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Schéma odborného programu

Slovo ivodem Zakladni informace
L ) | Programovy a organizacni vybor

VéZeni a milf kolegové, Piedsedkyns:
dovolujeme si vds pozvat na 8. Sjezd Ceské asociace ambulantnich kardiologd, ktery se bude MUDr. Hana Ska[mka, CSe., FEsC
konat ve dnech 17. a 18. 1. 2025 v Olomouci v hotelu Clarion. Sjezd probéhne prezencni Mlljtlgrp'l'\‘/egrﬁelg;‘é?-
formou v pivodnim formdtu nasich pfedeslych sjezdd, tedy opét od patku odpoledne do Prof. MUDT. Milog Taborsky PhD., FESC, FACC, MBA
soboty dopoledne. Clenové: . .
Na 8. sjezdu CAAMK budou prednesena sdéleni na téma onemocnéni aorty, novinky ,\DAOUCD:\AHU?]:'”VEE?CE?Z'QJ' Ph.D.
v 1écbé chronické formy ischemické choroby srdecni, fibrilace sini a hypertenze v roce 2024. MUDr. Jakub Karli¢ek
Tato témata budou doplnéna blokem sekce geriatrie a tradicné blokem kardiovaskuldrni MUDr. Lenka Pavlickova
rehabilitace. V samostatném bloku se budeme vénovat spole¢nym problémim v nasich MUDr. Jana Pisova

o o k. oy e L MUDr. Michaela Ryzlovéa
kard/olog/ckych ordinacich. Odborna sdéleni budou doplnénd predndskami farmaceutickych MUDr. Rostislav Stfibrny
firem. MUDr. Jifi Vesely

) . L o ) ) MUDr. Tereza Svarcova

Dovolujeme si vSechny pozvat na spolecenské setkani clen( Ceské asociace ambulantnich MUDr. Jifi Stastny
kardiolog(i, které se uskutecni v patek 17. ledna od cca 19:30 hod v hotelu Clarion. MUDr. Zorjan Jojko
V&iime, Ze i tento nadchazejici sjezd bude pro V&s viechny pfinosem jak odbornym, tak | 9rganizafni sekretariat
spolecenskym. Tésime se na setkani s Vami vsemi Olomouci. Ceska kardiologicka spolecnost, z. s.

Netroufalky 6b, 625 00 Brno
tel.: +420 543 213 825, e-mail: cks@kardio-cz.cz

Za organizacni a programovy vybor Ludmila Klimova — koordinatorka akce
tel: 602 536 849, e-mail: klimova@kardio-cz.cz
MUDr. Hana Skalicka, CSc., FESC

. L X . , . . Iva Pavézkova — sekretérka spolecnosti
predsedkyné Ceské asociace ambulantnich kardiologt e-mail: pavezkova@kardio—cg.cz

Ing. Kamila Prchalové — ekonomka (fakturace)
e-mail: prchalova@kardio-cz.cz

Foliant — patek 17. ledna 2025 Foliant — sobota 18. ledna 2025

13:00
13:05
14:00
14:05
15:00
15:20
16:35
16:45
17:55
18:00
18:45

19:00
19:30
22:00

Slavnostni zahdjeni sjezdu
Chronické koronarni syndromy 2024
Prestavka

Aorta a jeji onemocnéni

Prestavka

Geriatrie

Prestavka

Fibrilace sini

Prestavka

Ambulantni kardiologie

Schiize vyboru Ceské asociace ambulantnich
kardiologt

Prestavka
Spolecna vecere Ucastnikd sjezdu

Konec programu

8:30
9:30
9:40
11:00
11:15
12:10
12:15

Rehabilitace: Uskali pohybové aktivity
Prestavka

Hypertenze

Prestavka

ECHO v ambulantni praxi

Zakonceni sjezdu

Konec programu
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13:00-13:05

Slavnostni zahajeni sjezdu
Predsedajici: H. Skalicka (Praha)

13:05-14:00

13:05 1.

13:25 2.

13:45 3.

14:00

Chronické koronarni syndromy 2024

Predsedajici: P. Ostadal, J. Vesely, L. Pavlickova (Praha,
Broumov)

CHRONICKE KORONARNi SYNDROMY (U/D: 3)

P. Tousek (Prague)

DLOUHODOBA ANTI,TR(,)MBOTICKA

A HYPOLIPIDEMICKA LECBA (uip: 4)

P O3tadal (Praha)

EVOLOKUMAB V PRAXI: PREDVIDATELNE A RYCHLE
DOSAHNOUT CiL HODNOT LDL-C (PODPORENO
SPOLECNOSTi AMGEN) (Ui 5)

M. Taborsky (Olomouc)

Prestavka

14:05-15:00

14:05 4.

Aorta a jeji onemocnéni
Predsedajici: P Stadler, I. Karel, R. Stiibrny (Praha, Brno)
KLINIKA A LECBA ONEMOCNENI AORTY,

GUIDELINES ESC 2024 (UID: 7)
P Stadler (Praha)

14:25

14:45

15:00

5.

6.

AORTA A JEJi ONEMOCNENI V ZOBRAZOVACICH
METODACH uip: 8

R. Kockova (Praha)

VCASNE VYUZITi SGLT21 PRO MAXIMALIZACI
LECEBNEHO PRINOSU (PODPORENO SPOLECNOSTI
ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC) (UID: 9)

J. Pafenica (Brno)

Prestavka

15:20-16:35

15:20

15:35

15:50

16:05

7.

8.

9.

10.

Geriatrie

Predsedajici: V. Danzig, J. PiSova, M. Ryzlovd (Praha, Hradec
Krélové Hradec)

PSYCHOFARMAKA V GERIATRICKE KARDIOLOGII
POHLED PSYCHIATRA wip: 11)

|. Divacka (Praha)

PSYCHOFARMAKA V GERIATRICKE KARDIOLOGII -
POHLED KLINICKEHO FARMAKOLOGA (ip: 12)

J. Sliva (Praha)

PSYCHOFARMAKA V GERIATRICKE KARDIOLOGII -
POHLED GERIATRA (UID: 13)

Z. Danzigova (Tfebotov)

BETABLQKATORY PO !NFARI,(TU MYOKARDU
(PODPORENO SPOLECNOSTI MERCK) (uiD: 14)

M. Radvan (Brno)

8. SJEZ

CESKE ASOCIACE

16:20  11.  ANALYZA KLINICKYCH DAT NOVYCH STUDIi 18:00-18:45 Ambulantni kardiologie
ZAMERENYCH NA PODAVANI BETABLOKATORU
V SEKUNDARNI PREVENCI INFARKTU MYOKARDU Predsedajici: Z. Jojko, I. Karel, M. Taborsky, H. Skalicka
A JEJICH VLIVU NA SOUCASNA DOPORUCENI (Praha, Olomoud)
(PODPORENO SPOLECNOSTI HERBACOS
RECORDATI) (uip: 15) )
P Jansky (Praha) 18:00 16. UHRADY 2025 (uip: 22)
16:35 Prestavka Z.Jojko (Praha)
18:15  17. BONUSOVE PROGRAMY , VZP + SRDECNi SELHANI
16251755 Fibril — A OSTATNI POJISTOVNY (i 23)
B briface sini M. Taborsky (Olomouc)
Predsedajici: M. Taborsky, J. Karlicek, L. Francek (Olomouc, L, ,
Zlin, Brno) 18:30  18. CO NAS PALi V KLINICKE PRAXI (UD: 24)
. M. Ryzlova (Praha)
16:45  12. DOPORUCENE POSTUPY ESC 2024 (UiD: 17)
M. Téborsky (Olomouc)
17:05 - 13. m%%%{;m ABLACE U PACIENTU S FIBRILACI 18:45-19:00 Schiize vyboru Ceské asociace ambulantnich
J. Kautzner (Praha) kardiologﬁ
17:25  14.  VIME JIZ O ANTIKOAGULACI VSE? (PODPORENO
SPOLECNOSTI PFIZER) (UiD: 19) 19:00 Piestavka
R. Miklik (Brno)
17:40  15. ARTERIALNI HYPERTENZE A FIBRILACE SiNi
(PODPORENO SPOLECNOSTI SERVIER) (10 20 19:30-22:00 Spolecna vedere Géastniki sjezdu
S. Havranek (Praha)
17:55 Prestavka 22:00 Konec programu

AMBULANTNICH KARDIOLOGU



8. SJEZ

CESKE ASOCIACE :
AMBULANTNICH KARDIOLOGU

8:30-9:30  Rehabilitace: Uskali pohybové aktivity
Predsedaiict: R. Pudil, V. Tuka, T. Svarcové (Hradec Krélové, Praha)
8:30 19. ..UNEMOCNYCH S ICHS (uiD: 28)
V. Tuka (Praha)
8:45 20. ..U PACIENTU S ARTERIALNi HYPERTENZI EVENT.
OBEZITOU (UiD: 29)
E. Sovové (Olomouc)
9:00 21. ..U NEMOCNYCH SE SRDECNIM SELHANIM (ip: 30)
R. Pudil (Hradec Kréalové)
9:15  22. PACIENT S KARDIORENALNiM ONEMOCNENIM
V ME AMBULANCI (PODPORENO SPOLECNOSTI
BOEHRINGER INGELHEIM) (uiD: 57)
T. Svarcova (Hradec Kralové)
9:30 Prestavka
9:40-11:00 Hypertenze
Predsedajici: A. Linhart, I. Karel, J. Vesely (Praha, Broumov)
9:40 23.  GUIDELINES ESC 2024 (UiD: 33)
A. Linhart (Praha)
10:00 24. SPECIFICKE POPULACE U HN (UD: 34)
E. Kocianova (Olomouc)
10:10  25. PROC MERIT KREVNi TLAK (PODPORENO

SPOLECNOSTi PRO.MED.CS) (UiD: 35)
E. Kocidnova (Olomouc)

10:25  26.

10:40  27.

10:55
11:00

CO PRINESOU ZMENY BONUSOVYCH PROGRAMU
SRDECNIHO SELHANi? (PODPORENO SPOLECNOSTI
NOVARTIS) (D: 36)

M. Taborsky (Olomouc)

LEQVIO V SYSTEMU ZDRAVOTNi PECE ROKU 2025
(PODPORENO SPOLECNOSTi NOVARTIS) (UiD: 37)

J. Vesely (Broumov)

Diskuze

Prestavka

Partneri
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11:15-12:10

11:15  28.
11:35  29.

11:55  30.

ECHO v ambulantni praxi

Predsedajici: M. Hutyra, V. Danzig, J. Stastny (Olomouc,
Praha, ZIin)

VADY, NAHRADY A ENDOKARDITIDA ECHO (UiD: 39
D. Marek (Pferov)

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA HYPERTROFIE LK (UD: 40)
M. Hutyra (Olomouc)

SPRAVNA DIAGNOSTIKA A ECHO VYSETRENi
PACIENTU S HCM (PODPORENO SPOLECNOSTI
BRISTOL MYERS SQUIBB) (U/D: 47)

P. Kuchynka (Praha)

Generalni partner:

Hlavni partnefi:

) NOVARTIS

12:10-12:15

Zakonceni sjezdu
Predsedajici: H. Skalicka (Praha)

™\ Boehri
IV mgelneiss  NRECORDATI  Astrazeneca”  AMGEN
PRO.MED.CS
ZeNTIVA nerck  (FOI0S QD Pfizer
Vystavovatelé:
Servier EMS Brno medisap
Pharma Nord Bristol Myers Squibb Swiss management s.r.0.
S&T Plus Quick Seal
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Vseobecné informace

Informace pro prednasejici

Misto konani

Clarion Congress Hotel Olomouc

Jeremenkova 36, 779 00 Olomouc
GPS: 49°35'33.130"N, 17°16'32.721"E
www.clarioncongresshotelolomouc.com

Tel.: +420 581 117 117 Fax: +420 581 117 123

E-mail: info.cchol@clarion-hotels.cz

Parkovani

V garazich hotelu nebo na prilehlych komunikacich.

Registracni poplatek

Registrace pfedem  Registrace na misté
(caplaceno do 10.1.2025) (s plathou na mist?)
Utastnik - ¢len CAAMK ~ 650,- K¢ 800,- K¢
Ucastnik - neclen CAAMK ~ 750,- K¢ 1000,- K¢
Prednésejici, predsedajici  zdarma zdarma
Cestny ¢len CKS, host zdarma zdarma
Vystavovatel 700,- K¢ 1000,- K¢

V ramci registrace bude zajistén

* 3x coffee break (2x v patek a 1x v sobotu),
* ystup na setkani ¢lenti asociace a hosta v patek, 17. ledna,
¢ obéd v sobotu, 18. ledna.

Certifikaty
Certifikaty (;LK budou vydavany pfi registraci. Pocet kredit(
pridélenych CLK pro tuto akci je 10.

Vstup do aplikace sli.do

0

Ustni sdéleni

Jednaci jazyk: cestina

Audiovizualni technika: pocitacova projekce

Hlasovaci zafizeni: po domluvé s technikem ve slide-room

Po pfijezdu na sjezd nebo nejpozdéji 2 hodiny pied zacatkem
bloku, kde je prednaska zafazena, je nutné medium s prezentaci
odevzdat do ,,slide-room”.

Slide-room bude otevien 17. ledna 2025 od 10:00 hod a bude
umistén naproti registraci, v salonku Plato.

U videosoubort je nutnost dodat prezentaci 24 hodin predem.

Pfi nedodrzeni dodani v uvedeném casovém predstihu si poradatelé
vyhrazuji pravo z technickych divodi prezentaci nepfijmout.

Na pocitacich je standardné nainstalovan Microsoft Office
s programy Power Point a Word.

Obrazové soubory ve formatu: .jpg, .gif, .bmp.
Videosoubory ve formatu: .avi, .mpeg.
Prezentace ve formatu: .ppt, .pptx, .pps.

Media, ktera se mohou prehravat: USB Flashdisk

Promitaci zafizeni: dataprojektor

Souésti prezentace musi byt dle pravidel CKS i slide s vypInénou
deklaraci konfliktu z4jmd. Tento slide musi byt zafazen na zacatku
nebo na konci prezentace. Technik ve slide-room bude zarazeni slidu
kontrolovat, event. bude pfipraven jej do prezentace doplnit.

Tistény program

je soucasti kongresovych materialG.

Setkani ¢lent asociace a hostu

se kond v patek, 17. ledna od 19:30 v salech Codex+Scriptum.
Vstup pro vsechny registrované je zdarma. Soucasti setkani je vecere
pro vsechny zdcastnéné.

Coffee breaky

budou ve foyer prednéskového salu.
e 17. ledna ve 12:00 a v 15:00 hod.
¢ 18. ledna od 9:30 hod.

Obéd
bude vydavan 18. ledna od 12:00 hodin na zakladé stravenky (obdrzite
spolu s kongresovymi materidly) v restauraci v pfizemi hotelu Clarion.
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AJI NA VAS

omoé?zabénit dalsi KV pfihodé'"?

(‘ ' Snizeni LDL-C pfipravkem Repatha® je rychlé* pretrvava po celou dobu Ié¢by a redukuje KV riziko u pacientt v sekundarni prevenci
o DPORICE 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 lé€ivého pripravku: Repatha 140 mg injekcni roztok v predplnéném peru itativni a i slozeni: Jedno predp\nene pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékovd forma: Injekeni roztok (injekce) v predpinéném peru (SureClick). ¢ indikace: Primdm( hypercholesterolemie
heterozygotni familidrni a nefamilidrni) nebo smiSend dysli u dospélych a i familidrni uamentu ve véku 10 let a starSich jako pndavek 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 statmu nebn 2 v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypnhp\dem\ky u pamentu kteff netoleruji statin nebo u kterych je statin i familidrni v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u dospélych a ged\atrmkych acientd ve veku

10 let a starSich. Prokdzané u dospélych ke snizeni rizika, a to 1. v kombinaci s maximaini tolerovanou davkou statinu s dalSimi hypohp\dem\ky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dal3imi hypolipidemiky u pacienttl, ktefi netoleruji statin
nebo u kterych j je statin knntramdmuvan Davknvam a zpusoh podani: Podava se subkutanné do bficha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primérni hyperc a smisend (vCetné i familidrni dospélf a pediatricti pacienti (ve véku 10 let a starsi)/ Prokdzané
 u dospélych: Dopnrucena ddvka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Ob& davky jsou Klinicky ek i f familidmi’ u dospélych a pacientt] ve véku 10 let a starSich: Uvodnf 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 nebc na
kteroukoli pomocnou ltku. Zvlastni upozol a opatreni pro pou Mé se prehledné ﬂazev podaneho [éCivého pripravku a Eislo SarZe. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se ma pouZivat s opatrnosti.
kautuk: Kryt sklenéné predpinéné injekéni ky je vyroben ze suchého prirodniho kauGuku (den\/at latexu), ktery miZe vyvoldvat zavainé alergické reakce. Interakce s jingmi Ieclvyml pnpravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny 7&dné studie interakei. V Klinickych studiich byla hodnocena farmakokineticka
interakce mezi statiny a evolokumabem. Pfi pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni nutnd tiprava dévky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojenl UdaJe 0 poddvani t8hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje Ié¢bu evolokumabem. Neni
znamo, zda se evolokumab vyluGuje do lidského matef'ského mléka. Riziko pro kojené nnvumzence/kmence nelze vyloucit. Na zaklads posouzeni prospésnosti kojenf pro dité a prospéSnosti 1€y pro matku je numn rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/prerusit poddvani prlpravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné udaje
o vlivu evolokumabu na fertilitu u Clovéka. Nezadouci ticinky: Nejcastéji h\asene nezadouct dcinky pri 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. Usho\/avene v plivodnim obalu, aby byl pnpravek chrénén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o regmracl Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registraéni islo: EU/1/15/1016/003 Datum revize textu: 30. brezna 2023
Pred predepsanim pifpravku se, prosim, seznamte s iplngm znénim Souhrnu Gdajdi o pripravku. Vydej IéGivého pripravku je vazén na Iékafsky piedpis. Pfipravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojistént v indikaci primami nebo smiSené u pacientd icich k dietnim opatrenim

i ke stévajici hypolipidemicke IEChé v kombinaci s vysoce intenzivni hypohp\dem\ckou terapil. E

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

t2Repatha
evolokugaD

Lecinme sndoenA’

s duns:

Concor® COR

bisoprolol

NEZAMENITELNOST s ostatnimi Iéky diky unikatnimu tvaru tablety?

Zkracena informace o pripravku

Concor COR 2,5 mg, Concor COR 5 mg, Concor COR 10 mg, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovana tableta obsahuje 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg bisoprololi fumaras. Indikace: Lécba stabilizovaného chronického srdecniho selhani se snizenou
systolickou funkci levé komory spolu s ACE inhibitory, diuretiky a pfipadné srdecnimi glykosidy. Kontraindikace: Bisoprolol je kontraindikovany u pacientti s chromckym srdecnim selhanim u nasledujicich stavii: akutni srdecni selhdni nebo dekompenzace
srdecniho selhani vyzaduijici i.v. inotropni terapii, kardiogenni Sok, AV blok druhého nebo tietiho stupné (bez zavedeného kardiostimulatoru), syndrom chorého sinu, sinoatridini blok, bradykardie pod 60 tepi/min pred zahajemm 1é¢hy, hypotenze (systolicky
tlak pod 100 mm Hg), tézké astma bronchiale, pozdnf stadia ischemické choroby dolnich koncetin a Raynauddv syndrom, neléceny feochromocytom, metabollcka aciddza, precitlivélost na bisoprolol nebo pomocné latky obsazené v pripravku. Zviastni
upozornéni: Bisoprolol musf byt podévan s opatrnosti u téchto stavi: tendence k bronchospasmu (astma bronchiale, obstrukéni choroba bronchopulmondlni), diabetes mellitus s vysokym kolisanim hladin krevniho cukru; mohou byt maskovany priznaky
hypoglykémie, pfisnd redukéni dieta, probihajici desenzibilizatni terapie, AV blok prvniho stupné, Prinzmetalova angina pectoris, ischemické choroba dolnich kongetin (zhorSeni obtizi se miize objevit zvI&Sté na zacatku I6Eby), celkové anestézie. Tehotenstvi
akojeni: Bisoprolol by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi a kojeni. Nezadouci éicinky: Velmi Casté (> 1/10): bradykardie. Casté (= 1/100, < 1/10): zhorSeni srdecniho selhani, zavraté, bolest hlavy, gastrointestindlni potize, jako je nausea, zvraceni, prijem
azacpa, pocit chladu nebo necitlivosti v konCetinach, hypotenze, astenie, tinava. Interakce: Nedoporucené kombinace: blokétory kalciového kanalu typu verapamilu a v mensim rozsahu diltiazemu: negativni viiv na kontraktilitu a AV vedeni. Intravendzni
podani verapamilu u pacientii Iécenych betablokatorem mize vést k prohloubené hypotenzi a AV bloku. Antiarytmika tfidy | (napf. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon): mozné zesileni Ginki na AV pievod a zesileni negativné
inotropniho Gcinku. CentraIné plisobici antihypertenziva, jako je klonidin a dalSi (napf. methyldopa, moxonidin, rilmenidin): soucasné uzivani centralné plsobicich antihypertenziv miize zhorsit srdecni selhani snizenim centralniho tonu sympatiku (snizeni
srdecni frekvence a srdecniho vydeje, vasodilatace). Nahlé vysazeni, zvI&sté pred ukoncenim 1€Eby betablokatory, mize zvySit riziko ,rebound hypertenze”. Dévkovani: Lécba bisoprololem mé byt zahdjena postupnou titraci dévky podle nasledujicich kroku:
1,25 mg denné po dobu 1 tydne; v pripadé dobré tolerance zvysit na 2,5 mg denné dalsi tyden; v pfipadé dobré tolerance zvysit na 3,75 mg denné dalsi tyden; v pfipadé dobré tolerance zvysitna 5 mg denné dalSi 4 tydny; v pfipadé dobré tolerance zvysit na
7,5 mg denné dalsi 4 tydny; v piipadé dobré tolerance zvysit na 10 mg denné jako udrzovaci davka. Maximélni doporucena dévka je 10 mg denné. Pokud neni maximalni doporucena davka dobie tolerovéna, miiZe byt zvazeno postupné snizeni davkovani.
Tablety bisoprololu se polykajf celé rano, mohou se uZivat zarovei s jidlem, zapijeji se dostateénym mnozstvim tekutiny. Tablety se nezvjkaji. Baleni: 28, 56 nebo 100 potahovanych tablet. Na trhu nemus byt vechny velikosti baleni. DrZitel registraéniho
rozhodnuti: Merck spol.sr.o, Praha, Ceska republika. Registraéni Gislo: Concor COR 2,5 mg: 77/026/01-C, Concor COR 5 mg: 77/027/01-C, Concor COR 10 mg: 77/028/01-C. Podminky uchovavani: Concor COR 2,5 mg uchovévejte pfi teploté do 25 °C.
Concor COR 5 mg a Concor COR 10 mg uchovévejte pfi teploté do 30 °C. Datum posledni revize textu: 06. 11. 2020. Vydej na ékafsky predpis.

Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim Iéku si, prosim, prectéte tiplnou informaci o pipravku.
Uplnou informaci o pFipravku poskytneme na adrese spolecnosti Merck spol. s r.0.: MERCK spol. s r.0., Na Hfebenech |1 1718/10, 140 00 Praha 4, tel: +420 272 084 211, www.merck.cz

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

MRRCK

CZ-CONCO-00025



(U Daiichi-Sankyo

ZENTIVA
JEDTE SI PRO SNIiZENi LDL-C,

ABYSTE SNiZILI KV RIZIKO'?

Kdyz statiny a ezetimib nestaci, pridejte jednou
denné peroralné NILEMDO® / NUSTENDI®,
abyste pomohli svym pacientdm jit jesté dale
ve snizovani KV rizika.!?

el

Pri predepisovani se prosim seznamte s SPC NILEMDO® a NUSTENDI®

S KYSELINOU BEMPEDOOVOU MEJTE CHOLESTEROL POD KONTROLOU muN,LEMDo v “JINUSTENDI'V
(hyselina bempedoovsa ezetimib)

v Tyto l&civé pFipravky podléhaji dalSimu sledovani. To umozni rychlou identifikaci novych bezpecnostnich informaci. B
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezfeni na nezadouci G&inky. Jak hlasit nezadouci Gcinky viz bod 4.8 souhrnu Udajl o pFipravku.

Zkracena informace o pFipravku NILEMDO
Létiva latka: kyselina bempedoova 180 mg v 1 potahované tableté. Indikace: Hypercholesterolemie a smitend dyslipideie: k 16¢b& dospélych s primarni hypercholesterolemil (heterozygotni familidrn a nefamilidrni nebo smienou dystipidemii, jako doplnék diety: v kombinaci se statiny nebo statiny a jinymi terapiemi ke
snizen hladiny lipidd u pacientd neschopnych dosahnout cilove hladiny cholesterolu s lipoproteiny o nizke hustoté l cholesterol, LDL-C) pomoci maximalni tolerované davky statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jingmi terapiemi ke snizeni hladiny lipidé u pacientd, ktefi majf statinovou intoleranci
nebo je u nich néktery statin kontr VOJ: 6¢ba dospélych s prokazanym aterosklerotickjm KVO nebo vysokym rizikem aterosklerotického KVO za Gcelem snizeni KV rizika pomoci snizeni hladiny LDL-C, jako doplnék ke korekei ostatnich rizikovych faktord: u pacientd uzivajicich max.
tolerovanou dévku statinu s ezetimibem nebo bez ezetimibu nebo samostatné nebo samostatné nebo v kombinaci s ezetimibem u pacientd, kteff maj statinovou intoleranci nebo je u nich statin kontraindikovén. Davkovani: doporuZena davka je jedna 180 mg potahovana tableta denné. SoubéZna lécba simvastatinem: davka
simvastatinu ma byt omezena na 20 mg denné (nebo 40 mg denné u pacientd se zavaznou hypercholesterolemif a vysokym rizikem kar ni i, Ktefi i svjch écebnych cild na nizsich davkach a u nich? se ocekava, 7e prinosy prevazi nad potencialnimi rizikyl. Porucha funkce ledvin: u pacientd
s tézkou poruchou funkee ledvin (odhadovana mira glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?), jsou k dispozici jen omezené (daje, a u pacient(i v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin na dialyze nebyla lé¢ba zkoumana. Mize byt vyzadovano zvyéené sledovani nezadoucich Géink(i. Porucha funkce jater: u pacientd s tézkou
poruchou funkce jater je tieba zvazit pravidelné jaterni testy. Pediatricka populace: bezpeénost a Uéinnost nebyly dosud stanoveny, nejsou dostupné Udaje. Zpdisob podéni: peroralné, s/bez jidla, tablety polykat celé. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, tehotenstvi, kojeni,
soub&zné uzivani simvastatinu > 40 mg denné. Zvlastni upozorn&niz potencialn riziko myopatie pii soubéZném pouzivani statind: u pacientd, kterym je pripravek podavan jako dopliikova terapie statinu, je treba sledovat vyskyt nezadoucich Gcinkd spojenych s pouzivanim vysokjch davek statind, soub&zné se nemaji uzivat
davky simvastatinu > 40 mg; zvyen/ sérové hladiny kyseliny mocové: kyselina bempedoova mize zvyovat sérovou hladinu kyseliny mocové, méze zpisobovat nebo zhorSovat hyperurikemii a vyvolavat dnu u pacientd s anamnézou dny nebo predispozici k iz zvene hodnoty jaternich enzymd: pii zahéjent 6¢by maif bjt
provedeny testy jaternich funkci. Lécba pripravkem ma byt ukoncena, jestlize pretrvava zvjgend hladina aminotransferaz > 3 x ULN; porucha funkce ledvin: u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a u pacientt s ESRD na dialyze miize byt pfi podavani pripravku vyzadovano dodate&né sledovani nezadoucich Géinkd;
porucha funkce jater: u pacientd s t&zkou poruchou funkce jater je tFeba zvazit pravidelné jaterni testy; antikoncepce: zeny ve fertilnim véku musi béhem lécby pouzivat ucmnou antikoncepci; pomocn (atky: obsahuje lakiszu. Interakee: podavan kyseliny bempedoove spolecné s écivymi pripravky, které jsou subsraty
OATP1B1 nebo OATPB3 [t bosentan, fimasartan, p . grazopr previr a statiny jako atorvastatin, pravastatin, fluvastatin, ) miize vést ke zvjent koncentrace téchto Lécivich pripravka v plazmé. Kyselina bempedoova in vitro inhibuje OAT, coZ miZe byt
mechanismus zodpovédny za mirné zvygeni hladiny sérového kreatininu a kyseliny mocové, také miize potenclalne zvySovat plazmatickou koncentraci léivjch pFipravkd, kterejsou substraty OAT2. Kyselina miize v klinicky koncentracich také slabé inhibovat OAT3. Tehotenstvi a Kojel
a behem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku musi behem lécby pouzivat tcinnou stroje: nulovy nebo zanedbatelny viiv. Nezadouci uéinky: Casté: anémie, dna, hyperurikemie, zvjSeni hladiny aspartataminotransferazy, bolest koncetin, snizena mira glomerularni
filtrace. Velikost baleni: 28 tablet. Podminky uchovani: 7adné zvlastni podminky. Registraéni €islo: Eu/1/zn/ms/om ~011. Dritel rozhodnuti o registraci: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Mnichov, Némecko. Datum posledni revize textu: 10. 5. 2024. Vydej: pripravek je vazan na lékafsky predpis
aje Gastedné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojiténi. Pred predepsanim nebo vydejem se seznamte s tplnou informaci o pfipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. ., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Geska republika
Zkracena informace o pfipravku NUSTENDI
Léiva latka: kyselina bempedova 180 mg a ezetimib 10 mg v 1 potahované tableté. Indikace: Hypercholesterolemie a smisena dyslipidemie: indikovan k 1éEbé dospélych s primérni hypercholesterolemii [heterozygotni familiarni a nefamiliarni] nebo smienou dysllp\demn Jako doplnék diety: v kombinaci se statiny u pacientd
neschopnych dosahnout cilové hladiny LDL-C pomoci maximalni tolerované davky statinu spolu's ezetimibem; samostatné u pacientd, ktefi bud maji statinovou intoleranci, nebo je u nich statin kontraindikovan, a nejsou schopni dosahnout cilové hladiny y 0 nizké hustoté [
cholesterol, LDL-C) pouze pomoci ezetimibu; u pacient’, jiz lécenjch kombinaci kyseliny bempedoové a ezetimibu jako samostatnjch tablet se statinem nebo bez nej Kardlovaskutarm onemocnéni (KVO): Lééba dospélych s prokazanym atemsklerohckym KVO za ucetem snizeni KV rizika pomoci snizeni hladiny LDL-C,
jako doplnék ke korekei ostatnich rizikovych faktord:: u pacientd uzivajicich max. tolerovanou davku statinu, jejich? stav neni e nebo u pacient, ktefi bud maji statinovou intoleranci nebo je u nich statin kontr a jejich stav neni éné kontrolovan Léébou
ezetimibem nebo u pacienti iz écenych kombinaci kyseliny bempedoové a ezetimibu ve formé samostatnjch tablet. Davkovani: doporucend davka je 1 potahovana tzbleta 180 mg/10 mg denné. Spolecné pudamss sekvestranty Zlucovych kyselin: 2 hodiny pred nebo alespon 4 hodiny po podani sekvestrantdi Zucovych kyselin
Soubéna lécba simvastatinem: davka simvastatinu ma bjt omezena na 20 mg denné [nebo 40 mg denné u pacienti se zévaznou hypercholesterolemii a vysokym rizikem nich kte i svych écebnch cild na nizsich davkach a u nich se ocekava, ze prinosy prevazi nad potencialnimi rizikyl,
Porucha funkce ledvin: u pacient( s tézkou poruchou funkce ledvin (definovanou jako odhadovana mira glomerulérni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?), jsou k dispozici jen omezené Gdaje, a u pacientd v onetném stadia onemocnéni ledvin na dialjze nebyla 6¢ba kyselinou bempedoovou zkoumana. Mize byt vyzadovano zvjsené
sledovani nezadoucich cinki. Porucha funkce jater: nedoporucuje se u pacienty se stredné tézkou [tfida B podle Childa-Pughal nebo tézkou [tida C podle Childa-Pughal poruchou funkee jater, jelikoz ucinky zvjSené expozice ezetimibu nejsou znamy. Pediatricka populace: bezpecnost a cinnost nebyly stanoveny, nejsou
dostupné zadné Gdaje. Zpiisob podani: peroralng, s/bez jidla, tablety polykat celé. Kontraindikace: hypersenzitivita na écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou Latku; téhotenstvi; kojeni; soubézné uzivani simvastatinu > odavani spolecné se statiny je kontraindikovano u pacientd s aktivnim onemocnénim
jater nebo neabjasnenymi pretrvavajicimi zvySenimi hladin sérovych aminotransferaz; je-li pripravek podavan spoleéné se statinem, vénuite prosim pozornost souhrnu ddajg o pmpravku pro danou statinovou terapii. 2v13: potencialn riziko myopatie pri soubéZném pouzivan statind: u pacientd, kterym je
pripravek podavan jako doplikovs terapie statinu, je treba sledovat vyskyt nezadoucich Géinkd spojenych s uzivanim vysokjch davek statind, soub&zné s pripravkem se nemaiji uzivat davky simvastatinu > 40 mg; zvySent sérové hladiny kyseliny mocové: kyselina bempedoova miize zvySovat sérovou hladinu kyseliny mocove,
mize zplisobovat nebo zhorovat hyperurikemii a vyvolavat dnu u pacientd s anamnézou dny nebo predispozici k ni; zvysené hodnoty jaternich enzymd: pfi zahajeni Lécby majf bjt provedeny testy jaternich funkei. Lécba pripravkem ma byt ukoncena, jestlize petrvéva zvjsen hladina aminotransferaz > 3 x ULN; porucha
funkce ledvin: u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin a u pacientis s ESRD na dialyze mize byt pri podavani pfipravku vyZadovano dodatecné sledovani nezadoucich ucinki; porucha funkce jater: nedoporucuje se u pacientd se stredné tézkou a3 tézkou poruchou funkce jater; fibraty: pokud u pacienta uzivajiciho pripravek
ibra i i ivani s opatrnosti, monitorovat koncentrace cyklosporinu; antikoagulancia: u pacient(i uivajicich s pripravkem sougasné warfarin, jiné kumarinové antikoagulancium nebo nummon
je tieba nalezité monitorovat mezinarodni nor pomér (INR); Zeny ve fertilnim véku musi behem 6¢by pouzivat ucinnou antikoncepci; pomocné Litky: obsahuje laktozu. Interakce: Soubézné podavani fenofibratu nebo gemfibrozilu mirné zvyZovalo celkovou koncentraci ezetimibu. Nelze vylouc
terapeutické uzivani pipravku Nustendi s sebou mize nést riziko tvorby Zlucovjch kamen. Postupné snizovani hladiny cholesterolu lipoproteinu o nizké hustoté (LDL-C] po nasazeni pripravku Nustendi k cholestyraminu mize byt v disledku této interakce méné vjrazné. Glukuronid kyseliny bempedoové je <ubstratern
OAT3. Podavani pripravku Nustendi spolecné s lécivymi pripravky, které jsou substraty OATP1B1 nebo OATP1B3 [t bosentan, fimasartan, previr, glekaprevir, grazopr ir a statiny jako atorvastatin, pravastatin, fluvastatin, pitavastatin, rosuvastatin a simvastatin) miize vést ke zvySeni koncentrace téchto
(écivych pripravka v plazmé. Kyselina bempedoova in mmmnmu,e OAT2, coz miize bjit mechanismus zodpovédny za mirné zvySen hladiny sérového kreatininu a kyseliny mocové, mize také zvysuy at i [&&ivych prlpravku které jsou substraty OAT2. Kyselina bempedoova mize v klinicky

2 prostredkii verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim nebo vydejem se seznamte s Gplnou informaci o pripravku, kterou obdr3ite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska repubuka

Zkratky: ASKVO: aterosklerotické arni KV: arni; LDL-C: lipoproteinovy cholesterol s nizkou hustotou Reference: 1. SPC pripravku Nilemdo, datum revize textu 10. 5. 2024. 2. SPC pfipravku Nustendi, datum revize textu 10. 5. 2024. Urceno pro odbornou vefejnost. 1D 693714/2024/10

Jardiance
(empagliflozin)

3Ji OCHRANY

PRO LECBU

CKD®

SILA TR

JARDIANCE?® chrani
dospélé pacienty sniZzenim rizika:
GKD _ progrese onemocnéni
ledvin nebo KV umrtitt

HF _ hospitalizace pro HF
nebo KV amrti*28

DM2+KN0 - v arrs

POZNAMKY

tRandomizovans, dvojité zaslepens, placebem kontrolovana studie EMPA-KIDNEY s paralelnimi skupinami s populaci 6 609 pacientii s CKD hodnotila ticinnost a bezpecnost JARDIANCE 10mg ve srovnani s placebem. Primarim cilovym parametrem ve studii EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV tmrti nebo progrese onemocnéni
ledvin. U pacientd écenych pripravkem JARDIANCE doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0.72; 95% Cl = 0,64 -0,82; p <0,001).

#Randomizovand, dvojité zaslepen, placebem kontrolovans studie s paralelnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 dospélych pacientds s symptomatickym chronickym srdeénim selhanim a snizenou ejekéni frakci (EF LK < 40 %). Primémim cilovim parametrem ve studii EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV dmrti nebo
HHF analyzované jako doba do prvni piihody. 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 zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s populaci 5 988 dospélych pacientd
se symptomatickym s chronickym srdeénim selhanim a zachovanou ejekéni frakei (EF LK> 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Preserved bylo kompozitum KV dmrti nebo HHF analyzované jako doba do prvn prihody. U pacientd Iéenych 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 amrti, nefatélniho infarktu myokardu nebo nefatalni cévni mozkové prihody podle analyzy spolecné skupiny uZivajici JARDIANCE ve srovnani s placebem. Pacienti byli dospéli s nedostatecnou
kompenzaci DM2 a s ICHS, ICHDK nebo po IM & cévni mozkové prihodé. 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 mrti (HR = 0,62; 95% Cl = 049-0.77).4

ZKRATKY

ICHS - ischemickd choroba srdecni; CI - interval spolehlivosti; CKD - chronické onemocnéni ledvin; KV - kardiovaskularni; KVO - kardiovaskularni onemocnéni; HF - srdecni selhani; HFmrEF - srdecni selhani s mirné snizenou ejekeni frakci; HFpEF
ejekéni frakei; HHF - hospitalizace pro srdecni selhani; HR - pomér rizik; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory; MACE - velka nezadouci kardiovaskularni prihoda; IM - infarkt myokardu; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; RRR - sni

srdeéni selhani se zachovanou ejekéni frakci; HFYEF - srdeéni selhani se snizenou
ni 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. Empagliflozin in heart failure with a preserved ejection fraction.
N Engl J Med. 2021;385(16):1451-1461 4. Zinman B et al. Empaglifiozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med. 2015:373(22):2117-2128 5. Souhrn (daj o pripravku JARDIANCE. Ingelheim am Rhein, Némecko; Boehringer Ingelheim International GmbH; prosinec 2023 (dostupné na www.sukl.cz)

Zkracena informace o léCivém pFipravku Jar
SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg. Indikace: K |

nce 10 mg potahované tablety

€ diabetes mellitus 1. 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 diivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi Iécivymi pripravky ke snizeni hladiny glukdzy, véetné kombinace s inzulinem. K léché dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K é¢bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovéni a zpiisob podavani: Diabetes mellitus Il
typu: pocétecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10mg jednou denné, ktefi maji €GFR > 60 ml/min/1,73 m? a potrebuiji pfisnéjsi kontrolu glykémie, Ize davku zvy3it 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 zédné tdaje. Srdecni selhani: doporucend dévka je 10mg emuaghﬂozmu jednou denné. * Chronické onemocnéni ledvin: doporucend davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuie se zahajovat [écbu u pacient
s eGFR <20 ml/min/1,73 m%. U pacientdi s diabetem 2. typu se Ucinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientt s hodnotou eGFR <4g ml/min/1,73 m? snizuje a u pacientt s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravcepodoune mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zviastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezreni na ketoacidézu nebo u kterych byla ketoacidéza diagnostikovana, je nutné Iécbu empagliflozinem okamyité ukondit. Lécbu je tfeba prerusit u pacientt, kteff jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykond nebo akutniho
zavazného zdravotniho stavu. Pred zahajenim Iécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoaciddze. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientti s d\abcmm 1. typu. Pacienti ve véku 75 \ct a starsi mohou mit vysi riziko hypovolemie. Tablety obsahuji laktozu, proto
pacienti s intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy, by tento pripravek neméli uzivat. U pacientt Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uzivajicich inhibitory SGLT2 byly hlaseny pipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna). V pripadé podezreni
na Fournierovu gangrénu je tieba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahdjit Ié¢bu. Interakee: Empagliflozin miize zvysit diureticky efekt thiazidowych a klickowych diuretik a miZe zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem,
Ize z divodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvézit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v khmckvch hodnocenich na diabetes mellitus Il. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované
1é¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem). *Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem léciva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpegnostni profil u déti podobny bezpecnostnimu profilu u dospélych s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu. U dospélych se déle vyskytovala vaginalni monilidza, vulvovaginitida,
balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocowych cest, Zizen, pruritus, ¢asté moceni; hypovolemie, dysurie; zvysend hladina kreatininu v krvi/sniZena glomerulami filtrace, zvy3eny hematokrit, zvy3ené sérové lipidy; a vzacné diabetickd ketoaciddza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi piihodami v Klinickych hodnocenich
u srdecniho selhani byla hypovolemie; déle zacpa, angioedém. Pritomnost Diabetes mellitus I1. typu zvySovala frekvenci nezadoucich Gcinka u pacientt se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim tcinkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéniledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hlaseny
Castéji u pacienty, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpetnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divod( nedoporucuie. Pripravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni, vydej
auchovavani: Jednodavkové PVC/Al blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Viydej pripravku je vézan na Iékarsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostredkd vefejného zdravotnino pojisténi. Tento 1écivy pripravek nevyzaduje Zadné zvIastni podminky uchovévani. Registraéni
Cisla: EU/1/14/930/013 - 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni revize textu: 7. 12. 2023. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am
Rhein, Némecko. Pred predepsanim se prosim seznamte s tiplnym znénim souhmu tidaiti o pripravku. Upiné znéni souhrnu idajti o pripravku je uvefejnéno na webowych strankach Evropské agentury pro [écivé pripravky: hitp:/vwww.ema.europa.eu/ popr. na strankach Statniho tstavu pro kontrolu [éciv www.sukl.cz

*Vsimnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku
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ELIQUIS®

BEZPECNOST A UCINNOST,
KTEROU BYCH VOLIL'

PRO SEBE | MOU RODINU

1. Souhrn informac; o pfipravku ELIQUIS™ PP-ELICZE-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

liquis
apixaban

@ Pfizer

Zkracena informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 mg potahované tablety. ELIQUIS® 0,15 mg granule v tobolce k otevieni,
ELIQUIS® 0,5 mg, 1,5 mg a 2 mg obalené granule v sacku. Slozeni; Léciva latka 2,5 mg nebo 5 mg apiabanu v jedné
potahované tableté; pomocné latky se zndmym dcinkem: 102,86/51,43 mg laktdzy (tableta 5/2,6 mg); a dai pomocng
[dtky. Legiva létka 0,15 mg apixabanu v jedné toboloe; pomocné ldtky se zndmym icinkem a7 124 mg sachardzy. Léciv ldtka
UEmg apixabanu v jedné obalené granuli; pomocné latky se (iEinkem v jednom sagku obsahuje 10, 30 a 40 mg
laktdzy (jeden sdcek 0,5/1,5/2 my). Indikace: Prevence Zinich tmmbuemhulmkych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, kieff
podstoupili elektivni nahradu kySelniho nebo kolenniho kloubu. Prevence cévni mozkove prihody (CMP) a systémové 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
maximdini denni dévka. Pro t8lesné hmotnosti, které nejsou uvedeny v tabulce davkovani, nelze poskytnout Zadné doporugent
pro davkovéni, Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivta na Iégivou Iétku nebo na Kteroukoli pomocnou dtku,
Kiinicky vyznamné aktivni krvaceni, jaterni onemocnéni spojené s koagulopatif a Kinicky relevantnim rizkem rvacen, Iéze
nebo stav s vjznamnyim rizikem zdvazného krvcen', Soubgznd Iécha jinymi antkoagulancit vyjma specifickich piipadd viz
i upozomeni: Doporucuje | pripravek Eliquis uuuzwan s opatrnostiv podminkach vySsho rizka krvaceni.
fipravku Eliquis se musf jestlize se vyskytne zdvazné krvdceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim
vykonem viz SPC SoubBzné uzivani pripravku Eliquis s antiagregancii 2vySuje riziko krvdceni; pfi soubgzng Iéché NSAID
(véetnd ASA) aSSRI/SNRI je tfeba dbat zvjSené opatrmosti. Podrobnosti k podéni u poruch ledvin a jater a hemodynamicky
nestabinich pacientd viz SPC. Eiguis nenf doporugen u pacientd s trombdzou v anamnéze, u nich? byl diagnostiovdn
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
systémové siiné inhibitory CYP3A4 a P-gp, jakymi jsou napf 4 antimykotika a inhibitory HIV proteczy. Pfi soutasném
podavani se slabsimi inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp nenf va dévky apixabanu. Pfi soutasném 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
nedoporutuje. NeZdouci déinky: Casté: krvéceni (ocni, z ddsni, z st, gastrointestinalni, rektdlni, abnormalni vagindln
aurogenitdini), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, kozni vyrazka, trombocytopénie, hypotenze, zvySeni
gamaglutamyttransferdzy aalaninaminotransferdzy. Pediatrickd populace velmi tasté a Gasté: krvéceni (z nosu, rekta, ddsni,
po vjkonu), nauzea, hematochezie, 2vyfSent aspartdtaminotransferazy, alkalioké fosfat: ubinu, alaninaminotransferdzy,
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:
Fliguis 2,5 mg: mimo jing - 20, 60, 60x1 nebo 168 potahovanych tablet v blistru. Eliquis 5 mg: 28, 60 nebo 168
potahovanych tablet v bllstru Fliguis 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 aﬂresa (rZitele rozhodnuti o registraci: anmLMym quibhy Plizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2,
7, Irsko. Registraéni Gislo: mj. 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 ékafsky 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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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 m tableta obsahuje 50 mq 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 selhani (SS) - k 1écbé dospélych pacientdi se symptomatickym chronickjm srdecnim selhanim. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) - k éché dospélych pacientti s chronicky’m onemocnénim ledvin. Davkovani a zptisob
podani: Doporucend dvka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kembinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, lze uvazovat o jejich snizené davee, aby se snizilo riziko hypoglykemie
Pripravek se podavé perordIné, jednou denné, kdykoli v prib&hu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaj celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocriou [étku. Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouiiti: Neni nutnd tprava davky s ohledem na funkci ledvin. Nedoporutuje se zahdijit lébu dapaghﬂozmem u pacientii s eGFR < 25 ml/min. Utinnost dapaglifiozinu na snizeni glukozy 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 vzécnou, ale zévaznou a potencidlné Zivot ohrozujici prihodu, ktera vyzaduje neodkladnou écbu a je treba pouit pacienta. Vylucovani glukézy moti miize bt spojeno se zvjSenym rizikem infekei mocovjch 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
léchy dapagliflozinem byly pozorovany zvjsené hodnoty hematokritu. Pacienti s vjraznjm zvySenim hodnoty hematokritu maji bt sledovani a vySetfeni pro vyloueni hematologického onemocnéni.* Interakee s jinymi lécivymi
prlpravky a ||ne formy interakee: Dapagliflozin mize zvySovat dluretlcky Ucinek thiazidd a Klickowych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. NedoporUCUJe 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 tdaje o pouZiti dapagliflozinu u téhotnych zen. Jakmile j jezjiténo téhotensti, musf se lécha dapagliflozinem pierusit. Neni zndmo, zda se dapagllﬂozm alnebo jeho metabollty wluéujf dolidsksho matefského mléka. Ucinky
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 zahéjenf Iéiby, dyslipidemie a vyrazka. Méné casté jsou plisiové infekce, objemova deplece, Zizefi, zacpa, sucho v Ustech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitélu, zvySeny kreatinin i zvjSend mocovina v krvi,
snizend télesnd hmotnost, vzécné DKA (pfi pouziti u DM2), ve|m|vzacneang|oedem tubulointersticialni nefritida. U pacient uZivajicich inhibitory SGLT2, véetné dapagliflozinu, byly velmi vzacné hldseny 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. Registrovand ochrannd znamka FORXIGA e majetkem AstraZeneca ple. Pripravek Forxiga 10 mg je v CR hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi a jeho videj je vézén na lékarskj predpis. Na trhu nemusi

bjt aktudIné dostupn viechna balen. Prectéte i pozorné tiplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovjch strankdch Evropske agentury pro lécivé piipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zéstupce driitele
tozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic . 1.0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http:/fwww astrazeneca.cz.
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UDELEJTE PRO SVE Ee
PACIENTY VICE 3vT fOrx|qa®

ZVOLTE FORXIGU (dapaglifiozin)

Forxiga hrazena )
pro lé¢bu HF

v celém spektru
ejekéni frakce'

Hrazeno pro lécbu
pacientti s CKD bez
ohledu na pfitomnost DM2?

\_

CKD - chronické onemocnéni ledvin; DM2 - diabetes melltus 2. typu; HF - srdecni selhant.
* Foreiga je indikovana k léche: - dospélch pacientu se symptomatickjm chronickjm
stdecnim selhdnim, - dospélych pacientu a deéti ve véku 101eta starsich pri nedostatecné kontrole
diabetu mellitu 2. typu jako pidavnd lécha k diets a fyzické akivité, - dospéljch pacient s CKD.

LP Forviga lze nasadit ve vSech indikacich pii eGFR >25 m/min, imit pro vysazenf nen stanoven.

Reference:
1. SPC LP Fonviga datum revize textu 9.8.2024].
2. WWW.SUKL.CZ: Detail [écivého pripravku Foriga - Ceny a ihrady [online] [cit. 2024-03-10].
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Betaloc'ZOK

, metoprololiumsukcinat

Stavba tablety Betaloc® ZOK™" 2

dro
metoprolol sukcinatu

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

Davkovani 1x denné
Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin"?
200

. toprolol tartarat
konv. tableta 50 mg

maticka koncentrace
(nmol/l)
2
)

tablet s metoprololem).’

Zkracena informace o Ié&ivém pripravku Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® ZOK50mg, Betaloc® ZOK 100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg. NAZEV
PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25mg, Betaloc® ZOK 50mg, Betaloc® ZOK 100mg, Betaloc® ZOK 200mg, tablety sprodiouzenym 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 myokar nkénich srdecnich poruch s palpitacemi; profylaxe migrény; IéEba hyperthyreozy. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi:
Doporucené davkov: 100-200 mg jednou denné. Maximélni denni davka pro pfipravek Betaloc® ZOK je 400 mg. Betaloc® ZOK je uréen pro
podavani jednou denng, nejlépe rano pred jidlem nebo v pribéhu jidla. Tablety je nutné zapit vodou. Celé tablety nebo jejich poloviny se nesméji
kousat ani drtit. KONTRAINDIKACE: A-V blok druhého a tietiho stupné, dekompenzovana srdecni nedostatecnost, sinusova bradykardie (< 50
tepl/min.), sick-sinus syndrome, sinoatridlni blok, kardiogenni Sok a tézkd periferni arteridlni cirkulacni insuficience, hypotenze (systolicky

iz8i nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom,
metabolickd acidéza. Metoprolol se nesmi podavat pacientdm se suspektnim akutnim infarktem myokardu, pokud je tepové frekvence nizsi
nez 50 tepl/min., P-Q interval je deli nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tlak menai nez 100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNi UPOZORNENi
A OPATRENi: U pacientdi, ktefi jsou Ié&eni betablokatory; pfi IéEbé pacient( s astmatem, nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci; u pacientd
s A-V blokem; riziko ovlivnéni metabolismu cukrd nebo maskovani hypoglykémie; pokud je metoprolol podévan pacientiim s feochromocytomem,
mélo by byt soucasné podavano té7 alfa-sympatolytikum. INTERAKCE: Betal-sympatolytika (napf. ocni kapky) a ganglioplegika; inhibitory
monoaminooxiddzy; betablokatory; blokatory kalciového kandlu; inhibitory CYP2D6; soucasna lécba indometacinem a jinymi inhibitory

Davkovani 1x denné’
Podévani Iéku 1x denné zlepSuje compliance pacie

Davkovani u 7 schvalenych indikaci’

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.

zovaci lééba po infarktu myokardu’
200 mg 1x denné

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

Srdeéni arytmie!
100-200 mg 1x denné
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Rizené uvoliiovani'

Potahované tablety s prodlouZenym uvolfiovanim obsahu-

ji nékolik stovek mikropelet s jantaranem metoprololu. Ka-

4 mikropeleta je potazena vrstvou polymeru, kterd fidi

rychlost uvolfiovani. Po spolknuti se tableta rychle rozpadé a mikrope-
lety se disperguji v gastrointestindlnim traktu a uvolf i

po dobu asi 20 hodin. Tak je dosazeno ro

koncentraci metoprololu po dobu 24 hodin

\)
)

3o ($¢

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

rnych plazmatickych

Profylaxe migrény'
rozdil od konvenénich

100-200 mg 1x denné

prostaglandin syntetazy mize snizovat Ucinek betablokatordi; pfi soutasném uzivani s dalsimi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy,
barbituraty nebo fenothiazinem dochazi k prohloubeni hypotenzniho G€inku; soucasné uzivani se sympatomimetiky a xantiny vede ke vzdjemné
inhibici Gginku; uZivani betablokétor(i vede k zesileni hypoglykemického Gginku. FERTILITA, TEHOTENSTVi A KOJENI: Metoprolol by nemé!
byt poddvén v prlibéhu téhotenstvi a kojeni. V pfipadé, Ze téhotnd Zena uziva metoprolol, se doporucuje provadét vhodné monitorovani matky/
plodu. NEZADOUCI UCINKY: Mezi éasté nezadouci icinky patii bradykardie, posturdini poruchy (velmi vzécné doprovéazené synkopou), studené
kongetiny, palpitace. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVAN vavejte pfi teploté do 30 °C. DATUM PRVNi REGISTRACE: Betaloc'
25 mg: 21. 3. 2001; Betall 0K 50 mg: 20. 12. 2000; Betal 0K 100 mg: 15. 4. 1998; Betalo 0K 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'
0K 200 mg: 58/629/00-C. Vydej lécivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis. Lék k v

§ Pfed pfedepsanim pfipravku si peclivé prostudujte tplné znéni.
Souhrnu udajii o pripravku, které naleznete na webovych strankach: https:/prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/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 spolecnosti. 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

YLPIO®

Zkrdcené informace o &civém piipravku Yipio 80 mg / 2,5 mg tablety: Slozeni: Telmisartanum 80 mg a indapamidum 2,5 mg v 1 tableté. Indikace: Substitucn terapie esencidlni hypertenze /
u dospélgch pacientd, jejich krevnf tlak je kontrolovdn kombinacf telmisartanu a indapamidu poddvangmi soucasné ve stejngch ddvkéch, jako jsou v kombinaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécive ldtky, sulfonamidy nebo pomocné ldtky, 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 behem Kojenf nedoporucuje, Soucasné uzivdni telmisartanu s pipravky obsahujicimi aliskiren
je kontraindikovdno u pacientd s diabetes mellitus nebo poruchou funkee ledvin (GFR < 60 mUmin/173 m?). Nezadouci Gcinky: Souvisejici s telmisartanem: Infekce mocovich cest nebo hornich
cest dchacich, hyperkalemie, synkopa, vertigo, bradykardie, kasel, prijem, dyspepsie, zvracenf, pruritus, zvgsené pocenf, kozni vyrdzka, myalgie, poskozen ledvin véetné akutniho rendlniho selhdnf, bolesti na hrudi,
astenie, zvgsent hladiny kreatininu v krvi. Souvisejici s indapamidem: Hypokalemie, Unava, zdvrate, bolest hlavy, parestezie, nauzeq, zvraceni, zacpa, sucho v Ustech, hypersenzitivni reakce, makulopapuldmf 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 pfipravky obsahujicimi
draslik (napf. spironolakton, amilorid, triamteren, ndhrazky soli obsahujici draslik). Pri nezbytnosti soucasného poddvdnf je nutno casto kontrolovat kalemii, pfipadné EKG. Pripravek mize zvySovat plazmatickou
koncentraci lithia. Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost: Nesteroidnf protizdnétlivé léky (NSAID) a kyselina salicylovd (> 3 g/den) mohou snizovat antihypertenzni Gcinek, Pii oslabené funkei ledvin mdize kombinace
telmisartanu a pipravkd blokujicich cyklooxygendzu vést az k akutnimu selhdnf ledvin. U dehydratovangch pacient hrozi riziko akutniho rendlniho selhdni. Predchozf [écba vysokgmi dévkami diuretik vede k riziku
hypotenze po zahdjeni by telmisartanem. Kombinace s &Civy vyvoldvajicimi torsade de pointes (napf. antiarytmika, nékterd antipsychotika, bepridil, erythromycin iv., pentamidin, moxifloxacin, vinkamin i.v.) zvysuje
riziko ventrikuldrnich arytmif, zvidsté torsade de pointes. Je tedy treba sledovat a korigovat hypokalemii a monitorovat elektrolyty a EKG. Doporucuje se pouzivat ldtky, u ktergch pfi hypokalemii nehrozf riziko torsade de
pointes. Jind L€Civa zpisobujfcf pokles hladiny drasliku (napf. .v. amfotericin B, Kortikosteroidy, tetrakosaktid, stimulujicf laxativa) zvysujf riziko hypokalemie (kalemie se md sledovat a korigovat). Hypokalemie predisponuje
k toxickgm Gcinkdm digitalisu usﬂi soucasné (ECbe se doporucuje monitorovdni kalemie a EKG. Zvgsené opatrosti je tieba rovnéz dbat pfi kombinaci s ACE inhibitory (zejména v pocdteich (écby a pfi depleci sodiku nebo
pfi méstnavém srdecnim selhdni) a je tfeba brdt v Gvahu, Ze se nedoporucuje dudlni blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivdni inhibitord ACE, blokdtordi receptord pro angiotenzin Il nebo aliskirenu, Ddle je tfeba dbdt
2v§3ené opatrosti pri kombinaci s baklofenem a alopurinolem. Kombinace, jeZ je nutno vzit v dvahu: Jiné antihypertenzni (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 aciddzy), jodovangmi kontrastnimi
(dtkami, véipnikem, cyklosporinem, takrolimem a ortikosteroidy. Upozornéni: LéCba nesmi byt zandjena béhem téhotenstvi. Jestlize je zjisténo téhotenstvi, musf byt (écha pripravkem ihned ukoncena. Pacient(m
s oboustrannou stendzou rendlnf arterie nebo se stendzou arterie zdsobujict jedinou funkcnf ledvinu hrozi béhem Lécby zvysené riziko tezké hypotenze a rendlni nedostatecnost. Thiazidim podobnd diuretika jsou plné
Gcinnd pouze pfi normdlnf nebo minimdlné snizené funkci ledvin. U pacientd s poruchou rendlnich funkef uzivajicich telmisartan se doporucuje sledovdni kalemie a kreatininemie. U pacientd s primdrnim aldosteronismem
se (écba telmisartanem nedoporucuje. Je tfeba vénovat zvgSenou pozornost pacienttm trpicim stendzami aortdlni nebo mitrdlnf chlopné nebo obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatif. Pravidelné sledovdnf hladiny
qlukdzy v krvi je dule7ité u diabetiku. U pacientd, jejichZ cevni tonus a rendlnf funkce zdvisejf pevdzné na aktivité RAAS (napf. u pacientd se zdvazngm méstnavim 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 selhanim ledvin. U pacientli s poklesem intravaskuldrniho
objemu nebo koncentrace sodiku {napf. v ddsledku diuretické terapie, omezovdnf soli'v dieté, prujmii nebo zvraceni) se zejména po prvnf ddvee telmisartanu/indapamidu mdze objevit symptomatickd
hypotenze. Natremii je nutno stanovit pred zahdjenim (écby a pravidelné kontrolovat, Castéji u starSich pacientd a u pacientd's cirhdzou jater. U rizikovgch pacientd z hlediska hyperkalemie se doporucuje
kalemil monitorovat. Je tfeba zabrdnit vzniku hypokalemie, zejména u vysoce rizikovjch skupin pacientd, tj. u starsich pacientd, podvyzivendch pacientd a/nebo nemocngch osab, uzvajicich fadu Lékd
soucasné, u cirhotikll s otoky a ascitem, u pacientd s onemocnénim korondrnich tepen, pacientd se srdecnim selhdnim a osob s dlouhgm QT intervalem. V téchto pfipadech je treba Castéji kontrolovat
a korigovat kalemi, stejné jako u pacientd uzivajicich srdecnf glykosidy nebo Lditky zpdsobujict torsade de pointes. Pripravek mize zplsobit prechodné zvgsenf hladin vdpniku v plazmé. Skuteénd hyperkalcemie
mlze byt vysledkem nerozpoznané hyperparatyredzy. U nemocnuch se zvgsenou hladinou kyseliny mocové hrozf zdchvat dny. Sulfonamidy nebo derivdty sulfonamidd mohou zplsobit idiosynkratickou reakci
vedoucf k choroiddinf efuzi s defektem zorného pole, prechodné myopii @ akutnimu glaukomu s uzaviengm Ghlem. Pfi nadmémém snizenf krevniho tlaku u pacientd s ischemickou kardiopatif nebo s ischemickou
chorobou srdecnf méize dojit k infarktu myokardu nebo k cévnf mozkové piihodé. Dévkovdni a zplisob poddni: Doporucend ddvka je jedna tableta denné. PFi tézké poruse funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/
_min), u hemodialyzovan{ch pacientl a pri tézké poruse funkce jater je pipravek kontraindikovdn. U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater je nutnd Gprava ddvkovdnf a ddvka telmisartanu nemd
\ prekrocit 40 mq telmisartanu denné. Tablety se uzivajf pred jidlem, béhem jidla nebo po jdle 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 (indapctm\'dum?. Datum revize textu: 30. 8. 2022. S podrobnéjsimi informacemi o pipravku se seznamte v SPC. Pripravek je vdzdn na (ékarsky
predpis a je hrazen z prostiedkl zdravotniho pojistén. Vijrobce a drzitel rozhodnuti o registraci: PRO.MED.CS Praha a.s, TelCskd 377/} Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.
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