disk”

Metabolické aspekty
a systémovy zanet
srdecniho selhani

(/\j KARDIOLOGICKA KLINIKA

Wegovy:

semaglutid injekce
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Obsah sdeleni

* Definice, klasifikace, etiologie srdeCniho selhani
 Patofyziologie srdeCniho selhani — historicky koncept
* Novy pohled na patofyziologii HFpEF

« Srdecni selhani jako soucast kardiorenalné-metabolického syndromu

wegovy:

semaglutid injekce
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Klinicka definice srdec¢niho selhani

novo nordisk”

Komplexni klinicky syndrom
« symptomy a objektivni znamky
« strukturalni a/nebo funkéni postizeni srdce

ESC/HFA Guidelines, EHJ 2021

wegovy

semaglutid injekce
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Klasifikace srdecniho selhani podle EF LK

typ HFrEF HFmreF HFpEF HFimpEF
kritéria I Pfiznaky a obj. | Pfiznaky a obj. | Pfiznaky a obj. znamky Pfiznaky a obj.
znamky znamky znamky
I EF <40 % 41-49 % =50 % =40 %
1 1.ZvySeni BNP Zlepseni
2. Strukturalni poSkozeni: |z EF <40 %
HLK, LS, Ale alespon o
diastolicka dysfunkce 10%

HFmrEF — heart failure with mildy reduced EF, HFimpHF — with improved EF

JEDNOU TYDNE

ESC/HFA Guidelines EHF 2021 Wegovyn

EJHF 2021, ACC/AHA/HFSA 2022
semaglutid injekce
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HF postihuje > 55 milionu obyvatel HFmrEF (14 %) a HFpEF (41 %)
tvori vice nez 50 % populace pacientu s HF (HFrEF 45 %)

Prevalence HF podle ejekCni frakce levé komory

® HFrEF ®m HFmrEF ®m HFpEF =

JEDNOU TYDNE
Dr. Riccardo “Innovative Approaches to Managing CKM Syndrome and HFmrEF/HFpEF” WegovyR
MEDCON International. ESC Preventive Cardiology 2025 meeting semaglutid imjekce
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. . . w w 0
Kazuistika - pacient, muz, vék 63 let, NYHA Il, EF LK 60 %
Echokardiograficka a laboratorni diagnosticka kritéria HFpEF
e . L NP NP
Kritéria Funkeéni Morfologicka (sinusovy rytmus) (fibrilace sini)
Velka Lateralni e” 4 cm/s LAVI 42.4 ml/m2 NT-proBNP NT-proBNP > 660 pg/ml
Septélni e” <7 cm/s nebo LAVI > 34 ml/m2 2142 pg/ml nebo BNP > 240 pg/ml
lateralni e” <10 Nebo LVMI = 149 g/m2
Nebo E/e” 215 (muzi), 2122 g/m2 (zeny) > 220 pa/ml nebo
Nebo TR > 2.8 m/s (PASP | Nebo RWT > 0,42 BNP > 80 pg/ml
> 35 mmHQ)
Mala E/e” 12.1 IVS 12 mm NT-proBNP NT-proBNP 365-660
E/e’9-14 LAVI 29-34 ml/m2 nebo LVMI | 125-220 pg/ml pg/ml nebo BNP
Nebo GLS > 115 (muzi), > 95 (Zeny) nebo 105-240 pg/ml
< 16% nebo RWT > 0,42 BNP 35- 80 pg/ml
Nebo LV tloustka stény = 12
mm
Velka kritéria: | 25 bod(: HFpEF soucet bodt 6
2 body
Mala kritéria: 2-4 body: zatéZové vySetfeni echokardiografické nebo hemodynamické
1 bod Soucet bodu 2, Celkovy soucet 8
wegovy-

Pieske et al. (2019), Eur Heart J, 40(40), 3297-3317

semaglutid injekce
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Zvyseni plnicich tlaku LK pfi zatézi podporuje diagnézu HFpEF

novo nordisk”
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Wegovy:

Borlaug et al. Circ Heart Fail. 2010;3:588-595 L
semaglutid injekce
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Etiologie srdeCniho selhani

1. HFrEF - ICHS - stav po infarktu myokardu, koronarni nalez,
- poruchy mikrocirkulace a jizva
- Dilatacni nebo zanetliva kardiomyopatie
2. HFpEF — Castéji hypertenze, fibrilace sini, méné Casto stav po infarktu, Castéji
uzen
3. HFmrEF - blize k HFrEF

DalSi pficiny:
amyloidoza, sarkoid6za, Fabryho choroba, HKMP (pEF, mrEF), Ié€ba nadorového
onemocneni

JEDNOU TYDNE
ESC/HFA Guidelines EHF 2021 5emag|utid injekce
EJHF 2021, ACC/AHA/HFSA 2022
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Stadia srdecniho selhani — historicky koncept

Stadium A Stadium B Stadium C Stadium D
. Asymptomaticka Symptomaticka Pokrocilé —
LG dysfunkce dysfunkce konecéné stadium
Prevence Stabilizace Reverze/oddaleni progrese

Prevence nahlé srdec¢ni smrti

Optimalizace funkéni
kapacity

Kontrola symptomu

MSP nebo OTS
u selektovanych
pacientl

%
N

Q

novo nordisk”

Wegovy:

semaglutid injekce
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Patofyziologie srdeCniho selhani - historicky koncept

Sled déju pfi rozvoji srdecniho selhani

Symptomaticka srdecéni
dysfunkce
(srdecni selhani)

Primarni posSkozeni

(infarkt myokardu,
akutni myokarditida)

: !

Pokles kontraktility, zvétSeni objemu,
snizeni ejekéni frakce (remodelace)

ESC/HFA Guidelines EHF 2021
EJHF 2021, ACC/AHA/HFSA 2022

-

Srde&ni dysfunkce bez priznakd SS _
(asymptomaticka srdecni dysfunkce)

Progresivni komorova
dysfunkce a vaskularni remodelace

Bunécna proliferace apoptoza,
myofibréza, endotelova dysfunkce

Vazokonstrikce
Retence Na/H,O

T

Aktivace RAAS, SAS
v cirkulaci a tkanich
(neurohumoralni aktivace)

wegovy

semaglutid injekce
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Farmakoterapie HFpEF a HFmrEF — neutralni efekt
neurohumoralni blokady na klinicke vysledky
Efekt Ié€by Lékova skupina Uéinnost lééby
Symptomy Diuretika Zlepseni
BB, MRA Chybi evidence
ARB candesartan ZlepSeni NYHA CHARM
ACEI Ruzné vysledky PEP-CHF
ARNI Zlepseni NYHA PARAGON HF
Hospitalizace Nebivolol, digoxin, SniZeni rizika, SENIORS
spironolakton, (pouze sinus) TOPCAT
candesartan dikazy chybi u fis
Umrti Nebivovol Snizeni rizika umrti a SENIORS
u starSich pacientu hospitalizace
ACEI, ARB, MRA,
ARNI Chybi dukazy PARAGON HF
wegovy-

ESC/HFA Guidelines EHF 2021 semaglutid injekce
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Novy pohled na patofyziologii srde¢niho selhani (HFpEF) .

» Paradigma “outside-in“ — metabolické poruchy a zanét v extrakardialnich tkanich (tukova tkan,

jatra, kosterni svaly, cévy) podporuji vznik systémoveho zanetu, endotelialni dysfunkce a

inzulinové rezistence, ktereé vedou ke klinické manifestaci HFpEF.

* Dysfunkcni tukova tkan produkuje prozanétlivé mediatory (TNFa, IL-6) s rozvojem poruchy

mikrocirkulace, fibrozy a diastolické dysfunkce

- charakteristické znaky HFpEF.

Baidya D et al,
Cureus 2026

wegovy:

semaglutid injekce
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Novy pohled na patofyziologii HFpEF “outside-in® paradigma

m Cytoine Endothelial Activation & Microvascular Inflammation (\’\
= m relnsy ~
* “ Sysanic
oy =
IL-6

MCP1

Adipose tissue-driven inflammation
and metabolic stress

Therapeutic Targets

SGLT2 Inhibitors
GLP-1 Receptor Agonists
Anti-inflammatory Agents

TNFa — tumor necrosis factor-alpha , IL-6 — interleukin -6, MCP-1- monocyte chemoatractant protein-1, VCAM —1 — vascular cell adhesion molecule, ICAM-1 — JEDNOU TYDNE

®
intercelular adhesion molecule 1, ROS — reactive oxygen species, eNOS — endothelial nitric oxide synthase Wegovy

Baidya D et al, Cureus 2026 semaglutid injekce
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Srdecni selhani jako soucast kardiorenalné metabolického .
syndromu (CRM)

« Systémova porucha charakterizovana patofyziologickymi interakcemi mezi

metabolickymi RF, CV systémem a CKD, vedou k multiorganové dysfunkci a vysokému
riziku CV prihod

* Historie — Ié€ba zamérena na jednotlivé slozky CRM

* Rozvo| CRM - zivotni styl, zanedbana pécCe o zdravi, uroven zdravotni

pécCe, ekonomicka situace, faktory Zivotniho prostredi

Ndumele CE et al., CE Circulation 2023; 148(20), 1606—1635.
Mutruc V et al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833.

SETTAUTULTTT I_]t’k\Li
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Spolecné patofyziologické mechanizmy CRM

* Chronicky zanét

* Oxidativni stres

 Hyperglykémie a insulinova rezistence

o Aktivace RAAS

« Neurohumoralni dysfunkce

Hlavni komponenty: obezita, DM2, CVD, CKD, HF

JEDNOU TYDNE
Ndumele CE et al., CE Circulation 2023; 148(20), 1606-1635. Weg()Vyr

Mutruc V et al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833.
semaglutid injekce



Hlavni komponenty CRM e

* Obezita - nemoc definovana WHO od 1948
* Progndza prevalence obezity - 50 % populace v roce 2030

« Hlavni RF pro rozvoj CVD, DM2, CKD, nadory, muskuloskeletalni onemocnéni a

poruchy mentalniho zdravi
* DM - prevalence 11 %, DM2 90% a DM1 10%
« CKD ma 50 % pacientt s DM2 a 30 % s DM1
* Prevalence HF 2,1 %, podle véku 4,6 % = 50 let, 10 % = 70 let
« CKD ma 50 % s HF

JEDNOU TYDNE
Ndumele CE et al., CE Circulation 2023; 148(20), 1606—1635. Wegovy

Mutruc Vet al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833. C e
semaglutid injekce



Rizikové faktory CRM

* Obezita

» Glukézova intolerance
* Arterialni hypertenze
« CKD

« DM2

* hypertriglyceridémie

JEDNOU TYDNE

weqgovy”
Ndumele CE et al., CE Circulation 2023, 148(20), 1606—1635. g y

Mutruc Vet al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833. semag lutid injekce



Dalsi RF CRM

Psoriaza, revmatoidni artritida, lupus
Zanétliva onemocnéni erytematodes, HIV/AIDS, rodinna anamnéza DM
a geneticka dispozice nebo CKD, poruchy dusevniho zdravi, poruchy

spanku, zvysene hsCRP = 2,0

Faktory zhorSeni PredCasna menopauza, komplikace gravidity,
vazané na pohlavi polycysticka ovaria, erektilni dysfunkce
e o s e e 65 wegovy

semaglutid injekce
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Klasifikace - Stadia CRM 0-4 novd ot

15,1%2,83% m  Zadné RF CRM Normalni BMI, obvod pasu, TK  Zivotni styl, udrzet CV zdravi
1A Nadmeérna adipozita Nadvaha nebo obezita Zivotni styl, dieta, redukce

27.1% z,24,3 % m Preklinicka obezit hmotnosti,GLP-1RA, GIP/GLP-
1B Dysfunkéni adipozita rexiinicia obezlia 1RA, bariatrie

(visceralni tuk)
. Metabolické RF Metabolické RF, MetS, HN Kardioprotekce
[o) ) ) ’
2 S 4 4y TS a CKD HTG, DM Nefroprotekce
3 14,3 % 7, 22,4 % m Subklinické CVD ASCVD nebo B-HF Prevence progrese
4a Klinické CVD - ESKD
o) = o CAD U= CMP PAP’ SGLT2i, GLP1-RA,

6%2,7,2%m Fibrilace sini + obezita + RF RAASI BB. MRAS

ab Klinické CVD + ESKD  (CKD) o
Nadvaha BMI > 25, WC > 80/94, obezita BMI > 30, WC > 88/102, WC obvod pasu, MetS metabolicky syndrom, ESKD end stage kidney disease, ASCVD aterosklerotické CVD, Ndumele CE et al,, CE Circulation 2025; 148(20), 1606-1655. Wegovyr

B-HF stadium B srde¢niho selhani, CAD koronarni nemoc, COM cévni onemocnéni mozku, PAD onemocnéni perifernich tepen Mutruc V et al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833.

semaglutid injekce
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Stadia CRM novo nordisk’

wegovy

Prevzato a upraveno dle: American Heart Association. (2023); Circulation, 148(20), 1606—1635. Semag|Ut|d lnjekce
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Skrinink CRM novo tordisk

e Skrinink CRM od détstvi
o Obezita (BMI, WC), TK, lipidy, glykémie

» Skrinink v dospélosti

o Navic skrinink komponent MetS + jaterni fibr6za, kalcium koronarnich tepen,
subklinické HF a CKD

JEDNOU TYDNE
Ndumele CE et al., Circulation 2023; 148(20), 1606—1635. ego y

Mutruc V et al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833. Semag|utid iﬂjekCe
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Metabolicke biomarkery pro vcasnou diagnozu HFpEF

Epikardialni tukova tkan

IL-6/CRP

Ketolatky

Insulinova rezistence (HOMA-IR)

Intolerance zatéze

Baidya D et al,
Cureus 2026

Prozanétlivy efekt, mechanicka
komprese

Systémovy zanét a myofibroza

Porucha srdeCni energetiky
a metabolizmu

Endotelialni dysfunkce

Funkéni omezeni pfi Casné
diastolické dysfunkci

MRI, CT
Laboratorni vySetfeni plazmy
Panel ketolatek v krvi
Insulinémie, glykémie

Dynamické testy, senzory

wegovy:

semaglutid injekce
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Algoritmus péce o pacienty s CRM 2.- 4. stadia
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1RA

HN - TK > 140/90
DM2 High risk
ASCVD + DM

- DM

Dia CKD > 20

(eGFR) + UACR *

Non dia 20-44

CKD 45-90 **

HF pEF mrEF
rEF

* eGFR 20-49 + UACR = 100 mg/g nebo eGFR 50-75 + UACR = 300 mg/g
* nesteroidni MRA

** eGFR 45-90 ml/min + UACR = 200 mg/g **

RASI
+ RAS;
RASI/
+ ARNi

Ndumele CE et al., CE Circulation 2023; 148(20), 1606—1635.

Kosiborod MN et al. NEJM 2023
Mutruc Vet al., J Clin Med 2025; 14(8), 2833.

+ ***

wegovy:

semaglutid injekce
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Zavery

* Nova koncepce patofyziologie HF zdurazriuje ulohu zanétu a metabolickych faktoru

v rozvoji HF (nejen HFpEF)
« Srdecni selhani (nejen HFpF) je nutné vnimat jako souc¢ast CRM

« Skrinink HFpEF zahrnuje kromé klasickych biomarkert (NT-proBNP) také

ukazatele metabolickych poruch a zanetu

* Moderni l[éCba HFpEF (mrEF) je zaméfena na metabolické poruchy, ovlivnéni
zanetu (ISGLT2, GLP1-RA) a lokalni neurohumoralni aktivaci (nesteroidni MRA)

Wegovy:

semaglutid injekce
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v Dekuji za pozornost

S

o

C§> /Aj KARDIOLOGICKA KLINIKA

I 1.LEKARSKE FAKULTY UNIVERZITY KARLOVY A NEMOCNICE NA HOMOLCE

< N
NEMOCNICE

Wegovy:

semaglutid injekce



Zkracena informace o lécivém pfipravku
Wegovy® 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg FlexTouch®
injekéni roztok v predplnéném peru

v Tento légivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeé&nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZzadouci t&inky. Podrobnosti o hlaseni

nezadoucich ucinkl viz SPC, bod 4.8.

Slozeni: Wegovy® 0,25 mg obsahuje 1,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 0,68 mg semaglutidu. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 4 davky po 0,25 mg. Wegovy® 0,5 mg obsahuje 2,0 mg semaglutidu v 1,5 ml
roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 4 davky po 0,5 mg. Wegovy® 1,0 mg obsahuje 4,0 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno pfedplnéné pero
obsahuje 4 davky po 1 mg. Wegovy® 1,7 mg obsahuje 6,8 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 2,27 mg semaglutidu. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 4 davky po 1,7 mg. Wegovy® 2,4 mg obsahuje 9,6 mg semaglutidu
ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 3,2 mg semaglutidu. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 4 davky po 2,4 mg. Indikace: Dospéli: doplfikova lécba k dieté se snizenym obsahem kalorii a zvySené fyzické aktivité k uprave télesné
hmotnosti, v€etné ubytku a udrzovani tél. hmotnosti u dospélych s po¢ate¢nim BMI =30 kg/m2 (obezita) nebo 227 kg/m2 az <30 kg/m2 (nadvaha) za pfitomnosti alespori jedné komorbidity souvisejici s hmotnosti. Vysledky studii
tykajici se snizeni kardiovaskularniho rizika, srde€niho selhani souvisejiciho s obezitou a studované populace viz SPC, bod 5.1. Dospivajici: doplikova lé¢ba k dieté se snizenym obsahem kalorii a zvySené fyzické aktivité za
ucelem upravy télesné hmotnosti u dospivajicich ve véku od 12 let s: obezitou a télesnou hmotnosti nad 60 kg. LéEba ma byt pferuSena a pfehodnocena, pokud se u dospivajicich pacientd po 12 tydnech Ié€by davkou 2,4 mg nebo
maximalni tolerovanou davkou nesnizi BMI alespor o 5 %. Davkovani a zpisob podani: Dospéli: udrzovaci davky semaglutidu 2,4 mg jednou tydné se dosahuje zahajenim davkou 0,25 mg. Aby se snizila pravdépodobnost Gl
pFiznakd, ma byt davka po 16tydennim obdobi zvySena na udrzovaci davku 2,4 mg jednou tydné. V pfipadé potreby Ize davku zvysit na 7,2 mg jednou tydné po minimalné 4 tydnech pouzivani davky 2,4 mg u dospélych s BMI = 30
kg/m2 na zacatku lécby. Pokud pfi davce 7,2 mg nedojde k dalSimu klinickému zlepSeni tél. hmotnosti, snizte davku na 2,4 mg jednou tydné. Dospivajici: U dospivajicich ve véku od 12 let je tfeba pouzit stejny postup navySovani
davky jako u dospélych. Davka ma byt zvySovana az do dosazeni 2,4 mg (udrzovaci davka) nebo do dosazeni maximalni tolerované davky. Tydenni davky prevySujici 2,4 mg se nedoporucuji. Pfi zahajeni [éCby u pacientl s
diabetem 2. typu zvazte snizeni davky soubézné podavaného inzulinu nebo inzulinovych sekretagog, aby se sniZilo riziko hypoglykemie. Dojde-li k opomenuti davky, je tfeba ji podat co nejdfive, a to do 5 dnu po vynechani davky.
Subkutanni podani. Wegovy® se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Wegovy® se aplikuje subkutanni injekci do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Misto vpichu Ize zménit. Nesmi se podavat
intravendzné ani intramuskularné. U davky 7,2 mg se podavaji tfi davky po 2,4 mg za sebou. Injekce Ize podavat do stejné oblasti téla, ale je tfeba, aby byly od sebe vzdalené alespori 5 cm. Zvlastni skupiny pacientl: z divodu
véku neni nutna zadna uprava davkovani. Terapeutické zkuSenosti u pacientd ve véku = 85 let jsou omezené. Porucha funkce ledvin: u pacientd s lehkou ¢i stfedné téZkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Uprava
davkovani. ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientiim s téZkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Nedoporu€uje se pouzivat u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin. Porucha funkce jater: u pacientd s lehkou ¢i
stfedné téZkou poruchou funkce jater neni doporu¢ena zadna Uprava davkovani. ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientdm s téZkou poruchou funkce jater jsou omezené. Nedoporuéuje se pouzivat u pacientu s téZkou
poruchou funkce jater a u pacientl s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou funkce jater ma byt pouzivan s opatrnosti. Pediatricka populace: ve véku od 12 let neni nutna zadna uprava davky. Davky prevysSujici 2,4 mg se
nedoporuduji. Bezpe€nost a G¢innost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: u
pacientl, kterym byli podavani agonisté receptoru GLP-1 a ktefi podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlaseny pfipady plicni aspirace. Pfed provedenim zakrokd s celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci je
proto zapotfebi zvazit zvySené riziko rezidualniho obsahu zaludku v dusledku opozdéného vyprazdfiovani zaludku. Pouziti agonistd GLP-1 mUze byt spojeno s Gl nezadoucimi U¢inky. To je potfeba zohlednit pfi I6€bé pacientd s
poruchou funkce ledvin, protoZe nauzea, zvraceni a prdjem mohou zplsobit dehydrataci, coz mlze ve vzacnych pfipadech vést ke zhorSeni funkce ledvin. PFi pouziti agonistl receptoru GLP-1 byla pozorovana akutni pankreatitida.
Je-li podezfeni na pankreatitidu, je tfeba semaglutid vysadit; pokud se pankreatitida potvrdi, nesmi byt [é¢ba semaglutidem znovu zahajena. *Vysledky epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko vzniku nearteritické predni
optické ischemické neuropatie (NAION) béhem lé¢by semaglutidem. Nebyl stanoven ¢asovy interval, kdy se NAION po zahajeni Ié¢by muZe rozvinout. Pokud dojde k nahlé ztraté zraku, je tfeba provést oftalmologické vySetfeni a v
pripadé, Ze je NAION potvrzen, ma byt Iécba semaglutidem ukoncena. Semaglutid se nema pouzivat jako nahrada za inzulin u pacientl s diabetem 2. typu. Pacienti Ié¢eni semaglutidem v kombinaci s derivaty sulfonylurey nebo
inzulinem mohou mit zvy$ené riziko hypoglykemie. U pacientd s diabetickou retinopatii lé¢enych semaglutidem bylo pozorovano zvysené riziko rozvoje komplikaci diabetické retinopatie. Pacienty s diabetickou retinopatii je tfeba
peclivé monitorovat. *U pacientu s gastroparézou, ktefi jsou lé¢eni semaglutidem, se mohou vyskytnout zavaznéjsi nebo téZsi gastrointestinalni neZadouci tcinky. Semaglutid ma byt u téchto pacientt pouzivan s opatrnosti a v
pfipadé tézké gastroparézy se jeho pouZiti nedoporuéuje. Vyznamné interakce: semaglutid zpozduje vyprazdriovani Zaludku a mohl by potencialné ovlivnit absorpci sou¢asné podavanych peroralnich Ié€ivych pfipravki.
Semaglutid se musi pouzivat s opatrnosti u pacientd, ktefi dostavaji peroralni Ié€ivé pfipravky vyZadujici rychlou Gl absorpci. Pfi sou¢asném uzivani acenokumarolu a semaglutidu byly hiaSeny pfipady snizeni INR. Vice viz SPC.
Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmi v téhotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka pfeje otéhotnét nebo otéhotni, Ié€ba se musi prerusit. Nezadouci ucinky: velmi ¢asté: Gl poruchy véetné nauzey, prijmu, zacpy a

zvraceni, bolest hlavy, Unava; ¢asté: hypoglykemie, zavrat, diabeticka retinopatie, cholelitiaza, vypadavani vlasu, dysgeuzie, dysestezie; méné Casté: zvySena tepova frekvence, akutni pankreatitida, opozdéné vyprazdiovani

SPC. Pfedavkovani: mize byt spojeno s Gl poruchami, které mohou vést k dehydrataci. Baleni: FlexTouch® 0,25 mg, 0,5 mg: 1,5ml sklenéna zasobni viozka. FlexTouch® 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg: 3ml sklenéna zasobni viozka. 1
pfedplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Doba pouzitelnosti: pfed pouZzitim: 3 roky. Po prvnim pouziti: 6 tydn(. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C nebo v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Pfipravek Ize pacientovi
distribuovat pfi teploté do 30 °C po dobu az 48 hodin. Uchovavani: uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Neuchovaveijte v blizkosti chladiciho zafizeni. Chrarite pfed mrazem. Pokud pero nepouzivate, ponechte na ném

uzavér, aby bylo chranéno pred svétlem. Zpusob vydeje: vydej vazan na lékafsky pfedpis. ZpUsob hrazeni: pfipravek neni hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 6. ledna 2022. Datum revize
textu: 03/2026. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: EU/1/21/1608/006-010. DalsSi informaci ziskate z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo
Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin.

*VSimnéte si prosim zmény v informacich o Ié&ivém pfFipravku



