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Zkracena informace o pripravku Adempas® 0,5 mg, 1,0 mg, 1,5 mg, 2,0 mg, 2,5 mg.

SlozZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje riociguatum 0,5mg, 1,0mg, 1,5mg, 2,0mg nebo 2,5 mg. Indikace: 1. K 1écbé dospélych pacientli s WHO funkéni tridou I az lll s inoperabilni CTEPH (chronickou tromboembolickou plicnf hyper-
tenzi), perzistentn nebo rekurentnf CTEPH po chirurgické Iéché, pro zlepSenf funkcni zdatnosti. 2.V monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty receptoru pro endotelin, k 1écbé dospélych pacientti s PAH s WHO funkeni tidou I az IIl ke zlepSenf
funkenf zdatnosti. Ucinnost byla prokdzana u pacientli s PAH véetné pacientdi s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zpiisobenou onemocnénim pojivové tkané. Davkovani: Doporucend dvodni ddvka je Tmg tfikrdt denné po dobu 2
tydndi. Davka se md zvySovat po 0,5 mg tfikrdt denné kazdé dva tydny na maximainf ddvku 2,5 mg tfikrdt denné, pokud je systolicky krevni tlak > 95 mmHg a pacient nemd zadné zndmky nebo piiznaky hypotenze. Pokud klesne systolicky
krevn{ tlak pod 95 mmHg, ddvka md byt udrzovéna za piedpokladu, Ze pacient nemé Zadné zndmky nebo pfiznaky hypotenze. Pokud klesne systolicky krevni tlak pod 95 mmHg a pacient mé zndmky nebo pfiznaky hypotenze, mé byt aktudlni
dévka snizena 0 0,5mg tfikrdt denné. Maximdinf celkovd dennf ddvka je 7,5mg (to je 2,5 mg 3x denné). V pfipadé prechodu mezi inhibitory PDES a riocigvatem, uzivdnf sildenafilu (resp. tadalafilu) musf byt preruseno nejméné 24 (resp. 48)
hodin ped poddnim riocigvétu. Uzivani riocigvdtu musf byt preruseno alespori 24 hodin ped poddnim inhibitoru PDES. Zvlastni upozornéni: Bezpecnost a tcinnost u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena. Preklinické idaje
prokdzaly nezddoucf dcinek na riist kosti. Dokud nebude zndmo vice o dsledcich téchto zjiStén, je tieba se pouziti riocigvatu u détf a u dospivajicich v obdobf rlistu vyvarovat. U pacient(i ve véku 65 let nebo starich je vySsi riziko hypotenze,
a proto je tieba zvIdstnf opatrnost v prbéhu individudini titrace dévky. Udaje u pacient(i se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) jsou omezené a u dialyzovanych pacient(i nejsou dostupné zadné ddaje. Proto se
pripravek Adempas u téchto pacient(i nedoporucuje. Studie s riocigvdtem byly provedeny predevsim u forem plicni arteridini hypertenze souvisejicich s idiopatickou nebo vrozenou PAH a PAH souvisejici s onemocnénim pojivové tkdné. Pouziti
Krvdceni z dychactho traktu: U pacientli s plicnf hypertenzi je zvy3end pravdépodobnost krvéceni z dychactho traktu, zvisté u pacientd, kteff dostavaji antikoagulacni 1écbu. Pri 16cbé riocigvatem miize byt riziko zévazného a fatéiniho krvacenf
7 dychaciho traktu zvysené. Poddvdni riocigvdtu je tfeba se vyvarovat u pacientd s anamnézou zdvazné hemoptyzy vcetné pripadi Iécenych bronchidin arteridini embolizaci. V pripadé krvaceni z dychaciho traktu mé piedepisujici 1ékar pravidelné
vyhodnocovat pomér pifnosu a rizika pokracovani v 1écbé. Kontraindikace: Soucasné podavani s inhibitory PDES (napt. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Zévazna porucha funkee jater (Child-Pugh C). Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo
na kteroukoli pomocnou ldtku. Téhotenstvi. Soucasné podavani s nitrdty nebo donory oxidu dusnatého (napf. amylnitrit) v jakékoli formé. Pacienti se systolickym krevnim tlakem < 95 mmHg pfi zahéjeni 1échy. Pacienti s plicni hypertenzf aso-
ciovanou s idiopatickymi intersticidlnimi pneumoniemi (PH-IIP). Sou¢asné uZivani s dalsimi lécivymi piripravky: Riocigvat a jeho hlavni metabolit jsou silnymi inhibitory CYPTAT in vitro. Proto neni mozné vyloucit klinicky vyznamné
ékové interakce se soucasné uzivanymi léky, které podstupuji vyznamnou biotransformaci zprostfedkovanou CYPTAT, jako je erlotinib nebo granisetron. Soucasné pouZiti riocigvatu se silnymi inhibitory cytochromu P450 (CYP) a P-glykoproteinu
Pap/BCRP (proteinu rezistence karcinomu prsu), jako jsou azolovd antimykotika (napf. ketokonazol, posakonazol, itrakonazol) nebo inhibitory HIV protedzy (napt. ritonavir), vede ke zvySené expozici riocigvatu. Pfed podanim pfipravku Adempas
pacient(im na stabilnich davkdch silnych inhibitor(i CYP a P-gp/BCRP by se mél zhodnotit pomér prinosu a rizika individuding u kazdého pacienta a ke zmirnéni rizika hypotenze by se mélo zvaZit snizeni ddvky a monitorovani zndmek a priznaki
hypotenze. Ke zmiménirizika hypotenze v pipadé zahajeni lécby pfipravkem Adempas u pacient(i na stabilnich ddvkach silnych inhibitor(i CYP a P-gp/BCRP, jako jsou napfiklad obsazeny v HAART 1éché, by se mélo zvdzit snizeni pocdtecni davky.
Doporucuje se u téchto pacientd monitorovat zndmky a pfiznaky hypotenze. U pacient na stabilnich ddvkdch pfipravku Adempas se nedoporucuje zahéjeni 1écby silnymi inhibitory CYP a P-gp/BCRP, protoZe vzhledem k omezenym (dajtim
nelze presné doporucit dévkovani. Soucasné pouZiti riocigvdtu se silnymi inhibitory CYPTAT, jako je inhibitor tyrosinkindzy erlotinib a silné inhibitory P-glykoproteinu Pgp/BCRP, jako je imunosupresivum cyklosporin A, méize zvySovat expozici
riocigvdtu. Tyto Iécivé pipravky by se mély pouzivat s opatrnosti. Krevni tlak by mél byt monitorovén a mélo by byt zvazeno snizeni ddvky riocigvétu. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Zavraté byly hldseny jako nezddouci
(icinek a mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou strojii by si pacienti méli byt védomi, jak reaguji na tento piipravek. Téhotenstvi a kojeni: Adempas je v téhotenstvi kontraindikovan. Doporucuje se
provadét kazdy mésic téhotensky test. Zeny ve fertilnim véku musi béhem lécby piipravkem Adempas pouzivat tcinnou antikoncepci. Vzhledem k moznym zdvaznym nezadoucim dcinkiim u kojenych déti se pfipravek Adempas béhem kojeni
nemé podavat. Nezadouci ticinky: Vétsina nezadoucich (cinkd je zpiisobena relaxaci bunék hladkého svalstva cév nebo gastrointestindlniho traktu. Nejcastéji hlasené nezadouci tcinky vyskytujici se u > 10 % pacient(i Iécenych pipravkem
Adempas (az do ddvky 2,5mg tfikrdt denné) byly bolest hlavy, zdvraté, dyspepsie, perifernf edém, nauzea, prijem a zvraceni. Zdvazna hemoptyza a plicnf krvéceni, vcetné pfipad( vedoucich k imrti, byly pozorovany u pacient(i s diagnézou
nych tablet. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registracni cisla: EU/1/13/907/001 az 020. Datum prvni registrace: 27. biezna 2014. Posledni
revize textu: 28. 2. 2019. Pripravek je vdzan na Iékafsky piedpis. V indikaci CTEPH je piipravek hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistént, neni hrazen v indikaci PAH. Dffve nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s dplnym
souhrnem tdajli o pripravku, ktery naleznete na webovych strénkéch Evropské agentury pro écivé pipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zdstupce drZitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s.r.,, Na Valentince
4,150 00 Praha 5, www.msd.cz. POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

* (TEPH = chronickd tromboembolicka plicnf hypertenze

** Byla provedena randomizovand, dvojité zaslepend, mezinarodnf, placebem kontrolovand studie faze IIl (CHEST 1) u 261 dospélych pacientti s inoperabilnf chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi (CTEPH) (72 %) nebo perzistentni
¢ rekurentnf CTEPH po plicni endarterektomii (PEA; 28 %). Primdrnim cilovym parametrem studie byl rozdil v Sestiminutovém testu chlizi (6MWD), ktery byl hodnocen pfi posledni navstévé (tyden 16) viici vychozimu stavu, ve srovnani
s pacienty uzivajicimi placebo.

Reference: 1. SPC pripravku Adempas® (riociguatum). 2. www.sukl.cz. 3. Ghofrani HA, D'’Armini AM, Grimminger F et al. Riociguat for the treatment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension. N Engl J Med 2013;369:319-29.

© Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.0,, 2019. VSechna préva vyhrazena.
MSD Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceskd republika.
Tel.: +420 233 010 111, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz (Z-ADE-00022 (1.0.)
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Obecné informace

13. SYMPOZIUM
PRACOYNI SKUPINY
PLICNI CIRKULACE

Vazeni pratelé kardiologie a plicni cirkulace predevsim,

srdecné vas zveme na tradicni - jiz 13. sympozium Pracovni skupiny plicni cirkulace CKS, které se po roce bude konat opét v v hotelu
Galant v Lednicko-Valtickém arealu. Akci pofadame ve spolupréci s Pracovnou skupinou Chlopriové a vrodzené chyby srdca Slovenské kardiologické
spolecnosti a s Ceskou spolecnosti pro trombézu a hemostazu CLS JEP Je nasi snahou vytvofit prostor pro prételské setkani vsech zéjemcti o stéle
se rozvijejici oblast kardiologie, nové jsou jak diagnostické, tak lécebné postupy. Jsme radi, Ze ve spolupraci s uvedenymi partnery vznika program,
ktery maze zaujmout béhem celého sympozia. Opét vyzyvame vés vsechny k aktivni Gcasti v sekcich sympozia, které jsou vénovany kazuistickym
sdélenim, maZeme konstatovat, Ze pravé tyto sekce jsou oblibené a pravé pfi nich je nase vzajemna diskuze nejvice atraktivni. Budeme radi, kdyZ
se nam po roce opét podari vytvorit zajimavy program pro vsechny, kteri se problematice plicni cirkulace vénuji, prijedte proto na krasny jih nasi
republiky v co nejvétsim poctu.

Michael Aschermann,
Pavel Jansa,

Iveta Simkova,

Jan Kvasnicka

I Organizator konference

Ceska kardiologicka spolecnost, z. s.
Netroufalky 6b, 625 00 Brno

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

| Koordinator akce
Kamila Prchalova

Tel.: +420 606 079 023
e-mail:  prchalova@kardio-cz.cz

| Organizacni a programovy vybor
prof. MUDr. Michael Aschermann, DrSc.
prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.
prof. MUDr. Jan Kvasnicka, DrSc.
doc. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D.
prof. MUDT. Iveta Simkova, DrSc.
prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.

Sympozium porada Ceska kardiologicka spole¢nost ve
spolupraci s Pracovnou skupinou Chlopriové a vrodené
chyby srdca SKS a s Ceskou spole¢nosti pro trombozu
a hemostézu CLS JEP.

I Misto a datum konani

Hotel Galant Lednice, 21. dubna 657, 691 44 Lednice
18.-19. fjna 2019

| Registrace

patek 18.10.2019  11:00-19:30 h
sobota 19. 10. 2019 11:00 - 15:00 h

| Registracni poplatek
Registrace zdarma pro vsechny registrované Ucastniky.

I Certifikaty

Vzdélavaci akce je pofadana dle Stavovského predpisu ¢ 16 CLK,
akreditovana pod cislem 57830 a je ohodnocena 10 kredity pro lékare.
Certifikdty o Ucasti budou vydavany pfi registraci.

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

Sympozium bude probihat v neformalnim obleceni.




IR 9019
Program konference — patek 18. 10. 2019 PLICNI CIRKULACE

11.00 — 19.30 Registrace 15:50-16:35 BLOK II: Kazuisticka sdéleni 17:50-18:35 BLOK IV: Satelitni sympozium spolecnosti Actelion
Predsedajici: M. Hutyra, D. AmbroZ (Olomouc, Praha) Predsedajici: I. Simkové, M. Aschermann (Bratislava, SR, Praha)
11.00 - 13.30 Prezentace firem a obcerstveni 1550 7.  LIECBA CTEPH V KAZUISTIKACH 17:50 13.  STRATEGIE HODNOCENoi RIZIKA A DAL
1. Simkova, A. Reptova, T. Valkovicova (Bratislava, SR) E?OGN(EZhY)U PACIENTU S PAH
, , , » Jansa (Frana
:30-13: ajeni 16:05 8. PLICNI HYPERTENZE JAKO VZACNY PROJEV q
13:30-13:45  Zahdjeni GENERALIZOVANEHO KARCINOMU PRSU 18:05 14.  RISK-BASED MANAGEMENT PACIENTU S PAH
prof. MUDr. Michael Aschermann, DrSc. V CENTRU PRO LECBU PH VE FN OLOMOUC
J. Vrtal, J. Mrdzek (Ostrava) M. Hutyra (Olomouo)
16:20 9.  PLICNi HYPERTENZE A SARKOIDOZA ' : AT
. ., . , 18:20 15. MANAGEMENT PACIENTU S PORTOPULMONALNI
13:45-15:45  BLOK I: Akutni plicni embolie pohledem novych J. Pretek (Olomouc) HYPERTENZI

doporuceni ESC (2019 s
’ 2or) 16:35-17:00 Piestvka D. Ambro? (Praha)

Predsedajici: Z. Motovskd, M. Aschermann (Praha) 18:35 Konec programu

13:45 1. DIAGNOSTIKA A RIZIKOVA STRATIFIKACE PE
M. Hutyra (Olomouc)

14:05 2.  AKTUALNI PRISTUP NUKLEARNi MEDICINY
K DIAGNOSTICE PE
M. Simanek (Pelhfimov)

14:25 3.  ANTIKOAGULACNI LECBA, USKALI LECBY NOAC

17:00-17:45 BLOK III: s podporou spolecnosti AOP Orphan
Pharmaceuticals AG 18:45-19:45 Vedefe
30 let l1écby plicni hypertenze analogy
prostacyklinu

Predsedajici: M. Aschermann (Praha)

J. Kvasnicka (Praha) ] 17:00 10.  OD EXPERIMENTU KE KLINICKE PRAXI
14:45 4.  AKUTNI PLICNi EMBOLIE V GRAVIDITE P Jansa (Praha)

7. Mofoskd (Praha) , 17:15 11.  USKALI TERAPIE PROSTANOIDY
15:05 5.  VYSKYT A RIZIKA NEKOMPLETNi REPERFUZE PO PE V. Dytrych (Praha)

J. Mrézek (Ostrava) 17:30 12.  SOUCASNA POZICE PROSTANOIDU
15:25 6. POZDNE NASLEDKY PIUCNEJ EMBOLIE V TERAPEUTICKEM ALGORITMU PAH

1. Simkové (Bratislava, SR) M. Hutyra (Olomouc)




Program konference — sobota 19. 10. 2019

13. SYMPOZIUM
PRACOYNI SKUPINY
PLICNI CIRKULACE

Dékujeme vSem partneriim za podporu sympozia

10:00-12:00  Zasedéni vyboru PS Plicni cirkulace CKS
12:00-13:00 Obéd
13:00-14:00 BLOKV: Satelitni sympozium spole¢nosti MSD
Casna diagnostika, rizikova stratifikace
a moderni lécba CTEPH
Predsedajici: J. Lindner (Praha)
13:00 16.  RIZIKOVA STRATIFIKACE A LECBA CTEPH
P Jansa (Praha)
13:30 17.  ADEMPAS V LECBE CTEPH
D. AmbroZ (Praha)
14:05-15:20 BLOK VI: Gravidita u kardiovaskularné rizikovych
pacientek
Predsedajci: I. Simkova, P. Jansa (Bratislava, SR, Praha)
14:05 18. SPECIFIKA STARO§TLIVOSTI O PACIENTKY
S KARDIOVASKULARNYMI OCHORE!\IIAMI )
V GRAVIDITE, POCAS PORODU A V SESTONEDELI
M. Korbel (Bratislava, SR)
14:24 19.  TEHOTENSTVi U CHLOPENNICH VAD
J. Rubdckova Popelova (Praha)
14:43 20. GRAVIDITA U NEMOCNYCH S PAH A CTEPH

P. Jansa (Praha)

15:02 21.  PLICNi ARTERIALNI HYPERTENZE
DIAGNOSTIKOVANA V TEHOTENSTVI
S. Hudec (Olomouc)
15:20-15:45 Prestavka
15:45-16:45 BLOK VII: Plicni hypertenze s vysokym rizikem
Predsedajici: J. Rubackova Popelovd, D. AmbroZ (Praha)
15:45 22.  USKALI PRAVOSTRANNE KATETRIZACE
U VROZENYCH SRDECNICH VAD
J. Latal (Olomouc)
16:00 23.  KOREKCIA VRODENEJ SKRATOVEJ CHYBY - KEDY
JE RIZIKOVA?
|. Simkova, M. Kaldararovd, T. Valkovicova (Bratislava, SR)
16:15 24.  PLICNi VENOOKLUZIVNi NEMOC
D. Ambro? (Praha)
16:30 25.  PLICNi HYPERTENZE U SARKOIDOZY
V. Dytrych (Praha)
16:45 Konec programu

Generalni partner:

"\ ACTELION

A JANSSEN PHARMACEUTICAL COMPANY

Hlavni partnefi:
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FOCUS ON RARE DISEASES
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Remodelling lives, reshaping futures

—
REMODULIN"

treprostinil solution for infusion

°
» 'AOP,ORPHAN

FOCUS ON RARE DISEASES

fd ferrer

REMODULIN® 2,5 mg/ml
REMODULIN® 5,0 mg/ml
Infuzni roztok

Zkracend informace o pFipravku: REMODULIN 2,5 mg/ml;
REMODULIN 5,0 mg/ml Infuzni roztok

Slozeni: 1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2,5 mg/ml resp. 5 mg/ml
treprostinilum jako treprostinilum natricum. Jedna 20 ml injekéni
lahvicka roztoku obsahuje: 50 mg; 100 mg treprostinilum. Pomocné
latky: Sodik. Terapeutické indikace: Lécba idiopatické nebo dédicné
plicni arteridini hypertenze (PAH) pro zlepSeni snasenlivosti vici
télesné nédmaze a priznakl choroby u pacientl Klasifikovanych
podle New York Heart Association (NYHA) jako IIl. tfida. Davkovani
a zplsob podani: REMODULIN se podava kontinuélni podkozni nebo
intravendzni infuzi. Kvlli rizikim spojenym s chronickym zavedenim
centrélnich Zilnich katétrd, vcetné zavaznych infekci krevniho feciste,
se upfednostiuje jako cesta podani subkutanni infuze (nefedénd)
KontinudInfintravenozniinfuze (je treba nafedit) by méla byt vyhrazena
pro pacienty stabilizované subkutanni infuzi treprostinilu, pro ty,
ktefi subkutanni cestu nesndsi, a dale pro ty, u nichz Ize tato rizika
povazovat za prijatelnd. Lécbu je treba zahdjit pod prisnym Iékafskym
dohledem v lékafském zafizeni schopném poskytovat intenzivni péci
Doporucena pocateéni rychlost infuze je 1,25 ng/kg/min (pfi $patné
snasenlivosti snizit na 0,625 ng/kg/min). Rychlost infuze se zvysuje
pod lékafskym dohledem o 125 ng/kg/min tydné po dobu prvnich
4 tydnu léCby a potom o 2,5 ng/kg/min tydné. Davku je tieba upravit
na individualni bazi k dosazeni udrzovaci davky, pfi které se priznaky
zlepsuji a kterou pacient snasi. U pacientd mladsich 18 let existuje
jen malo Udajt. Dostupné Klinické studie nezjistily, zda se ucinnost
a bezpecnost doporucovaného davkovani pro dospélé vztahuje
i na déti a mladistvé. Volba davky pro starsiho pacienta by méla byt
obezfetnd a méla by odrazet Castéjsi vyskyt snizené funkee jater, ledvin
a srdce, pripadné soucasnou chorobu nebo 1é¢bu jinym lékem. Léébu
mohou zahdjit a kontrolovat pouze lékafi se zkuSenostmi s léébou
plicni hypertenze. Kontraindikace: Znama precitlivélost na treprostinil
nebo na kteroukoli z pomocnych latek. Plicni hypertenze souvisejici
s venookluzni chorobou. Méstnava srdecni selhani vyvolana tézkou
poruchou levé srde¢ni komory. Tézké postizeni jater (Child-Pugh,
trida C). Aktivni gastrointestindini vied, nitrolebni krvaceni, poranéni
Ci jiné stavy krvaceni. Vrozené nebo ziskané chlopenni vady s klinicky
relevantni dysfunkci myokardu, kterd nesouvisi s plicni hypertenzi.
Tézka korondrni srdecni choroba nebo nestabilni angina pectoris;
infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich; dekompenzované
selhani srdce, nebylo-li pod pfisnym Iékarskym dohledem; tézké
arytmie, cerebrovaskuldrni pfihody (napf. prechodnd ischemicka
ataka, mrtvice) v uplynulych 3 mésicich. Zvlastni upozornéni
a zvlastni opatfeni pro pouZiti: Lécba se nedoporucuje u pacientd
se systolickym arteridinim tlakem niz§im nez 85 mm Hg. Pfi véech
zménach davkovani je vhodné sledovat systémovy krevni tlak a srdecni
frekvenci a instruovat pacienta, aby zastavil infuzi, pokud dojde
k pfiznakiim hypotenze, nebo pokud je zjistén krevni tlak 85 mm Hg
nebo nizsi. Nahlé ukonceni nebo vyznamné snizeni davky pripravku
REMODULIN muzZe zpUsobit navrat plicni arteridlni hypertenze. Pokud
vznikne u pacienta v prubéhu lécby pripravkem REMODULIN plicni
edém, je tfeba uvazit moznost soucasného okluzivniho vendzniho
onemocnéni. Lécbu je tfeba ukoncit. Obézni pacienti (BMI nad
30 kg/m2) vylucuiji treprostinil pomaleji. Prospésnost podkozni [écby
pripravkem REMODULIN u pacientd s tézsi plicni arteridIni hypertenzi
(NYHA funkéni tridy 1V) dosud nebyla stanovena. Pomér Ucinnosti
a bezpecnosti pripravku REMODULIN nebyl dosud studovan u plicni

arteridIni hypertenze spojené s levopravym srdecnim shuntem, portalni
hypertenzi nebo infekci HIV. Pacientdm s postizenim jater a ledvin
musi byt dévka stanovena opatrné. Opatrnosti je tfeba v situacich,
kdy muze treprostinil zvysit krvaceni tim, Zze inhibuje agregaci
desticek. 20ml injekéni lahvicka s pripravkem REMODULIN 2,5 mg/ml;
5,0 mg/ml obsahuje 55,2 mg; 58,6 mg sodiku. To je tfeba mit na paméti
u pacientd s kontrolovanou sodikovou dietou. Infekce krevniho fecisté
a sepse spojené s centralnim Zilnim katétrem byly hlaseny u pacientd
dostavajicich pfipravek REMODULIN iv. infuzi. Tato rizika Ize pfipsat
systému davkovani léku. Klinicti lékafi by méli vzit v Gvahu rozsah
gramnegativnich a grampozitivnich organismd, které mohou infikovat
pacienty s dlouhodobymi centrdinimi Zilnimi katétry. Klinicky tym
odpovédny za lécbu musi zajistit, Ze pacient bude plné vyskolen
a zpusobily k pouziti zvoleného infuzniho zafizeni. Téhotenstvi
a kojeni: Nemame k dispozici zadné adekvatni Udaje pro podavani
v téhotenstvi. REMODULIN by mél byt podavan v téhotenstvi
pouze tehdy, jestlize potencidlni prospéch pro matku ospravedInuje
potencidlni riziko pro plod. Neni zndmo, zda se treprostinil vylucuje
matefskym mlékem. Kojici Zeny, kterym je poddvan REMODULIN, by
mély prestat kojit. V prabéhu poddvéni REMODULINU je doporuéeno
pouzivani antikoncepce u zen ve fertilnim véku. Interakce s jinymi
lé€ivymi pFipravky: Soucasné podavani pfipravku REMODULIN
s diuretiky, antihypertoniky ¢ jinymi  vazodilatdtory zvysuje
nebezpedi systémové hypotenze. Treprostinil mlze potlacit funkce
krevnich desticek. Soucasné podavani pfipravku REMODULIN
s inhibitory shlukovani krevnich desticek vcetné NSAID, donory oxidu
dusnatého nebo antikoagulancii mize zvysit nebezpeci krvaceni
Soucasnému podavani jinych inhibitord krevnich desticek je treba
se vyvarovat u pacienty, ktefi berou antikoagulancia. Plazmaticka
clearance treprostinilu mGze byt lehce snizena u pacientd lécenych
furosemidem. Spolecné podavani inhibitoru enzymu cytochromu
P450 (CYP) 2C8 (napf. gemfibrozil) mize zvysit expozici treprostinilu
(Jak Cmax, tak AUC). Zvy$end expozice pravdépodobné zvysi vyskyt
vedlejsich prihod spojenych s podavanim  treprostinilu. Je tfeba
zvazit snizeni davky treprostinilu. Spole¢né podavani induktoru
enzymu CYP2C8 (napf. rifampicin) mdze snizit expozici treprostinilu
Snizend expozice pravdépodobné snizi klinickou Ucinnost. Je tfeba
7vézit zvyseni davky treprostinilu. Nezadouci ucinky: Bolest hlavy,
vazodilatace, nadvaly horka, prijem, nevolnost, vyrdzka, bolesti
Celisti, bolesti v konceting, bolest v misté infuze, reakce v misté
infuze, krvaceni nebo hematom, zévrat, hypotenze, pripady krvaceni,
zvraceni, pruritus, myalgie, artralgie, edém, srdecni selhdni s vysokym
vydejem s nezndmou cetnosti vyskytu. Uchovavani: Nevyzaduje
zvIastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: \ origindlnim
baleni - 3 roky; po prvnim otevieni - 30 dnd. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Ferrer Internacional, S.A, Gran Via Carlos Ill, 94, 08028
- Barcelona, Spanélsko. Registraéni &isla: 83/341/05-C, 83/342/05
C. Datum revize textu: 1010.2018. Zpisob Ghrady ZP: Pripravek
hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Vydej pripravku je vazan
na lékafsky predpis. Drive, neZ pfipravek predepiSete, seznamte
se s Uplnym Souhrnem Udajl o pripravku

—
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ZKRACENAINFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU UPTRAVI
Nézev pripravku: Uptravi 200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 a 1600 mikrogram{i potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje selexipagum 200, 400, 600, 800, 1000,
1200, 1400 a 1600 mikrogrami a pomocné latky. Terapeutické indikace: Uptravi je indikovan k dlouhodobé 1éché plicni arteridIni hypertenze (PAH) u dospélych pacient s funkéni klasifikaci
11I-1I WHO, a to bud'v kombinované terapii u pacientd, u nichZ neni dostatecna lécba antagonistou endothelinového receptoru (ERA) a/nebo inhibitorem fosfodiesterézy typu 5 (PDE-5), nebo v
monoterapii u pacientd, ktefi nejsou kandidaty pro tyto terapie. Ucinnost byla prokézana u populace s PAH, véetné idiopatické a dédiené PAH, PAH spojené s poruchami pojivové tkané a PAH spojené s
upravenou prostou vrozenou srdecni vadou. Davkovani a zpiisob podani: U pacienta je nutno provést vzestupnou titraci na nejvyssi individualné tolerovanou davku, ktera se miize pohybovat od 200 pg 2x
denné do 1600 pg 2x denné (individualizované udrZovaci dévka). Doporucend zahajovaci ddvka je 200 pg 2x denné s odstupem cca 12 hodin. Tato ddvka se zvy3uje po 200 pg podévanych 2x denné, obvykle v

1é¢hy. Potahované tablety se uZivaji peroralné rano a vecer. Ke zlepSeni snasenlivosti se doporucuje uzivat Uptravi s jidlem a na zacatku kazdé féze vzestupné titrace uzivat prvnizvySenou davku vecer. Tablety se nesmi délit, drtit

ani 2vykat a maji se zapijet vodou. Pfi soucasném podavani stedné silnych inhibitord CYP2C8 (napf. klopidogrel, deferasirox a teriflunomid) snizte davkovani Uptravi na jedenkrat denné. V pfipadé netolerovani Iéchy pii dané

dévce je nutné zvazit symptomatickou lécbu a/nebo snizeni dévky na nejblizsinizsi davku. Po ukonceni soucasného podavani stfedné silnych inhibitor(i CYP2C8 obnovte dvkovéni Uptravi na dvakrét denné. U starsich pacienti (> 65

let) neni nutnd Zadnd prava dévkovaciho rezimu. U pacientil starsich 75 let jsou klinické zkusenosti omezené, proto se u této populace ma Uptravi pouZivat opatrmé. Uptravi se nemé podévat pacientlim s tézkou poruchou funkce jater
(Child-Pugh tfida C). U pacientil se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh tfida B) ma byt zahajovaci davka Uptravi 200 ug 1x denné a ta se zvy3uje v tydennich intervalech 0 200 pg Tx denné do vyskytu nezadoucich tcinkd. U
pacientii s mirmou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfida A) neni iprava dévkovaciho rezimu nutnd. U pacientd s mirnou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin neni tprava dévkovaciho rezimu nutna. U pacientii s téZkou poruchou
funkce ledvin nenizména zahajovaci dévky nutnd; titrace davek se u téchto pacientti ma provadét s opatrnosti. Bezpecnost a ticinnost Uptravi u pediatrické populace (< 18 let) nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou létku nebo kteroukoli pomocnou létku. Tézka ischemicka choroba srdecni nebo nestabilni angina pectoris. Infarkt myokardu v poslednich 6 mésicich. Dekompenzované srdecni selhani, pokud neni pod peclivym Iékafskym dohledem.
Zavainé arytmie. Cerebrovaskularni piihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova piihoda) v poslednich 3 mésicich. Vrozené nebo ziskané vady chlopni's klinicky relevantnimi poruchami funkce myokardu, které nesouvisi s PAH.
Soucasné uzivani silnych inhibitor CYP2C8 (napf. gemfibrozil). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Uptravi mé vasodilatacni vlastnosti, které mohou vést k hypotenzi. Nutno peclivé uvézit, zda pacienti s urcitymi zékladnimi
chorobami nemohou byt vasodilatacnimi Gcinky nepfiznivé postizeni (napf. na antihypertenzni 1écbé nebo s klidovou hypotenzi, hypovolémii, zdvaznou obstrukci vytoku z levé komory nebo s autonomni dysfunkei). U Uptravi byl pozorovan
hyperthyroidismus. Jsou-li pritomny jeho znamky, doporucuji se dle klinické indikace testy funkce stitné zlazy. U vasodilatacnich létek (zejména prostacyklinti) byly pfi poufiti u pacientd s plicni venookluzivni chorobou hlaseny pfipady plicniho
edému. Pokud se pfi podavani Uptravi objevi znamky plicniho edému, je nutno zvait moznost této choroby. Pokud se tato domnénka potvrdi, Ié¢bu Uptravi je nutno ukoncit. Uprava davky selexipagu se ma zvazit v pfipadé, 7e se soucasné podavé
nebo vysazuje stiedné silny inhibitor CYP2C8 (napf. klopidogrel, deferasirox, teriflunomid). Zeny ve fertilnim véku maj b&hem lécby selexipagem pouZivat Gcinnou antikoncepdi. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Farmakokinetika
selexipagu a jeho aktivniho metabolitu neni ovlivnéna warfarinem. Pfi soucasném podavéni stiedné silnych inhibitor CYP2C8 (napf. klopidogrel, deferasirox, teriflunomid) se ma dévkovani Uptravi sniZit na jedenkrat denné. Po ukonceni
soucasného podavani stiedné silnych inhibitor CYP2C8 se ma dévkovani Uptravi obnovit na dvakrat denné. Uprava davky selexipagu miize byt nutnd pfi sou¢asném podavani induktori CYP2C8 (napF. rifampicin, karbamazepin, fenytoin).
Potencidlni farmakokinetické interakce se silnymi inhibitory UGT1A3 a UGT2B7 nelze vyloucit. Neocekéva se klinicky relevantni tcinek inhibitor(i a induktord CYP3A4 a inhibitori transportéru (lopinavir/ritonavir). PouZiti selexipagu v kombinaci
jak s ERA, tak s inhibitorem PDE-5 vedlo k 0 30 % niZ3i expozici aktivnimu metabolitu. Selexipag a jeho aktivni metabolit v klinicky relevantnich koncentracich neinhibuiji enzymy cytochromu P450 a nepfedpoklada se, ze by indukovaly enzymy
cytochromu P450 v jétrech a ledvindch. U selexipagu nebylo zjisténo zvy3eni rizika krvaceni, véetné situaci, kdy byl selexipag podavan s antikoagulancii (heparin, antikoagulancia kumarinového typu) nebo inhibitory agregace trombocytd.
Snizeni Gcinnosti hormondlnich kontraceptiv se nepfedpokladé. Tehotenstvi a kojeni: Podavani Uptravi se v téhotenstvi a béhem kojeni nedoporucuje. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Dle profilu nezédoucich tcinki
selexipagu (bolest hlavy nebo hypotenze) ma Uptravi mimy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Velmi asté: bolest hlavy, zrudnuti, nazofaryngitida (neinfekéni), préijem, zvraceni, nauzea, bolest celisti, myalgie,
artralgie, bolest koncetin. Casté: anémie, snizeni hemoglobinu, hyperthyroidismus, snizeni thyreostimulaniho hormonu, snizeni chuti k jidlu, snizeni télesné hmotnosti, hypotenze, ucpany nos, bolest bficha, vyrézka, kopfivka, erytém. Méné
Casté: sinusovd tachykardie. Pfedavkovani: Pri predavkovani se musi dle poteby prijmout podpiirna opateni. Dialyza je pravdépodobné neticinnd. Zvlastni opatreni pro uchovavani: Nejsou. Baleni: Uptravi 200 mikrogramd: blistry v
papirovych krabickach s 10, 60 nebo 140 potahovanymi tabletami (titracni baleni). Uptravi 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 a 1600 mikrogramd: blistry v papirovych krabickach se 60 potahovanymi tabletami. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti
baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Reg. ¢.: EU/1/15/1083/001, EU/1/15/1083/002, EU/1/15/1083/003, EU/1/15/1083/004, EU/1/15/1083/005,
EU/1/15/1083/006, EU/1/15/1083/007, EU/1/15/1083/008, EU/1/15/1083/009, EU/1/15/1083/010 a EU/1/15/1083/011. Zpiisob thrady a vydeje: Pripravek je vézan na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho

pojisténi. Datum revize textu: 25.7.2019.
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V' Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na
nezadouci tcinky. Pred pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s ipInou informaci o pfipravku.

UpIndinformace o pfipravku je k dispozici v Souhrnu idajii o pFipravku (SPC) na webovych strankach Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/, nebo na adrese:
Janssen-Cilags.. 0., Walterovo namésti329/1, 158 00, Praha 5 — Jinonice, Tel: +420 227 012 227, fax: +420 227 012 333; E-mail: infocz@its.jnj.com; www.janssen.cz.
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Literatura: 1. Galié N; on behalf of the GRIPHON steering committee. Long-term survival and safety with selexipag in patients with pulmonary arterial hypertension: results
from the GRIPHON study and its open-label extension. Presented at: European Society of Cardiology Congress 2018; 25-29 August, 2018; Munich, Germany.

Zkracenou informaci o pripravku naleznete na predchozi strané.
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