














CESKE ASOCIACE :
AMBULANTNICH KARDIOLOGU

20.-21. ledna 2017, Clarion Hotel Olomouc

ORGANIZACNi INFORMACE
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Jeremenkova 36, 779 00 Olomouc
GPS: 49°35'33.130"N, 17°16'32.721"E
www.clarioncongresshotelolomouc.com
Tel.: +420581 117 117

Fax: +420 581 117 123

E-mail: info.cchol@clarion-hotels.cz
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V garazich hotelu nebo na pfilehlych komunikacich
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Utastnik 350,- K¢ 500, K¢
Host, ¢estny ¢len CKS zdarma zdarma
Vystavovatel 350,- K¢ 500,- K¢

V rdmci registrace bude zajistén » ppes ¢ €F vstup na
co0See £ (EeSe 20. ledna (v séle Foliant hotelu Clarion) a #,
TMZ... e v prostorach restaurace hotelu Clarion.
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Certifikaty budou vydavany pfi registraci. Akce je ohodnocena
10 kredity.
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* €, kde je pfednaska zafazena, je nutné medium s prezentaci
odevzdat do ,slide-room”.
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E ., * ,jenutnost dodat prezentaci 24 hodin predem
(u nedélnich prednasek pak zaslat prfedem).

Pfi nedodrzeni dodani v uvedeném casovém predstihu si poradatelé
vyhrazuji pravo z technickych ddvodl prezentaci neprijmout.

Na pocitacich je standardné nainstalovan Mo U e
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%0 EL o 3 (e ofee: jpg, .gif, .bmp.

o 3 etee avi, .mpeg. Prezentace ve formatu .ppt,
.pptx, .pps.
o, T€eet oe-ede-TE e DVD, USB Flashdisk
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bude 20. ledna od 20:00 hodin v sale Foliant hotelu Clarion, vstup pro

vdechny registrované je zdarma.

Hpee o €3
budou 20. ledna od 14:50 do 15:10 hod, od 16:40 do 17:00 hod
a 21. ledna od 10:00 do 10:30 hod.

*

bude vydavan po skonceni programu 21. ledna ve 12:00 hodin.




Procoralan

Ivabradin

Redukce kardiovaskularni mortality
a hospitalizaci pro srdecni selhani >

Indikace U chromckeho
srdecniho sethani
NYHA I-IV
sinusovy rytmus, SF=75/min’

Iniciace lIécby 5mg 2x denné, titrace —————
po 2 tydnech na 7,5mg 2x denné

Literatura: 1. SPC - souhrn Gdaji o pripravku Procoralan - posledni revize textu 28/4/2018. 2. Swedberg K et al. et al. lvabrading
and outcomes in chronic heart failure (SHIFT): a randomised placebo-controlled study. Lancet. 2010;376:875-885. 3. Bohm M et al
Heart rate at baseline influences the effect of ivabradine on cardiovascular outcomes in chronic heart failure: analysis from the SHIFT
study. Clin Res Cardiol. 2013;102(1):11-22

Brocoralan 75
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU PROCORALAN 5 mg a 7,5 mg W Tento vy pipravek podiéhd dalsimu sledovani. SLOZENI* *: Jedna

potahovand tableta obsahuje ivabradinum 5 mg nebo 7,5 mg. Obsahuje laktosu jako pomocnou latku. INDIKACE™*: Symptomatickd fécha chronicke stabini

anginy pectoris: vabradin je indikovan k symptomaticke [68bé chronicke stabilni anginy pectoris u dospélych s ischemickou chorobou srdegni s normalnim sinuso-
vym rytmem a srdecni frekvenci > 70 tepd/min. lvabradin je indikovén: u dospélych, u kteryeh nejsou tolerovany nebo jsou kontraindikovny betablokatory - nebo
v kombinaci s betablokatory u pacientd, kteff jsou nedostategng kontrolovani optimlni dévkou betablokatoru. Légba chronického srdecniho sefhéni Ivabradin je
indikovn u chronickeho srdecniho sehani tridy NYHA I1 a7 IV se systolickou dysfunkei, u pacientil se smusnvym rytme, jeich? srdenf frekvence je 75 tepd/
min, v kombinagi se standardni terapi vietné Iéchy betablokatory, nebo pokud je lécha i dnaneho i I]AVI(I]VANI AZPU-
SOB PODAN**: Symptomaticka lécha chronické stabifni anginy pectoris: U pacientd ve véku do 75 let nemd tvodni davka ivabradinu prekrotit 5 mg dvakrdt
denné (u pacientii nad 75 let 2,5mg dvakrat denné). Pokud je pacient nadéle symptomaticky, dobFe toleruje dvodni dévku a Kiidov srdecni frekvence zistavd
vysSi neZ 60 tepl za minutu, po trech a7 Etyfech tydnech IgEby je mozno davku 2t na ndsledujici vy3Si dévku u pacientd Iégenych 2,5 mg dvakrdt denné nebo
5 mg dvakrét denng. UdrZovaci dévka nemd prekrotit 7,5 mg dvakrét denné. Pokud do 3 mésict od zahdjeni 16hy nedojde ke zlepSent symptomi anginy pectoris,
|6¢ha ivabradinem md byt ukongena. Kromé toho mé byt ukoneni légby zvéZeno, pokud je dosazeno pouze omezené symptomatické odpovéd a pokud nedojde ke
Kiinicky relevantnimu poklesu klidové srdegni frekvence behem tfi mésica. Lécba chronického srdecniho sefhani: Doporutend Gvodni davka ivabradinu je 5 mg
dvakrét denné u pacientd mladsich 75 let (2,5mg dvakrét denné u pacientd nad 75 let). Po dvou tydnech Iésby miZe byt dévka zviSena na 7,5 mg dvakrdt denné
(5 mg dvakrat dennd u pacientd nad 75 let), pokud je Klidov srdecni frekvence trvale vysSi nez 60 tepd/min nebo snizena na 2,5 mg dvakrét denng, pokud je kli-
dova srdegni frekvence trvale nizsi nez 50 tepd/min, nebo pfi vyskytu symptomd vztahujicich se k bradykardii. U obou indikact Jestlize srdecni frekvence béhem
|6chy Klesne pod 50 tepd/min nebo se vyskytnou symptomy vztahujici se k bradykardii, dévka must byt titrovéna smérem dold a7 na nejnizsi davku (a/nebo
ukongena pokud i po snizeni dévky zUstéva srdecni frekvence nizsi nez 50 tepd/min nebo pretrvévaji symptomy bradykardie i po snizeni dévky). KONTRAINDI-
KACE**: Hypersensitivita na léivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku, klidova tepova frekvence pred [éSbou pod 70 tepil za minutu, kardiogenni Sok,
akutni infarkt myokardu, t&Zka hypotenze (< 90,/50 mmH), té7ka jaterni insuficience, sick sinus syndrom, sino-atridlni blokdda, nestabilni nebo akutni srdeéni
selhdni, zavislost na kardiostimulatoru (srdecni frekvence uddvand vyhradng kardiostimulétorem), nestabilni angina pectoris, AV blokéda 3. stupng, kombinace se
silngmi inhibitory cytochromu P450 3A4 jako azolovd antimykotika (ketokonazol, ftrakonazal), makrolidova antibiotika (Klarithromycin, erythromycin per os, josa-
myein, telithromycin), inhibitory HIV protedz (nelfinavir, ritonavir) a nefazodan (viz Interakce a Farmakokinetické vlastnosti v Souhrnu tdaj o pfipravku, SPC),
kombinace s verapamilem nebo diltiazeme, t8hotenstvi kojeni a Zeny ve fertiinim véku, které nepouzivaji antikoncepci (viz Fertilta, t8hotenstvi a kojeni, SPC).
UPOZORNENI **: Zvlastni upozornéni: U chronické stabilni anginy pectoris: Ivabradin je indikovan pouze k symptomatické 16cbé chronicke stabilni anginy
pectoris, protoZe u téchto pacientd nemd priznivy viiv na kardiovaskuldrni vysledky. Je tfeba zvéiit opakované méfeni srdecni frekvence, EKG nebo ambulantni
24hodinové monitorovani pred zahdjenim lchy ivabradinem a u pacientd jiZ [égenych ivabradinem, u nichZ se uvazuje o titraci dévky. Platito1 pro pacienty s nizkou
srdecni frekvenci, zejména pokud srdecni frekvence klesne pod 50 tepl za minutu, nebo po snizeni davky. Srdegni arytmie: lvabradin nenf doporuovén u pacientd
s fibrilaci sini nebo jinmi srdegnimi arytmiem, které zasahuji do funkee sinusového uzlu, doporucuje se pravidelng klinicky monitorovat pacienty Iégené ivabradinem
ohledné vyskytu fibrilace sini. U pacient Iécenych ivabradinem je riziko vzniku fibrilace sini vy&. Pacienti maji bjt informovani o projevech a priznacich fibrilace sini
amaji byt pouceni, aby pri jejich vy'skytu kontaktovali svého lékae. Pokud se behem IEsby objevi fibrilace sini, je tfeba peclivé prehodnotit pomér prinosi a rizik pii
pokragovéni Iégby ivabradinem. Pacienti s chronickym srdegnim selhénim s poruchami intraventrikulérniho vedeni a kemorovou dyssynchronii by méli byt peclivé
sledovéni; AV blokada 2. stupné: ivabradin neni Sovan; nizkd tepova frekvence: [6cha nesmi byt zahajovana u pacient; s Kidovou tepovou frekvenci pod 70 tepi/
min, pokud se bihem IEgby tepovd frekvence v Klidu trvale snizf pod 50 tepl/min nebo se u pacienta objevi symptomy vztahujici se k bradykardi jako zévrats,
inava nebo hypotenze, dévka mus byt titrovana smérem dold a pokud pretrvava tepovd frekvence nizsi nez 50 tepl/min nebo pokud pretrvévaji symptomy brady-
kardie, Iétba musi byt ukongena; kombinace s blokatory kalciovyich kanald snizujicimi tepovou frekvenci (jako verapamil, diltiazem) je kontraindikovéna; chronické
srdecni selnani NYHA V: pouZiti s opatrnosts; cévni mazkova prihoda: nedoporuguje se bezprostiedng po cévni mozkové prihods; vizudini funkce: opatrnost u pacien-
s retinitis pigmentosa. Ivabradin ovliviuje retindlnf funkci. Nebyl zaznamendn toxicky cinek dlouhodobé 6cby ivabradinem naretinu. * OpatFeni pro pouiti:
hypotenze: u mimé a7 stfedné téZke hypotenze pouiti s opatrnosti; fibrilace sini - srdecni arytmie: neurgentni DC-kardioverze by méla byt zvazovana 24 hodin po
posledni ddvee ivabradinu; pacienti s vrozenym syndromem dlouhého QT nebao léGenyeh pripravky prodiuzujicimi QT interval: ivabradin by nemél byt pouiit; hyperto-
nici vyZadujici zmenu IEeby krevniho tlaku: krevni tlak je potfeba monitorovat; pomocné latky: obsahuje laktdzu. INTERAKGE™*: Kontraindikovno: silné inhibito-
ry CYP3A4, verapamil a diltiazem Nedoporucené soucasné pouziti |égivé pripravky prodiuzujict QT interval, stiedng silng inhibitory CYP3A4 , grapefruitovd Stdva
Opatrmost pii soucasném pouzi diuretika snizujct hladinu drasliku (thiazidovd a Klickovd diuretika), ostatni stredné silné inhibitory CYP3A4, induktory CYP3A4.
FERTILITA**. TEHOTENSTVI a KOJENi**  pouit je kontraindikovéino UEINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE**: moinj
wjskyt svitelnjch jevis by mél byt vzat v ivahu. NEZADOUCH GBINKY**: Veimi casté: svitelng Jevy (fosfény). Caste: bolest hlavy, rozmazané vidéni, zavra,
bradykardie, AV blokada 1. stupné (prodiouzeny interval PQ na EKG), komorové extrasystaly, neupraveny vysoky kreni tlak, fibrilace sini. Mgné casté: eosinofilie,
hyperurikemie, synkopa, diplopie, zhorsené vidéni, vertigo, palpitace, supraventrikuldrni extrasystoly, hypotenze, dusnost, nauzea, zécpa, prijem, bolest bficha, an-
gioedém, vyrdzka, svalove kfece, astenie, dnava, zv{Sent kreatininu v krvi, EKG: prodiouZenyiinterval Q1. Vzdcné: erytém, svédéni, kopfivka, nevolnost. Velmi vzdoné:
AV blokdda 2. a 3. stupné, sick sinus syndrom. PREDAVKOVANI**, FARMAKODYNAMICKE VLASTNOSTI**: vabradin je ldtkou vyhradng snizujic
tepovou frekvenci, kterd pisobi prostrednictvim selektivni a specifické inhibice kardidlniho pacemakerového /f proudu, ktery kontroluje sponténni diastolickou de-
polarizaci v sinusovém uzlu a reguluje tepovou frekvenci. Hlavni farmakodynamickou viastnostf vabradinu u Sloveka je specifické snizent tepové frekvence zévislé
na ddvce. UCHOVAVANI: zédné aviastni podminky uchovvni. VELIKOST BALENI**: 56 a 112 tablet piipravku Procoralen 5 mg a 7.5 mg v 1 beleni, DR-
ZITEI. ROZHODNUTi 0 REGISTRACI: LES LABORATOIRES SERVIER, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex France. www servier.com REGISTRAC-
Ni GiSLO: EU/ 1/05/316/008-014 DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 28. 4. 2016 LOKALNI KONTAKT: Serviersro. Na Florenci 2116/15, 110 00
Praha 1. Tel: +420 222 118 111 www.serviercz. Pred predepsénim pripravku si prectéte Souhm Gdaji o pripravku. Pripravek je k dispozici v [ékdrnch a vydej je
vézan nalékafsky predpis. Pripravek je Gastecng hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojistént, viz Seznam cen a thrad IéGivyeh pripravkd it/ /www.sukl.

c2/Sukl/ leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojist -~
“Vsimnéte si prosim zmén v informaci o Jécivem piipravku Procoralan *
“*Pro dpinou informaci i prosim prectéte cely Souhrn ddaji o pripravku —= SERVIER

Podrobnajsi informace naleznete v Souhmu tdaiti o pripravku Eliguis®.

ZKHABENA INFORMAGE [l PRIPRAVKU ELIQUIS® 2,5 mg a 5 my potahované tablety
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Se vyskytne zavazné krv. by mél byt vysazen nejméné 48 hodin ped

operaci nebo invazivnimi vykony se stednim nebo vysokym rizikem krvéceni a nejmén

pied vykony s nizkym rizikem krvéceni. Permanentni epid thekdlni katetry musf byt
odstranény nej i 5 hodin pred podanim prvni dévky pipravku Eliguis. Soub Zivani pfipravku
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Prevence cévni mozkové piihody/systémové embolie
u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini

ELIQUIS® SPOJUJE OBOJi

Volte pfipravek ELIQUIS®, peroraini piimy inhibitor faktoru Xa

s prokdzanou superioritou ve snizeni rizika vzniku cévni mozkové
pithody/systémové embolie, a zdroven vyznamné nizsim
vyskytem zavazného krvaceni oproti warfarinu.?

SUPERIORITA

Vv prevenci
CEVNI MOZKOVE
PRIHODY/

SYSTEMOVE
EMBOLIE

vs. warfarin?

ELIQUIS® -"'lu,;)

peroralni pfimy inhibjtor faktoru-Xa indikovany:
- v prevenci cévni mozkové prihody a systémove embolie
u dospélych pacientl snevalvularni fibrilaci sinf
a jednim nebo vjce rizikovymi faktory:
® pfedchozi CMP nebo TIA
® vk >75 et
® hypertenze
® diabetes mellitus
® symptomatickeé srdecni selhani (tfida NYHA I1)'
- v [é¢bé hluboké Zilni trombozy (HZT)
a plicni embolie (PE) a prevenci rekurentni HZT
a PE u dospélych pacientd’
- v prevenci/tromboembolické nemoci (TEN)
u dospélych pacientl po elektivni ndhradé
kolenniho nebo kycelniho kloubu’
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BRILIQUE.

ticagrelor

‘ 1 tableta 2x denné -

Zkracend informace o pipravku Brilique® 90 mg potahované tablety

cientli s akutnim korondrnim sy
Dévkovani a zplst

méla zahrnovat stan
leni. Drzitel rozhodnuti o registraci: As
gistrace: 3. 12. 2010. Datum revize textu:

ozhodnuti o 1
ax: +420 22

AstraZeneca

Tento gEiwypripravek pociéh dalimu ledovani To umoniryshié ziskénimowjch informacio bezpetnost Z&déme zdravor:
nicke pracovniky, aby hlésilijakakoli podezennanezadoucs inky. Podrobnosti o hléSen neZddoucich cink viz bod 4.8,

Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sacubitrilum a 25,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanum
(jako komplex sodné sl sakubitri-valsartan). Indikace: K Iébe symptomatickeho chronického srdecnino selhdni s redukovanou ejekéni fraket
1 dospélych pacienti. Dévkovani; Doporucend zahajovact dévka uh’Fravku Eniresto je jedna tableta 49 mg/51 mg dvakrét denné. Dvka by méla
byt zavojndsobena za 2 4 ty’dni do dosaZeni cilové dévky jedna tableta 97 mg{ 108 mg dvakrdt dennd, podle tolerance pacienta. Pfi problémech
stoleranci (systolicky krevnitla 395mmHg‘sympmmaﬂcka‘hypmenz&hf/per alemie, rendini d&sfuﬂkce) se doporucuje Uprava dévek soubznjh
I6civyoh pripravkd, prechodnd titrace dévek pripravku Entresto smérem doll nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: SouSasné uzivani s ACE inhibitory.
Pripravek Entresto nesm\'bg\ nodn do 36 hodin po ukonzeni écby ACE inhibitorem. Angioedém snuviseg’m’s predchozi IéShou ACE inhibitory nebo
slechou ARB v anamnéze. Dédicng nebo idiopaticky an&medém, Soutasné uzivani s 6civymi pripravky obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetes
melitus nebo u pacient s poruchou funkce ledvin éGF <60ml/min/1,73 m2). Za’vaZﬂéEnruchyajunkue jater, bilidmi cirhdza a cholestéza. Druhg
atfeti trimestr téhotensti. Hypersenzltivita na IEive \étkg nebo na kteroukoli pomocnou tku. ZvIaStni upozormeni/ varovni: Dudinf blokéda RAA
o tha Eph’pravkem Entresto nesmibyt zahdjena do 36 hodin po uéitf posledni dévky ACE inhibitoru. Pokud je I6¢ha pFipravkem Entresto ukoncena
I6tha ACE inhibitorem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podénf posledni davky pripravku Entresto. ® Kombinace pfipravku Entresto s primymi
inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucuje. © Pipravek Entresto obsahuje valsartan, a proto nemd byt podévan sougasnd s jinm pfipravkem
obsahujicim ARB. Hypotenze: [ 6¢ha nemé byt zahdjena, dokud STK neni>100 mmHg. U pacienti Iégenyeh pripravkem Entresto byly hlaseny ﬂ'r\'pady
symptomaticke hypotenze, zejména u pacient ve veku >65 let, pacientd s rendinim onemocnénim a pacientd s nizkjm STK @12 mmHg). Pri
zahajovani Iécby pripravkem Entresto nebo behem titrace jeho dévek je tfeba rutinné monitorovat krevni tlak. Symptomatickd hﬁpmenze S8 objevi
pravdégudohﬂéﬂ‘ pokud byl pacient v objemove depleci, napt: pri IEEhE diuretikg‘ dietnim omezenf sol, prjmu nebo zvaceni, Deplece sodiku a/
nebo objemové deplece majf bit korigovény pred zahdjenim Iéchy pripravkem Entresto, ale tato korektivni akce musf bt peclivé vyvazena oproti
riziku objemového Bfeu’iemi Porucha funkce ledvin: Pacienti s lehkou a stfedné tézkou a téizkou poruchou funkee ledvin podighaif vtsimu riziku
roavoje hypotenze. U pacient v termindlnim stddiu rendlnfho onemocnéni se poddvani pfipravku Entresto nedoporuguje. Uzivani pripravku Entresto
miZe byt spojeno se snizenou funkef ledvin. Riziko miZe byt ddle 2vySeno dehdydratam' nebo suuﬁasnﬁm uzivanim nesteroidnich protizanétiivych
16k (NSAID). Hyperkalemie: L 6ha nemd byt zahdjena, pokud je sérové hladina drasliku >5,4 mmol/. ?l'va'm'ph',]ravku Entresto mize bt spojeno
S8 2vySenym riziﬁem hﬁperka\emie‘ I kdyZ hypokalemie se miize take vyskytnout. Pukudge sérova hladina drasliku >5,4 mmol/1, je tfeba zvéiit
vysazeni. Angioedém: U pacienti Iégenych pripravkem Entresto byl hidSen angiosdém. Pokud s objevi angiosdgm, m4 bt poddvani B‘H’pravku
niresto ined ukonceno a m4 byt poskytnuta vhodnd Iécba a sledovini az do doby kompletnho a trvalého dstupu zndmek a priznakd. Pripravek
nesmi byt znovu Pndan‘ Angioedém spojeny s otokem laryngu miize byt fatdlnf. Pokud je pravd&podobné, 7 je obstrukee dychacich cest zpisobena
otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, Je tfeba nasadit rychle vhodnou terapil, napf. roztok adrenalinu 1 mg/1 ml (0,3 0,5 ml) a/nebo pfijmout opatfen
nutnd k zajisténi priichodnych dychacich cest. Pacienti temosské rasy majf zvyisenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendlnf
arterie: Pripravek Entresto miize zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacient s bilaterdlni nebo uniaterdini stendzou rendinf arterie.
U pacientl se stendzou renalnfarterie je tieba dbat opatmosti a doporucuje s sledovat rendlni funkce. Pacienti s poruchou funke jater: U pacient s
stredné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice nez dvojnsobek hort hranice normainiho rozmezi
Je k dispozici omezend klinickd zkuSenost. U téchto pacientl mize byt expozice zvgéena abezpetnost nenf stanovena. Pokud se pf(Eravek pouziv
Ui téchto pacient, doporuguje se dbat opatmosti. Interakce: Opatmosti je zapotieDi pfi Soutasném podéni se statiny, sidenafilem, lithiem, kalium
Setficimi diuretiky vetnd antagonisti mineralokortikoidd Eﬂapi spironolakton, triamteren, amilorid), nahradami drasliku nebo solemi s obsahem
drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky vietng selekiivnich COX-2 innibitord, inhibitord OATP181, OATP'183, OATS (nap. rifampin, cyclosporing) nebo
MPR? (napt. ritonavir). Téhotenstvi a kojeni: Uzvani pfipravku Entresto se nedoporuguje behem prvniho trimestru tehotenstvi a e kontraindikovéno
bihem druhého a tfetho trimesru téhotenstyl. Kvili moznému riziku nezadoucich reakef u kojenych novorozenc/détf se \iﬁfravek nedoporucuje
béhem kuﬁemﬁ Nezgdouci dcinky. Valmi Gasté; Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce lecin. Gisté: KaSel, anemie, hypokalemie, hyﬁnﬁ\ykemie,
zévrat, bolest hlavy, synkapa, ortostatickd hypotenze, prijem, nauzea, gastriide, selhani ledvin, tnava, astenie. Podminky uchovavéni: Uchovévejte
v Huvndm’m obalu, ahg byl ph’gravek chrdnén pred vihkosti. Dostupné Iekové mrmg/velikusn baleni: PVG/PVDC/Al blistry v baleni obsahujicim 14,
20, 28 nebo 56 potahovanjch tablet nebo vicenasobnd baleni obsahujici 168 (3 balenf po 56) nebo 195 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé
nejvySSi sfy). Poznamka: Drive e I¢k predepiete, g?eﬁléte i peive Gpnou informaci o pripravku. Reg. &.; EU/1/15/ 1058{{ 001 016, Datum
registrace; 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPC: 16.6.2016. Dréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Frimley Business
Park, Camberley GU16 7SR, Velkd Britdnie. ey prfaravku o vézei na lekarsky precjis. FFipravek neni dosud frazen Z prostiecki vejejného
Zzetavoiniho pojistén; Njdej pripravku je vzan na lekarskj predpis. Pripravek neni dosud hrazen z prostiedkil verejného zdravotniho pojistani.
REFERENGE: 1. McMurray JJ, Packer M, Desai AS, et al. Angiotensin-neprilysin inhibition versus enalapril in heart failure. N Engl J Med 2014; 371: 993-
1004. 2. Roversi S, Tonelli R, Fabbri L M. Breakthroughs in internal and respiratory medicine. The Lancet Respiratory Medicine; Vol. 3; 2015; 600-602
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*V§imnéte si prosim zmény v informacich o 1é€ivém pfipravku.
Zkrdcend informace o pripravku PRADAXA®:

SloZeni: Jedna tvrdd fobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum efexilatum. Indikace: *Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospéljch pacientd s nevalvuldrmi fibrilact sini s jednim nebo vice
rizikovymi fakfory jako je cévni mozkovd piihoda nebo franzitorni ischemickd atoka (TIA) v anamnéze; vék > 75 lef; srdeCni selhani (NYHA frida > II); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). *Lécba hluboke Zilni
trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych pacient(l. Davkovéni a zpiisob poddni: SPAF: Doporucend denni dévka je 300mg (1 fob. po 150mg 2x denné). LéEba musf byt
dlouhodobd. DVT/PE: Doporugend denni dévka je 300mg (1 fob. po 150mg 2x denng) po 1écbé parentercinim anfikoagulanciem > 5dni. Délka 1é¢by je individudini po posouzeni pfinosu vs rizika écby. Tobolku
polykat celou, neotvirat, protoZe tim mize byt zvySeno riziko krvéceni. Davka 220mg (T fob. po 110mg 2x denné) - vék 80 let a vyssi, soucasné uzivani verapamilu. Pro ndsledujici pacienty by méla byt zvolena
denni ddvka pripravku 300mg nebo 220mg dle individudiniho posouzeni rizika romboembolie nebo rizika krvaceni: vk 75-80 lef; sif. 12k porucha funkee ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofagedini
reflux; ostatni se zvSenym rizikem krvdcent. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vijpottem CrCl pred zahdjenim Iécby, aby byli vyloudeni pacienti s 1&7kou poruchou funkee ledvin (f. CrCl < 30 mi/min). U pacientd
|ééenych pripravkem Pradaxa by méla byt funkee ledvin posouzena nejméné 1x roéne nebo ¢astéji podle potreby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou nebo pomocnou Itku pripravku; 18Zka porucha funkce
ledvin (CrCl < 30 mi/min); klinicky vyznamné aktivni kivaceni; organické Iéze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vjznamné rizikove faktory zGvazného krvdeeni. Mohou fo byt neddvné gastrointesfindini ulcerace,
pritomnost malignich nddord s vysokym rizikem krvéceni, neddvné poranéni mozku nebo pétefe, neddvny chirurgicky vykon v oblasti mozku, pdtefe nebo oka, neddvné intrakranidini krvéiceni, zndmd pritomnost
nebo podezfeni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata nebo zdvazné infraspindini &i infracerebrdini cévni anomdlie; soubéznd 1éEba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin,
nizkomolekuldrni hepariny, derivaty heparinu, perorini anfikoagulancia kromé zviGSinich sifuaci, kdy dochdzi ke zméné antikoagulacni 16Eby nebo je nefrakcionovany heparin poddvén v ddvkdch nuinych k udrzeni
priichodnosti centrlnich Zilnich nebo arteridlnich kotetri; porucha funkce jater nebo jatemi onemocnéni oviiviiujict preZifi; soubéznd lécha systémové poddvanym kefokonazolem, cyklosporinem, ifrakonazolem
a dronedaronem, *uméld ndhrada srdeéni chlopné vyzadujici antikoagulacni 16Sbu. ZvidStni upozornéni: Nedoporucuje se poddvat pacientim s dvojnasobnym zvySenim hodnot jaternich testi nad homi hranici
normy. Dabigafran 150mg 2x denné byl spojen s vy38im vyskylem zavaznych %ostrointesﬂndlnich krvdceni. Pozorovano u pacientu 75 lef a starsich. K prevenci mozno podat PPL. Opatmé poddvat u pacientd
se zvySenym rizikem krvdceni. Faktory zvySujici riziko krvéceni: vék >75 1., CrCl 30-50ml/min., sougasné poddvani inhibiford glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilu), hmoinost < 50kg, ASA,
Klopidogrel, *fikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné Iéky ovliviujici hemostcizu, poruchy koagulace, frombacytopenie, poruchy funkce frombocytt, neddvnd biopsie, zavazné zranéni, bakleridini endokarditida. Akuini
chirurgicky a jiny vykon: 16¢bu dotasné prerusit; pokud je to mozné, vykon odloZit nejméne o 12 hod. Nedoporuguje se podavat u pacientl podsfupujicich anestezii s poopera¢nim ponechdnim epidurdiné zavedeného
katetru. Inferakee: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldrni heparin a derivaty heparinu, (fondaparinux, desirudin), frombolyfika, anfagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jind perordini anfikoagulancia, IGtky
ovliviiujici agregaci krevnich desticek (GPIIb/lla, tiklopidin, prasugrel, fikagrelor, dexiran a sulfinpyrazon) — 2ddné nebo omezené zkusenosti a miiZe byt zvySené riziko krvéceni. Soucasné poddvéni ASA, klopidogrelu,
NSAD z éu%e riziko krvdceni. Dabigatran efexildt o dabigatran nejsou mefabolizovany v systému cyfochromu P450, profo nejsou predpokldddny souvisejici Igkové inferakee. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron,
verapamil, chinidin, kefokonazol, dronedaron, klarithromycin a fikagrelor — pelivé sledovani, k identifikaci zvySeného rizika krvaceni mozno pouZit aPTT a dTT testy. Viyhnout se soucasnému poddvéni se silnymi
indukiory glykoproteinu P (ffezalka feCkovand, karbamazepin, rifampicin). Nezddouci dginky: Nejcast&ji hidSenym je krvceni. HidSeny jako Casté: anémie, bolest bficha, prijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie,
gastrointesfindini krvcent, kozni krvdceni, urogenitdini krvaceni (SPAF, DVT/PE); rekidini krvéceni (DVT/PE). Zvldstni opatfeni pro uchovavdni: Uchovévat v plvodnim obalu, chrénit pred vihkosti. Datum posledni revize
textu: 01/2016 DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim Infemational GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registraéni &.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150mg EU/1/08/442/011.
Pripravek schvdlen i v indikaci Primami prevence Zilnich fromboembolii u dospélch pacientu po elektivni ndhradg kycelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na lékafsky predpis. Pfipravek je Edste¢né hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed poddnim se seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.

'V Tento léCivy pripravek podiéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpegnosti. Zaddme zdravoinické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezieni na nezddouci GGinky.
Podrobnosti 0 hléSeni neZadoucich G¢inki viz bod 4.8. SPC pripravku.

Zkrdcend informace o pfipravku Praxbind® 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok:

SloZeni: 1ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50myg. Jedna injeként lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5¢ v 50ml. Lékové forma: Injekéni/infuzni roztok Indikace: Specificky
pripravek k reverzi Géinku dabigatranu. Je indikovan u dospélych pacientlr 1égenych pripravkem Pradaxa (dabigatran-efexildt) v sifuacich, kdy je ffeba urychlené zvrdtit jeho anfikoagulatni GEinky: pri
naléhavyeh chirurgickych/urgeninich vjkonech, pfi Zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném krvdceni. Ddvkovani a zpisob poddni: Omezeno pouze pro pouZifi v nemocnici. Doporucend ddvka je bg
(2 x 2,5 ¢/50 ml). Poddni druhé 59 ddvky Ize zvazit v situacich: rekurence klinicky vjznamného krvdceni spolu s prodlouzenim doby srézent krve; pokud by potencidini obnoveni krvéceni bylo Zivot ohrozujici
a zjisti se prodiouzend doba srazeni kive; pokud pacienti vyZaduji dali naléhavy chirurgicky/urgentni vikon a v¥kozuji prodlouzenou dobu srdzeni krve. Relevantnimi koagulacnimi parametry jsou akfivovany
parcidini fromboplasfinovy Cas (aPTT), dilutovany frombinovy cas (dTT) nebo ekarinovy koagulacni cas (ECT). Praxbind (2 x 2,5 ¢/50ml) se poddva infravendzng jako dvé po sobé ndsledujict infuze,
kazda v délce 5 az 10 minut, nebo jako bolusova injekee. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo ve véku > 65 let nevyZaduji zadnou Gpravu ddvky. L&cbu pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexildt)
Ize znovu zahdﬂ'it 24 hod. po poddni pfipravku Praxbind, pokud je pacient Klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidalj(ioi hemostdzy. Po podani pripravku Ize kdykoli zahdjit jinou antifrombotickou ferapii
(napf. nizkomolekuldrni heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostdzy. Kontraindikace: Zadné Zvia$tni upozornéni: Idarucizumab nezrusi ucinky jinych anfikoagulancii,
Ize kombinovat se sfandardnimi podplrmymi opatfenimi. Obsahuje 4g sorbitolu, riziko Iécby pripravkem Praxbind se u pacient s hereditdmi infoleranci frukiézy musi zvazit oprofi pofencidinimu prinosu
Iéby. Zplsobuje prechodnou proteinurii jako fyziologickou reakei na nadbytek bilkovin prochdzejicich ledvinami. Profeinurie nesv&di o poskozenf ledvin. Interakce: Klinicky relevantni inferakce s jinymi
éSivymi pripravky se povazuji za nepravd&podobné. NeZddouci ucinky: Zdané nebyly zjistény. Zviastni opatFeni pro uchovdvdni: V chladnicce (2 °C - 8 °C); v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem, po ofevreni injekéni lahvicky stabilita prokdzdna 1 hodinu pfi pokojové teploté. Neotevienou injekni lahvicku pfi pokojové feploté (25 °C) po dobu az 48 hod., pokud je v puvodnim obalu,
chranéna pfed svétlem, nebo az 6 hod. bez obalu na svéfle. Datum posledni revize textu: 07/2016 DrZitel rozhodnufi o registraci: Boehringer Ingelheim Infernational GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko
Registraéni &.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na Iékafsky pfedpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed poddnim se seznamte s ipInou informaci o pripravku.
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1. Praxbind® Souhrn Udaji o pfipravku. 2. Connolly SJ et al. N Engl J Med. 2009;361(12):1139-1151. 3. Connolly SJ et al. N Engl J Med. 2010;363(19):1875-1876. 4. Connolly SJ et al. Circulation. 2013;128(3):237-243. 5. Deitelzweig S et al. Curr Med Res Opin.
2016;32(3):573-582. 6. Graham DJ et al. Circulation. 2015;131(2):157-164. 7. Larsen TB et al. Am J Med. 2014;127(7):650-656. 8. Larsen TB et al. Am J Med. 2014;127(4):329-336. 9. Lauffenburger JC et al. J Am Heart Assoc. 2015;4(4):e001798. 10. Poster prezentovany
na kongresu ESC 29. 8.-2. 9. 2015 v Londyng. 11. Seeger JD et al. Thromb Haemost. 2016;0ct 8:1-13. (Epub pred tiskem). 12. Tepper P et al. Prezentovano na kongresu ESC 30. 8. 2015 v Londyné. 13. Villines TC et al. Thromb Haemost. 2016;0ct 8:1-9. (Epub pred tiskem).

Boehringer Ingelheim, spol.s r.0., Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, www.boehringer-ingelheim.com; MEDinfo.CZ@boghringer-ingelheim.com CZ/PRA/0916/00043
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1. Patel M.R., Mahaffey K.W., Garg J. et al. Rivaroxaban versus warfarin in nonvalvular atrial fibrillation. N Engl J Med. 2011;365(10):883-91.

2. Tamayo S., Peacock F., Patel M. et al. Characterizing major bleeding in patients with non-valvular atrial fibrillation: A pharmacovigilance
study of 27,467 patients taking rivaroxaban. Clin Cardiol. 2015;38(2):63

3. Camm J., Amarenco P, Haas S. et al. XANTUS: A Real-World, Prospective, Observational Study of Patients Treated with Rivaroxaban for
Stroke Prevention in Atrial Fibrillation. European Heart Journal. 2015:doi:10.1093/eurheartj/ehv466.
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'V Tento Iécivy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zadame dravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezdouci dicinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich dcinkii viz bod 4.8 SPC.
Slozeni alékova forma: Jedna potahovand tableta obsahuje rivaroxzbanum 20 g nebo 15 mo. Indikace: Prevence céni mozkove pihody (CMP) a systémavé embolizace  dospéljch pacientd i fibelaciinis jednim nebo
vicerzkonjmi faktory,jako sou méstnayg sidecnf selnd, hypertenze, vék > 75 let, diabetes melltus, anamnéza CMP nebo tranzitoni fchemick atake. L&cba huboké ini rombzy (HZT) a lcniembolie (PE) a prevence ecdivict
hluboké 7 trombazy a plicni embolie u dospéljch. Davkovni a zpisob podani: Tablety se maj uvat s jclem. Pacientdm, ktef njsou schopni polka celé tablety, mize bt tableta pripravku Xareho tésn e ufitim rozdrcena a
smichéna s vodou nebo s jablecnjim pyré a poté podéna perordIné. Po podni rozdrcené potahované tablety Karelto 15 mg nebo 20 m mausibjt dévka okamiité ndsledovinajidlem. Rozdrcend tableta pfipravku Narehto mize byt také
poddna gastrickou sondou poté, coje potvrzeno spréné umisténi sondy v Zaludku. Rozdrcend tableta by méla byt podna Zaludecni sondou v malém mnodstyl vody a sonda by poté mela byt propléchnuta vodou. Po podéni rozdrcené
potahovaneé tablety Xareto 15 mg nebo 20 mg mus b poé dévka okamité isledovin enterélnvjivou. Prevence cévni mozkoveé pihody a systémové embolizace (SPAF): 20 g jechou denné. Lécba HET a PE: rui i
tjdny se podd 15 mg dvakedt denné  déle 20 ma jecnou denné. Krdtkodobé écba (nejméné 3 mesice)je ndikovana p piechodnch rizkovjc faktorech a dlouhodobd écha p traljch izkowjch fatorech nebo diopaticé HIT net
PE. Delka écby je ndividudini po 2vézent pinosu 6ty arizika krvdceni. S podavinim nad 12 mésic jsou zkusenosti omezené. Podvéni pr' vku Xarehu détem do 18 et se nedoporucue. Vynechni davky: P vynechéni dévky pfi
podavéni 15 g dvakiét denné by mél pacient uzit dévku co nejfve, aby byla zaistEna denni dévka 30 mg denne. P ynechéni dévky pi by dévka neméla bt tentyz den zdvojndsoben, vynechand dévka by méla
bt it o ejve a dile s pokracjejednou denné. Prevod 2 VKA na piipravek Xaretto: écha VKA m bt ukoncena. Xarelto i it podin, ok je IR < 3,0 (SPAF, nebo INR < 2.5 (16t H17,PEa pro prevenci recidvy HITa
PE). INR nelze pouzit na monitaracilécby prpravkem Xave\ a Pievodz pnpravku Xarelto naVKA Yarehn ZWSUJQ \NH Je modnost neadekvdtnf anti kuagu\a(e XareltoiVKA se pndavaﬂ sou[ame i do hladiny INR > 2,0, odbér INR se
ale mus provédét nejdiive 22 24 hodin po posledni k Xareto: Prvni dévka se podéva 0 a2 2 hodiny pred dalsm plé Génim parenterdinfho pipravku nebo
pii vysazent kontinudlné podévaného anukaaqu\anua Prevod 2 pnpravku Xarelto n paren(eralm antikoagulans: Prvnidévka pammera\mho antikoagulans se poddva v dobé, kdy by méla byt usita dals dévka Xarehto. Speciélni
papulace: Ledvinov nedostateénost: i darencekeaininu 15-29 ml/minsedoporucjeapatmost, ouitsenedoparfue  pacentds cearance nisinez 15 mi/min . SPAF: Clearance kreatininu 50-80 mi/min: dévka se
neupravse. Cearance keatninu 15- 49 mljmin:déikase s na 15 o ednou denné. Lécha HET a PE: vodn ani ndslednd vk se neuprave (15 mg 2« denné 3 tfdny apotom 20mg jednou den). Clearance eeatininu 15-49
l/min:Snizenidévky 2 20 g jednou denné na 15 ma jecnou denné e teba zvéi pokud  pacienta rizko krvicent plevii o idijiHET aPE. Doparu[empnpouzw 15mgjez2lozeno na farmakokinetickém modelu
anebylo v téchto Kinickjch podminkch studovéno Pacienti podstupujici kavdiuverzi Lécha prpravkem Xarelto mize bjt zahdjena nebo v nilze pakva[nualu pacient u \ep[hz m” vyzadwe provedentkardioverze. Knn(ralndlka(e
HyumsenzwMana\emouwebapomumau\alku Khmkyvyznamneaklwn Krviceni. Léze nebostavy s wznamnym i wkm' incholos nijakojsou: souc p hotrakty, pitomnost
kjm rzikem krvécen, neddvno prodélané poranénf mozku nebo michy, operace mazku, michy nebo oka v nedéiné dobé, Al kevicen v nedéne dobé, jcnové varixy nebo podezieni na né, arterovendin
malformace, céni aneurysma nebo vjznamné céuni abnormality v miSe nebo mozku. Soubind Iécba jinjm antikoagulacnim prfpravkem, napt nefekcionovanjim heparinem (UFH), nizkomolekulémim hepariny (enosaparin, dalteparin
atd.), heparinovjmi derivaty (fondaparinu atd), oélnimi antikoagulanci (warfain, apaban, dabigatran atd), s nedoporutuje s wjimkou siuace,kdy e pacient previdén zjin by na lécbu ivaroxabanem nebo naopak nebo ke je

arelto. Prevod

rivaroxaban

podavin UFH v dévkch nezbytnjch pro udzent prichodnosti centrélnho Zintho nebo arteralniho katetru. Jateri onemocnén spojené s koagulopatia Kinicky relevantim rizkem krvécen! vietné cirhotil stupné Child Pugh Ba C.
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