadé Zloutenky nebo vyrazného zvySent jaternich enzymi ukoncete 1é¢bu. Kyselina mocova: hyperurikemie: zvyena tendence
k zéchvatiim dny. Starsf pacienti: pred zahdjenim Iécby vySetfit rendini funkci a hladiny drasliku. Dévku zvySovat opatmé. Hiadina sodiku: v podstaté bez sodiku. Choroidélni efuze, akutni myopie a imi glaukom s fenym (ihlem: nebo derivéty sulfonamidt mohou zpiisobit idiosynkratickou reakci
vedouci k choroidaini efuzi s defektem zomého pole, pechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym thlem. Priznaky zahmuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti oéi a obvykle se objevuji bshem hodin aZ tydn(i po zahajeni léchy. Neléceny akutni glaukom s uzavienym Ghlem miZe vést k trvalé ztraté zraku.
Primé&mi Ié¢ba spociva v co nejrychlej$im vysazeni [éciva. Pokud se nitrooéni tlak nepodafi dostat pod kontrolu, je tfeba zvazit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou ébu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym thlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze. Sportovci:
tento IéCivy pripravek obsahuje Iécivou latku, kterd miize vyvolat pozitivitu dopingowych testdl. INTERAKCE*: Kontraindikovan: Aliskiren u diabetickych pacientli nebo pacient s poruchou funkce ledvin. Mimotélni Iécba. Sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se: lithium, aliskiren u jinjch pacient(i nez diabetickych nebo pacienti
s poruchou funkce ledvin, soub&Znd lécba inhibitorem ACE a blokatorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setfici Iéky (napf. triamteren, amilorid...), soli drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitova Stava. VyZadujici zvidstni opatrnost: baklofen, nesteroidni amlﬂog\snka (vcelne kyseliny
acetylsalicylové ve vysokych dévkéch), antidiabetika (inzulin, peroraini antidiabetika), kalium-nesetfici diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (inagliptin, liptin, sitagliptin, Iéky vyvolavajici , Torsades de
pointes*, amfotericin B (i.v. podani), glukokortikoidy a minera\kcnikoidy (systémové podani), tetrakosaktid, stimulacni laxativa, srdecni glykosidy (hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvySuje toxické Ucinky digitalisu; v téchto pfipadech je nutné sledovat plazmatické hladiny drasliku, hoftiku a EKG a v pfipadé potfeby
prehodnotit [éEbu), alopurinol (soucasnd Iécba s indapamidem miize zvysit vyskyt reakci hypersenzitivity na alopunno\) mdukﬁory CYP3A4 inhibitory CYP3A4, klarithromycin (existuje zvySené riziko hypotenze). VyZadujici urcitou opatrnost: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, jind antihypertenziva
a vazodilatancia, tetrakosakid, alopurinol (sou¢asné podavani s inhibitory ACE), nebo imunosupresiva, nebo pi anestetika, diuretika (thiazid nebo klickova diuretika), sympatomimetika, zlato, metformin, jodované kontrastni Iétky, vapnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin
nebo warfarin, takrolimus, cyKlosporin, simvastatin. Léky vyvoldvaici hyperkalemii™: aliskiren, soli drasiiku, draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amiloric), inhibitory ACE, antagonisté receptor(i pro angiotenzin Il, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim
a kotrimoxazol (tri Proto nenf i pipravku Triplixam s vy$e zminénymi pipravky doporucena. Pokud je sou¢asné poddvani indikovano, je tieba je podévat s opatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru TEHOTENSTVI A KOJEN*: Kontraindikovén béhem druhého a tretiho
trimestru t&hotenstvi Nedoporuguje se béhem prvniho trimestru téhotenstvi a pfi kojeni. FERTILITA*: Reverzibilni biochemické zmény na hlavové ¢sti spermatozoii u nékterych pacient Ié&enych blokétory kalciového kanalu. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Miize byt narusena v diisledku nizkého krevniho
tlaku, Ktery se miize vyskytnout u nikterych pacientdl, zejména na zattku lécby. NEZADOUCH UCINKY*: Velmi casté: otoky. Casté: zvrats, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorseni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Ucinky spojené s hypotenz), kasel, dusnost, bolest bficha, zacpa,
priijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdiiovani stieva, pruritus, vyrazka, makulopapularni vyrézka, svalove kiece, otok kotniku, astenie, inava, hypokalemie**. Méné casteé: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, ie vratnd po prerusent [échy, hyponatremie, insomnie, zmény ndlad (véetné
tizkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie, tfes, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykardie, ventrikuldrni tachykardie a fibrilace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v tstech, kopfivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarveni kiize, hyperhidréza, exantém, fotosenzitivni reakce, pemfigoid,
artralgie, myalgie, bolest v zddech, poruchy moceni, noéni moceni, polakisurie, rendini selhdni, erektilni dysfunkce, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, horecka, zvy$ena télesnd hmotnost, snizend télesna hmotnost, zvySeni sérové hladiny urey, zvySeni sérové hladiny kreatininu, pad. Vzdcne:
stav zmatenosti, zvy3eni sérové hladiny bilirubinu, zvysenl hladiny jaternich enzymd, zhorsem psoridzy, syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)**, hypochloremie**, hypomagnezemie**, z&ervendni**, anurie/oligurie**, akutni rendlni selhani**. Velmi vzdcné: agranulocytéza, aplasticka anemie,
pancytopenie, leukopenie, neutropenie, anemie, tromt hypergly hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkova pfihoda, mozna sekundameé k nadmémé hypotenzi u vysoce rmkovych pacient(i, angina pectoris, infarkt myokardu, moznd sekundérng k nadmémé hypotenzi
U vysoce rizikowych pacientd; eozinofilni ie, gingivalni { iti gastrmda hepatmda Zloutenka, abnormaini hepataini funkce, erythema mu\l\fcrme Stevens-Johnsondv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxicka epidermalni nekrolyza, Quinckeho edém, snizeni hemoglobinu a hematokritu. Neni
2zndmo: Deplece drasliku s hypokalemif, u ur¢itych rizikovych populaci zvlasté zédvazna, é poruchy y syndrom), akutni glaukom s i thlem, alni efuze, myopie, 6 vidéni, torsades de pointes (potencidlné fatalni), mozny rozvoj hepataini encefalopatie v pripadé jaterni
i svalova slabost, rhabdomyolyza, moznost zhorseni stévajiciho systémovy’ lupus erythematodes, EKG: prodiouzeny interval QT, zvy&end hladina glukézy v krvi, zvjSend hladina kyseliny moové v krvi, Raynaudv fenomén. PREDAVKOVAN**: Nekardiogenni plicnf edém byl vzacné hidden v diisledku predavkovani
amlodipinem, néstup se miize pm]ewt az opozdene (24418 hodin po poZiti) a maize vyZadovat ventilacni podporu. Véasna ¢ni opatreni (véetné hypervolemie) k udrzeni perfuze a srdecniho vydeje mohou byt spoustéjici faktory**. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor
ACE), ktery konvertuje angi in | na vaze in Il. Indapamid je derivat sulfonamid(i s indolovym kruhem, icky pribuzny thiazidovym diuretikiim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciowych iontdi (blokator pomalych kanalii nebo antagonista kalciovych iont), ktery inhibuje transmembrénovy
transport Kalciovych iont(i do srdecnich bunik a bunék hiadkého svalstva cévnich stén. BALENI*: 30 a 90 tablet. Uchovavéni: nevyZaduje Z4dné zvistni podminky dvani. Doba pouZi iz 3 roky. Doba pouZ i po prvnim otevient je 30 dni. DrZitel rozhodnutf o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot,
92284 Suresnes cedex, Francie. Registratni Cisla: 58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum posledn revize textu: 5. 5. 2023. Pred predepsdnim pnpravku si prectéte Souhrn Udajli o pripravku. Pipravek je k d\spozwcw v Iékarnéch. Pripravek je na lékaFsky predpis. Pripravek je Castecn hrazen
2 vefejného zdravotniho pojistént, viz Seznam cen a thrad Iégivych pripravk ukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhrad: leciv-a-pzlu-hrazenych pojisteni. Dal$f informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118111, www.servier.cz

* pro dplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn tdajdi o pripravku  ** vsimnéte si prosim zmén v informaci o Iécivém pripravku Triplixam
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Zkrdcené informace o (é¢ivém pfipravku Yipio 80 mg / 2,5 mg tablety: Slozeni: Telmisartanum 80 mg a indapamidum 25 mg v 1 tableté. Indikace: Substitucni terapie esencidlni hypertenze
u dospelych pacientd, jejichz krevnf tlak je kontrolovan kombinacf telmisartanu a indapamidu poddvangmi soucasné ve stejngch ddvkdch, jako jsou v kombinaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécive ldtky, sulfonamidy nebo pomocné ltky, tézkd porucha funkce jater nebo jaterni encefalopatie, téZkd porucha funkce ledvin, hypokalemie, obstrukéni poruchy zlucovich
cest. Kontraindikace béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi. Lécba pripravkem se béhem Kojenf nedoporucuje, Soucasné uZzivdni telmisartanu s pripravky obsahujicimi aliskiren
je kontraindikovdno u pacientd s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin (GFR < 60 mUmin/173 m?). Nezadouci ucinky: Souvisejici s telmisartanem: Infekce mocovich cest nebo hornich
cest d{chacich, hyperkalemie, synkopa, vertigo, bradykardie, kadel, prijem, dyspepsie, zvracent, pruritus, zvSené pocent, kozni vyrdzka, myalgie, poskozenf ledvin vcetné akutniho rendlniho selhdnf, bolesti na hrudi,
astenie, zvgsenf hladiny kreatininu v krvi. Souvisejici s indapamidem: Hypokalemie, Gnava, zdvrate, bolest hlavy, parestezie, nauzea, zvraceni, zacpa, sucho v Ustech, hypersenzitivni reakce, makulopapuldrf vyrdzky,
purpura, fotosenzitivita. Interakce: Kombinace telmisartanu s digoxinem mdze zv{sit hladinu digoxinu. Telmisartan mdze vyvolat hyperkalemii. Riziko se zvySuje pfi kombinaci s dal$imi ldtkami vyvoldvajicimi
hyperkalemii (napf. kalium Setficf diuretika, ACE inhibitory, NSAID, heparin, cyklosporin, takrolimus a trimethoprim). Kombinace, které nejsou doporuceny: Poddni's draslik Setficimi diuretiky nebo prfpravky obsahujicimi
draslik (napf. spironolakton, amilorid, triamteren, ndhrazky soli obsahujict draslik). Pri nezbytnosti soucasného poddvdni je nutno Casto Kontrolovat kalemii, pfipadné EKG. Pripravek mize zvySovat plazmatickou
Koncentraci lithia. Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost: Nesteroidnf protizdnétlivé (€ky (NSAID) a kyselina salicylovd (> 3 g/den) mohou snizovat antihypertenzni Gcinek. PFi oslabené funkei ledvin mize kombinace
telmisartanu a pfpravkd blokujicich cyklooxygendzu vést az k akutnimu selhdnf ledvin. U dehydratovangch pacientd hrozi riziko akutniho rendlniho selhdni. Predchozi écba vysokgmi dévkami diuretik vede k riziku
hypotenze po zahdjenf (écby telmisartanem. Kombinace s (éivy vyvoldvajicimi torsade de pointes (napf. antiarytmika, nékterd antipsychotika, bepridil, erythromycin iv, pentamidin, moxifloxacin, vinkamin i.v.) zvysuje
riziko ventrikuldmich arytmii, 2vIasté torsade de pointes. Je tedy treba sledovat a korigovat hypokalemii a monitorovat elektrolyty a EKG. Doporucuje se pouzivat Ldtky, u Kter(ch pfi hypokalemii nehrozi riziko torsade de
pointes. Jind éCiva zpdsobujicf pokles hladiny drasliku (napf. i.v. amfotericin B, kortikosteroidy, tetrakosaktid, stimulujict laxativa) zvysuji riziko hypokalemie (kalemie se md sledovat a korigovat). Hypokalemie predisponuje
k toxickgm G¢inkim digitalisu a pfi soucasné (éEbe se doporucuje monitorovdnf kalemie a EKG. Zvgsené opatrnosti je teba rovnéZ dbat pfi kombinaci s ACE inhibitory (zejména v pocdtcich (écby a pfi depleci sodiku nebo
pri méstnavém srdecnim selhdni) a je tfeba brét v Gvahu, Ze se nedoporucuje dudlnf blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivdni inhibitord ACE, blokdtordi receptoru pro angiotenzin Il nebo aliskirenu. Ddle je tfeba dbdt
2v3ené opatrnosti pfi kombinaci s baklofenem a alopurinolem. Kombinace, je je nutno vzit v dvahu: Jiné antihypertenznf [éky, imipraminovd antidepresiva, neuroleptika, baklofen a amifostin mohou zvgsit antihypertenzni
Ucinek. Ortostatickd hypotenze mize byt potencovdna alkoholem, barbiturdty, narkotiky nebo antidepresivy, Opatrnosti je ddle tieba pfi kombinaci s metforminem (riziko laktdtové acidézy), jodovangmi kontrastnimi
tkami, vdpnikem, cyklosporinem, takrolimem a Kortikosteroidy. Upozomeni: Lécba nesmi byt zahdjena béhem téhotenstyi. Jestlize je zjiSténo téhotenstvi, musf byt Lécba piipravkem ihned ukoncena. Pacientm
s oboustrannou stendzou rendlnf arterie nebo se stendzou arterie zdsobujict jedinou funkcnf ledvinu hrozf béhem ¢y zvsené riziko tezké hypotenze a rendlni nedostatecnost. Thiazidlim podobnd diuretika jsou plné
(cinnd pouze pfi normdlnf nebo minimdlné snizené funki ledvin. U pacientd s poruchou rendlnich funkef uzivajicich telmisartan se doporucuje sledovdnf kalemie a kreatininemie. U pacientd s primdrnim aldosteronismem
se 16cha telmisartanem nedoporucuje. Je tfeba vénovat zv(senou pozomost pacientdm trpicim stendzami aortdlnf nebo mitrdlnf chlopné nebo obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatif. Pravidelné sledovdnf hladiny
gluk6zy v krvi je duleZité u diabetiku. U pacientd, jejich cevni tonus a rendlni funkce zdvisejf pfevdzné na aktivité RAAS (napf. u pacientd se zdvazngm méstnavgm srdecnim sethdnim nebo u pacientd s privodnim
onemocnénim ledvin, véetné stendzy rendlnf arterie), mize byt (écba spojena s akutnf hypotenzi, hyperazotemif, oligurif nebo vzdcnéji i s akutnim selhdnim Ledvin. U pacientd s poklesem intravaskuldmiho
~ . objemu nebo koncentrace sodiku (napf. v disledku diuretické terapie, omezovdnf soli'v dieté, prdjmd nebo zvraceni) se zejména po prvnf ddvee telmisartanu/indapamidu mdZe objevit symptomatickd
./ hypotenze. Natremii je nutno stanovit pfed zahdjenim lécby a pravidelné kontrolovat, Castéji u starsich pacientd a u pacientd's cirhdzou jater. U rizikovgch pacientd z hlediska hyperkalemie se doporucuje
J kalemii monitorovat. Je tfeba zabrdnit vzniku hypokalemie, zejména u vysoce rizikovdch skupin pacientd, tj. u starsich pacientd, podvyzivendch pacientd a/nebo nemocngch osob, uzivajicich fadu Lékd
7" soucasné, u cirhotikll s otoky a ascitem, u pacientd s onemocnénim korondich tepen, pacientll se srdecnim selhdnim a osob s dlouhgm QT intervalem. V téchto pipadech je tfeba Castéji kontrolovat
a korigovat kalemil, stejné jako u pacientd uzivajicich srdecnf glykosidy nebo Ldtky zpdsobujici torsade de pointes, PFpravek miize zplsobit pfechodné zvgsenf hladin vdpniku v plazmé. Skutecnd hyperkalcemie
mUze byt vjsledkem nerozpoznané hyperparatyredzy. U nemocnych se zvisenou hladinou kyseliny mocové hrozf zdchvat dny. Sulfonamidy nebo derivdty sulfonamidd mohou zpsobit idiosynkratickou reakci
vedoucf k choroiddlnf efuzi s defektem zomého pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu § uzaviengm dhlem. Pfi nadmémém snizenf krevniho tlaku u pacientd s ischemickou kardiopatif nebo s ischemickou
chorobou srdecnf miize dojit k infarktu myokardu nebo k cévnf mozkové piihodé. Dévkovdni a zplisob poddni: Doporucend ddvka je jedna tableta denné. PFi tézké poruse funkee ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/
min), u hemodialyzovanych pacientd a pfi tézké poruse funkce jater je pifpravek kontraindikovdn. U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater e nutnd Uprava dévkovdni a ddvka telmisartanu nemd
\ prekrocit 40 mg telmisartanu denné. Tablety se uzivajf pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle s trochou tekutiny. Zvidstni opatfeni pro uchovdvdni: Uchovdvejte v plvodnim obalu, aby byl pifpravek chrdnén pred
' svétlem. Balent: 30 nebo 100 tablet po 80 mg (telmisartanum) / 25 mg (mdupamidumg Datum revize textu: 30. 8. 2022. S podrobnéjsimi informacemi o pripravku se seznamte v SPC. Pripravek je vézdn na (ékarsky
predpis a je hrazen z prostiedky zdravotniho pojistént. Vijrobee a drzitel rozhodnuti o registraci: PROMED.CS Praha a.s,, Teléskd 377/, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.
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