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. oskytnéte Vasim pacienttim oporu, XXVI. KONFERENCE CESKE ASOCIACE'SRDECNIHO SELHANI
vericiguat kdyzZ je po dekompenzaci ‘
srdecniho selhani nejvic potfebna™

Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

dovolte mi, abych vés jménem vyboru Ceské asociace srde¢niho selhani pozval na XXVI. vyroéni konferenci CASS, ktera se

uskutecni dne 19. fijna 2022 v NH hotelu v Olomouci prezencni formou.

Program konference bude zahrnovat odborné pfehledové prednasky, volna sdélenf a kazuistiky. Budeme diskutovat aktudini problémy
a novinky v diagnostice a lécbé srdecniho selhant.

Obohacenim konference bude jisté Ucast zastupctl PS Kardio 35, kterd se na tvorbé programu podili.

Tésime se na setkani s vami v Olomouci.

W Tento lécivy priﬁ;:::k podléhd dalsimu sledovani. To umo lé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezédouci cinky. Podrobnosti

Nazev pripravku: Verquvo 2,5 mg potahované tablety, Verquvo 5 mg potahované tablety, Verquvo 10 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje vericiguatum 2,5 mg, 5 mg neb omatic o srdecnihioselhani u dospélych pacientd se /\
snizenou ejekéni frakei, ktefi jsou ve stabilizovaném stavu po neddvné epizodé dekompenzace vyzadujicii.v. Iécbu. Davkovani a zpiisob podani: Vericigvat se podavé soucasné s jingmi pripravky k 1é¢bé srdecniho selhdni. Doporucena zahajovaci davka je 2,5 mg vericigvdtu jednou denné. Dévka by méla byt

zdvojnésobena priblizné kazdé 2 tydny do dosazeni cilové udrzovaci davky 10 mg jednou denné, podle tolerance pacienta. Pripravek Verquvo se mé uzivat spolu s jidlem. Pokud je vynechdna davka, ma byt uzita, jakmile si pacient vzpomene, a to ve stejny den, kdy doslo k vynechéni davky. Pacienti nesmi uzit

dvé davky vericigvatu v tyz den. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné uzivani spolu s jinymi stimulatory solubilni guanylétcyklazy (sGC), jako je napiiklad riocigvat. Zvlastni up éni a opatieni: Vericigvat miize zpisot ickou A~

hypotenzi. Pacienti s STK nizsim nez 100 mmHg nebo symptomatickou hypotenzi pii zahdjeni lécby nebyli studovani. 0 moznosti rozvoje symptomatické hypotenze je treba uvazovat u pacienti s hypovolémii, zavaznou obstrukci vytokového traktu levé komory, klidovou hypotenzi, dysfunkci aumnommhu

nervového systému, hypotenzi v anamnéze nebo soubéznou léchou antihypertenzivy ci organickymi nitraty. Pokud se u pacientdi objevi problémy s toleranci (symptomaticka hypotenze nebo STK nizsi nez 90 mmHg), doporucuje se prechodné titrace davek vericigvatu smérem dol(i nebo vysazeni vericigvatu.

Soubé&zné uzivani vericigvatu a inhibitort PDES, jako je sildenafil, nebylo u pacientii se srdecnim selhanim studovano, a proto se nedoporucuje vzhledem k moznému zvysenému riziku symptomatické hypotenze. Nebyly provedeny zadné studie u pacientii s eGFR <15 ml/min/1,73 m? pfi zahdjent lécby nebo

na dialyze nebo u pacientii s tézkou poruchou funkce jater, a proto se lé¢ba vericigvétem u téchto pacientdl nedoporucuje. Tento lécivy piipravek obsahuje laktézu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani vericigvétu téhotnym Zendm nebo o pfitomnosti vericigatu v lidském matefském mléku,

ticinku na kojené déti nebo tcincich na tvorbu mléka nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokdzaly reprodukéni toxicitu v pfitomnosti matefské toxicity. Jako preventivni opatfeni se podévani vericigvatu v téhotenstvia u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepdi, nedoporucuje. Na zakladé h 4
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Iécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukondit/prerusit podavani vericigvatu. ° Vericigvat je metabolizovén prostfednictvim UGT1A9 a UGTTAT. Inhibitory téchto UGT mohou vést ke zvySené expozici vericigvétu. Soubézna PrOf' M U Dvr Fl l ! p Ma lek’ Ph D" M BA’ FH FA
lécba lécivymi pripravky, které zvysuji Zaludecni pH, neméla vliv na expozici vericigvétu, pokud byl vericigvét pacienty se srdecnim selhanim uzivan podle pokynd s jidlem. Soucasné podavani s lécivymi pripravky, které ovliviiuji jeden nebo vice zplisobi eliminace vericigvétu, nema klinicky vyznamny vliv na Pfedseda CASS

ku vericigvatu. Nezadouci ucinky: Velmi casté: hypotenze. Casté: anemie, zavrat, bolesti hlavy, nauzea, dyspepsie, zvracent, gastr éIni reflux. Podminky uchovavani: Z3dné zvlastni podminky. Drzitel rozhodnuti o regi iz Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registracni

Gisla: Verquvo 2,5 mg: EU/1/21/1561/001-011. Verquvo 5 mg: EU/1/21/1561/012-022. Verquvo 10 mg: EU/1/21/1561/023-033. Datum posledni revize textu: 16. cervence 2021. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. Pripravek nWeni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Aktudlni vysi a podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz. Pied predepsénim lécivého pipravku si peclivé prectéte tplnou informaci o pripravku. Souhrn tdajii o pfipravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci icinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrZite na adrese BAYER s.r.0., Siemensova
2717/4,155 00 Praha 5, Cesk4 republika.

MA-M_VER-(Z-0002-1 08/2021

*Primarni cilovy parametr sloZeny z imrti z CV pficin nebo hospitalizaci pro HF :” vericiguat vs. placebo HR 0,90 (95% Cl 0,82-0,98), p=0,02; ARR = 4,2 % za jeden rok; NNT = 24, B

ARR, absolutni redukce rizika; NNT , pocet pacienti, které bylo potiebné 1éGit primémé po dobu 1 roku, aby se zabranilo 1 udalosti primarniho cilového parametru; HF rEF , srdecni selhéni s redukovanou ejekéni frakc; BA\A(‘E R
CV, kardiovaskularni; HF , srde¢ni selhani

Reference:1. Armstrong PW, Pieske B, Anstrom KJ, et al; VICTORIA Study Group. Vericiguat in patients with heart failure and reduced ejection fraction. N EnglJ Med. 2020;382(20):1883-1893. Datum produkce materidlu 09/2021

PP-VER-CZ-0007-1
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XXVI. KONFERENCE CESKE ASOCIACE SRDECNIHO SELHANI

8:55-9:00 Zahajeni
F. Mélek, J. Spinar (Praha, Brno)

9:00-10:00 Blok I - Plicni hypertenze a srdecni selhani
Predsedajici: A. Linhart, T. Palecek (Praha)

9:00 1. PLICNi HYPERTENZE A SRDECNIHO SELHANI.
ESC GUIDELINES PLICNi HYPERTENZE
A. Linhart (Praha)

9:15 2. NEINVAZIVNi DIAGNOSTIKA PLICNi HYPERTENZE
T. Palecek (Praha)

9:30 3. PLICNi HYPERTENZE U POKROCILEHO SRDECNIHO SELHANI
J. Krejci (Brno)

9:45 4, LECBA PLICNi HYPERTENZE U SRDECNIHO SELHANI

H. Al-Hiti (Praha)

10:00-10:45 Blok Il - Hemodynamika u srdecniho selhani

10:00

10:15

10:30

10:45

Predsedajici: P. Ostadal, V. Melenovsky (Praha)
PRAVA KOMORA
V. Melenovsky (Praha)

LEVA KOMORA
P Ostadal (Praha)

HODNOCEN{ VOLEMIE
J. Naar (Praha)

Prestavka

11:15-12:30 Blok Il - Problémovy pacient se srdecnhim selhanim

11:15

11:30

11:45

12:00

12:15

12:30

8.

10.

11.

12.

Predsedajici: J. Vitovec, J. Vesely (Brno, Broumov)
PACIENT S HYPOTENZi
J. Benes (Praha)

PACIENT S CHRONICKYM ONEMOCNENIM LEDVIN
J. Malik (Praha)

PACIENT S CHOPN
J. Vitovec (Brno)

PACIENT S ONEMOCNENIM JATER
F. Mélek (Praha)

PACIENT S DEFICITEM ZELEZA
J. Vesely (Broumov)

Obéd a prezentace kazuistik (postert)

Prezentace kazuistik bude probihat ve Foyer u vystavniho stanku hlavniho part-

nera konference, spolecnosti Boehringer Ingelheim, v dobé obédové prestavky.

12:30

12:40

12:50

13:00

13:10

Empagliflozin v terapii HfrEF
R. Aiglové (Olomouc)

Standartni |écba pacienta s HFrEF

J. Pafenica (Brno)

Tézky ale (zatim) uspésny boj

M. Fikrle (Jihlava)

SGLT2 inhibitory - jsou az tak zazracné?
T. Honek (Brno)

No pressure no problem

J. Flasik (Olomouc)

13:30-14:00 Slavnostni blok

13:30

13.

Predsedajicf: L. Spinarova, F Malek, J. Spinar (Brno, Praha)

SLAVNOSTN{ PREDNASKA — NEVYRESENE
PROBLEMY TRANSPLANTACE SRDCE
. Mélek (Praha)

14:00-14:30 Blok IV — Pokrocilé srdecni selhani

14:00

14:15

14.

15.

Predsedajici: J. Krejcf, 1. Malek (Brno, Praha)
VYBER PACIENTU PRO MECHANICKE SRDECNi PODPORY
H. Bedanova (Brno)

DLOUHODOBY FOLLOW-UP PACIENTU S MSP
M. Hegarové (Praha)

14:30-16:00 Blok V - Varia

14:30

14:45

15:00

16.

17.

18.

Predsedajici: M. Taborsky, R. Pudil (Olomouc, Hradec Kralové)

SOUCASNY POHLED NA LECBU FIBRILACE SiNi
U PACIENTU SE SRDECNIM SELHANIM

M. Taborsky (Olomouc)

SROVNANI ESC A AHA/ACC GUIDELINES PRO
DIAGNOSTIKU A LECBU SRDECNIHO SELHANI
J. Spinar (Brno)

NOVINKY VE FARMAKOTERAPII AKUTNIHO
SRDECNIHO SELHANI

L. Spinarové (Brmo)
Prednéska podporena spolecnosti Bayer, s.r.o.

15:15

15:30

15:45

16:00

19.

20.

21.

NOVINKY V KARDIOONKOLOGII
R. Pudil (Hradec Krélové)

STRUKTURALNI INTERVENCE U SRDECNIHO SELHANi
D. Zemanek (Praha)

SPECIFICKA LECBA ONEMOCNENi MYOKARDU
M. Kubanek (Praha)

Prestavka

16:15—17:45 Blok Kardio35 — volna sdéleni a kazuistiky

16:15

17:15

17:30

22.

23.

24,

Predsedajici: P. Kala , M. Holickd, A. Chaloupka (Praha, Brno)

HYPERTROFIE 5X JINAK
M. Holicka, M. Mikolakova, E. Rihackova, M. Bakodovd,
T. Skokria (Brno, Praha)

PERCUTANEOUS ENDOVASCULAR TREATMENT OF
HEARTMATE Il OUTFLOW CANNULA OBSTRUCTION
DUE TO LATE KINKING

M. Kas¢akova (Praha)

REVERZNi REMODELACE JAKO SUROGATNi
TERAPEUTICKY CiL V LECBE SRDECNiHO SELHANI
T. Hnét (Praha)

17:45-17:50 Zakonceni konference

F. Méalek (Praha)
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OBECNE INFORMACE

Vybor Ceskeé asociace
srdecniho selhani

Prof. MUDr. Filip Malek, Ph.D.
predseda

Prof. MUDr. Jindfich épinar, CSc.
mistopredseda

Prof. MUDr. Jan Krejci, Ph.D.

Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.
Doc. MUDr. lvan Malek, CSc.

Prof. MUDr. Vojtéch Melenovsky, CSc.
Prof. MUDr. Petr Ostadal, Ph.D., FESC
Prof. MUDr. Tomas Palecek, Ph.D.
Prof. MUDr. Radek Pudil, Ph.D.
Prof. MUDr. Milos Taborsky, Ph.D., FESC
MUDr. Jifi Vesely

Prof. MUDr. Jifi Vitovec, CSc.

Prof. MUDr. Lenka §pinarové, Ph.D.

Pofadatel a organizator:

Ceské kardiologicka spole¢nost, z. s.
Netroufalky 6b, 625 00 Brno

ICO: 60166789, DIC: CZ60166789
tel: + 420 543 213 825

e-mail: cks@kardio-cz.cz

Denisa Ebelova
koordinatorka akce

tel: +420 725 777 880
e-mail: ebelova@kardio-cz.cz

Ludmila Klimova
vedouci sekretariatu
e-mail: kimova@kardio-cz.cz

Iva Pavézkova
sekretérka spolecnosti
e-mail: pavezkova@kardio-cz.cz

Ing. Kamila Prchalové
fakturace partnerd a vystavovateld
e-mail: prchalova@kardio-cz.cz

Organizacni informace

= Misto konani
Hotel NH COLLECTION OLOMOUC CONGRESS
Legionarska 1311/ 21
779 00 Olomouc
Rezervace: +420 228 880 714

m Registracni poplatek — akce je zdarma pro viechny registrované
Ucastniky.

m Registrace na misté bude probihat 19. 10. od 8:30 do 17:00 hodin.

B Prezentace kazuistik (postert) bude probihat ve Foyer
u vystavniho stanku hlavniho partnera konference, spole¢nosti
Boehringer Ingelheim, v dobé obédové prestavky.

m Obéd bude probihat v Restauraci Ventana od 12:30 do 13:30 hod.

m Prestavky na kadvu budou probihat ve Foyer pred konferencnim
salem Evropa | od 10:45 do 11:15 hod a od 16:00 do 16:15 hod.

m Certifikaty o ucasti budou vydavany pfi registraci. Vzdélavaci
akce bude poradana dle stavovského predpisu ¢. 16 CLK.
Pocet kreditd: 6.

m Parkovani: Cena parkovani na hotelovém parkovisti je
250 K¢/ auto/ den.

Hlavni partner

B AQER lml Boehringer

Ingelheim

Partnefi

') NOVARTIS
AstraZeneca & RECORDATI

GROUP

Vystavovatel

Abbott
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CKD - chronické onemocnéni ledvin; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HFEF - srdecni selhani se snizenou ejekén frakci; eGFR - odhadovand glomerulami filtracni rychlost.

* Forxiga je indikovéna k Iécbé: - dospéljich pacientd se symptomatickjm chronickjm srdecnim selhénim se snizenou ejekéni frakei, - dospéljch pacientd a d&ti ve véku 10 let a starich fo rX| a

pii nedostatecné kontrole diabetu mellitu 2. typu jako pfidavna lécha k dieté a fyzické aktivité, - dospélych pacientd s CKD.

LP Forxiga lze nasadit ve v3ech indikacich pfi eGFR =25 mi/min. U pacientd s diabetem je tcinnost dapagliflozinu na snizeni glukézy redukovéna, pokud je rychlost glomerulémi filtrace (dapag“ﬂozm)
(eGFR) < 45 ml/min, pokud tedy eGFR klesne pod 45 ml/min, je tfeba u téchto pacientd zvazit dalsi [écbu snizujic hladinu glukdzy, pokud je nutnd dalsf kontrola glykémie.

Reference: 1. SPC Forxiga. 2. SUKL, www.sukl.cz. 3. ROZHODNUTI sp. zn. SUKLS272051/2021, & j. sukl131805/2022, které nabylo pravni moci dnem 13.7.2022.

Zkracena informace o lécivém pripravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus
2.typu (DM2) - u dospéljch pacientdi a déti ve véku 10 let a starsich - jako pfidavna lécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepsent kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v diisledku intolerance; - jako
pridavné lécba k jinym lécivjm pripravkiim k 1écbé DM2. Vysledky studii ve vztahu ke kombinované [écbé s jingmi lécivymi pripravky, viivy na kontrolu glykemie a kardiovaskularni pfihody a studované populace viz SPC. Srdecni selhani (SS)
-k léthé dospélych pacient se symptomatickjm chronickym srdecnim selhanim se snizenou ejeként frakef. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) - k 1é¢bé dospéljch pacientdi s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podani:
DM2 -10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovjmi sekretagogy, lze uvazovat o jejich snizené davce, aby se sniilo riziko hypoglykemie. SS, CKD - 10 mg dapagliflozinu jednou
denné. Pipravek se poddvé perordlng, jednou denné, kdykoli v prabéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouiti: Neni nutnd dprava dévky s ohledem na funkei ledvin. Nedoporucuje se zahdjit lécbu dapagliflozinem u pacientd s eGFR < 25 mi/min. Ucinnost dapagliflozinu na snizent glukdzy zévisi na funkci ledvin, a je snizena
u pacient(i s eGFR < 45 ml/min a pravdépodobné chybi u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin a je treba zvazit dalSi lécbu snizujici hladinu glukézy, pokud je nutn dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nema pouzivat k 1étbé pacientt
s diabetem 1. typu. U pacientl s tézkou poruchou funkee jater je zvjSend expozice dapagliflozinu. Nedoporutuje se upravovat dévku dle véku. V disledku mechanismu Gcinku zvySuje dapagliflozin diurézu, kterd mize vést k mimému snizen
krevniho tlaku. Opatmosti je zapotiebi u pacientd, u kterych maze pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem piedstavovat riziko. U pacientd Iécenjich inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukdzu (SGLT2i), byly vzdcné hldseny
piipady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovjch pacientd je nutno uzivat SGLT2i opatmé. Pied zahajenim lécby maji byt pacienti vySetfeni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou zndmky nebo symptomy
ketoaciddzy, majf byt pacienti pouceni, aby si zméfili hladiny ketondi. Po uvedent piipravk SGLT2i na trh byly u pacientd hiaseny pripady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzécnou, ale zévaznou a potencialng Zivot
ohrozujict piihodu, kterd vyZaduje neodkladnou léchu a je tfeba poucit pacienta. Vylucovéni glukdzy moci mize byt spojena se zvySenym rizikem infekci mocowych cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientd se SS ve tfidé IV podle NYHA jsou
omezeng. Nejsou Zadné zkusenosti s dapagliflozinem v [é¢bé CKD u pacientdi bez diabetu, ktefi nemajf albuminurii. Pacienti s albuminurii mohou mit z léchy dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studiich pacient s DM2 s SGLT2i byl pozorovan
2vjeny vyskyt amputaci na dolnich koncetinch a neni zndmo, 2da jde o skupinovy tcinek. Je dilezité poutit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (= 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti
léceni dapagliflozinem budou mit pozitivni vjsledek testu na glukdzu v mot, coz je dano mechanismem dcinku |écivé latky. Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin miize zvySovat diureticky ucinek
thiazidd a klickovych diuretik a maze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacientdi uzivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin miize zvySovat rendlni
exkreci lithia a hladina lithia v krvi se mize sniit, koncentrace lithia v séru se ma kontrolovat astéji*. Téhotenstvi a kojeniz Nejsou dostupné tdaje o pouiti dapagliflozinu u téhotnjch Zen. Jakmile je zjisténo téhotenstvi, musf se lécha
dapagliflozinem prerusit. Neni znamo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mi¢ka. Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemé Zadnj vliv nebo mé zanedbatelny viiv na
schopnostfidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji bjt upozomeéni nariziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavén soub&zné s derivaty sulfonylmotoviny nebo s inzulinem. Nezddouci ucinky: Nejcastéji hidsenymi nezadoucimi tcinky
v klinickych studich byly infekce pohlavnich organd, yskyt hypoglykemi byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvyila pii kombinaci se SU i inzulinem. DalSimi castymi nezédoucimi tcinky byly infekce motovych cest, zévrat, dysurie,
polyurie, bolest zad, zvjSeny hematokrit, snizend rendlni clearance kreatininu béhem zahéjent léchy, dyslipidemie a vyrazka. Méné asté jsou plisiiové infekce, objemova deplece, Zizeft, zécpa, sucho v Gstech, nykturie, vulvovagindIni pruritus,
pruritus genitélu, zvySeny kreatinin i zvjSena mocovina v krvi, snizend télesna hmotnost, vzacné DKA (pfi pouZiti u DM2), velmi vzécné angioedém a tubulointersticialni nefritida*. U pacientd uzivajicich inhibitory SGLT2, véetné dapagliflozinu,
byly velmi vzacné hlseny pripady Fournierovy gangrény. Celkovy bezpecnostni profil dapagliflozinu u pacientdi s SS a CKD odpovidal znamému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Nevyzaduje se.
Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendanich blistrech; 30x1a 90x1 potahovand tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech. Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB,
SE 15185 Sodertalje, Svédsko. Registratni cisla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 15.7.2022. * VSimnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku.

© AstraZeneca 2022. Registrovana ochranna znamka FORXIGA je majetkem AstraZeneca plc. Referennt tislo dokumentu: 15072022AP1. Piipravek Forsiga 10 mg je v CR hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Na trhu nemust byt
aktudlné dostupnd viechna baleni. Prectéte si pozorné tplnou informaci o piipravku, kterou naleznete na webovjch strankéch Evropské agentury pro Iécivé piipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zéstupce driitele rozhodnutf
o registraciv CR: AstraZeneca Czech Republics. r. 0., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http:/www.astrazeneca.cz.
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FORXIGA NOVE HRAZENA PRO LECBU CKD" for;%ca;a@

(dapagliflozin)

3 INDIKACE, 3 UHRADY":

OD 1.8.2022 NOVE

S UHRADOU PRO CKD'3

Prvni a jediny gliflozin hrazeny

pro lécbu pacienti s CKD
bez ohledu na pfitomnost DM2'3

Mozné nasadit u pacientu s eGFR = 25 ml/min
ve vSech indikacich bez limitu pro vysazeni’*

Atraeneca Caech Republics. .o, | UTezoky 9212, 15800 a5 -Jinoice |l +420222607 111 [wasmencne 23514 | ompromp o2 ASTraZeneca ?



Elecsys NT-proBNP &

metoda s nejSirsim indikacnim spektrem na trhu'-

» Diagnostika jedincd s kongestivnim » Stratifikace rizika u pacientl s akutnim
chronickym srde¢nim selhanim koronarnim syndromem a kongestivnim

« Pomicka v diagnostice akutniho srdecnim selhanim

srdec¢niho selhani ¢ Hodnoceni kardiovaskularniho rizika

« Detekce mirnych forem kardialnich u pacientl s diabetem mellitus 2. typu (T2DM)

dysfunkci u asymptomatickych jedincd » Pomucka pfiidentifikaci rizikovych
se strukturalnim srde¢nim onemocnénim pacientt s T2DM bez znamych
kardiovaskularnich onemocnéni v anamnéze

» Posuzovani zavaznosti kongestivniho ovaskuid . 1enive
k optimalizaci kardioprotektivni léCby

srdec¢niho selhani u diagnostikovanych

pacient(  Identifikace starsich jedincl s vysokym
* Monitorovani pribéhu lécby u pacientl rizikem fibrilace sini
s dysfunkci levé komory

Reagencni souprava Elecsys® proBNP |l je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro. Test je urcen pro imunochemické kvantitativni stanoveni N termindlniho natriuretického propeptidu typu B v lidském séru
a plazmé. Test lze pouzit pfi diagnostice suspektniho kongestivniho selhavani srdce, pfi detekci mirnych forem kardialnich dysfunkci, ke stratifikaci rizika u akutniho koronarniho syndromu a kongestivniho selhavani
srdce, pfi monitorovani pribéhu lé¢by pacientt s dysfunkei levé komory, pfi hodnoceni kardiovaskularniho rizika u DM 2. typu, pfi identifikaci rizikovych pacientd s DM 2. typu bez znamych kardiovaskularnich
onemocnéni v anamnéze k optimalizaci kardioprotektivni lécby a k identifikaci starsich jedincl s vysokym rizikem fibrilace sini. Vysledky testu je nutné vzdy interpretovat v kontextu klinického stavu a anamnézy
pacienta. Imunostanoveni se provadi metodou elektrochemiluminiscence na automatickych analyzatorech cobas e. Méfici rozsah 5-35000 pg/ml nebo 0,6-4130 pmol/L. Ur¢eno k pouziti odborniky ve zdravotnictvi.
Vice informaci najdete na go.roche.com/Navody.

Reference: 1. Metodicky list Elecsys® proBNP II, 2022-05, V 2.0 2. Pfibalovy leték Alere NT-proBNP for Alinity i Reagent Kit. 04S79, G82749R04, B4S797, cerven 2020. 3. Pribalovy leték Atellica® IM NT-proBNP (PBNP),
11200584_CS Rev. 04, 2019-05.
© Roche 2022

ROCHE s.r.o., Diagnostics Division

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceska republika 08/2022, MC-CZ-01088

LEK VASI 1. VOLBY JAKO SOUCAST
ZAKLADNI TERAPIE HFrEF'

20 9  snizen rizika kardiovaskulérnfho dmrtf nebo pruni 7
- hospitalizace pro srdecni selhani vs. enalapril (p<0,001)°

,Emmﬁm

sacubitril/valsartan

42 % snizenirizika kardiovaskularniho Gmrti a rehospitalizace pro srdecnl
- selhan pfi nasazeni za hospitalizace vs. enalapril (p = 0,007)°

f zlepSent ve fyzickych a spolecenskych
aktivitich vs. enalapril*

Tkrécend informace »  SloZeni Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sacubitrium a 25,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanum (jako sacubitril et valsartani natrii complexus). Indikace: K Iécbé symptomatického chronického srdecniho selhéni s redukovanou ejeken fraker
 dospalych pacienti. Davkovni: Doporucena zahajovac dévka piipravku Entresto je jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrat denng. Davka by méla byt zdvojndsobena za 2-4 tydny do dosaZeni clové davky jedna tablsta 97 mgy/ 103 mg dvakrét denng, podle tolerance pacienta. Pfi problgmech s toleranci (systolicky
krevni tlak <95 mmHg, symptomaticka hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkce) se doporutuie prava davek soub&Znych Iégiwch pripravkd, prechodnd titrace dévek pfipravku Entresto smérem dold nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Sougasné uzivanis ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do
36 hodin po ukongen Iécby ACE inhibitorem. Angioedém souvisejici s predehozi Iégbou ACE inhibitory nebo s IéEbou ARB v anamnéze. Dédicng nebo idiopaticky angioedém. Sougasné uzivani s [éivmi pripravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetes melitus nebo u pacientil s poruchou funkce ledvin (6GFR
<60 ml/min/1,73 m’). Zavazna porucha funkce jater, bilidm’ cirhdza a cholestéza. Druhy a treti trimestr tEhotenstvi. Hypersenzitivita na lgcivé létky nebo na kteroukoli pomocnou litku. ZvidStni upozoméni/ varovani: Duini blokada RAAS L &5ba kombinac sakubitri/valsartan nesm byt zahdjena do 36 hodin po
uzitf posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je Iégba pripravkem Entresto ukongena, léha ACE inhibitorem nesmi byt zahdiena do 36 hodin po podéni posledni davky kombinace sakubitril/valsartan. - Kombinace sakubitril/valsartan s primymi inhibitory reninu jako je aliskiren se nedoporucuje. ©  Pripravek
Entresto obsahuje valsartan, a proto nemad byt podavan soucasné s jinm pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze © Lécha nema byt zahéjena, dokud STK nen =100 mmHg. U pacientli Iécenyich kombinaci sakubitril/valsartan byly hléSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacientli ve véku =65 let,
pacientd s rendlnim onemocnénim a pacientd s nizkym STK (<112 mmHg). Pri zahajovéni 16cby kombinac sakubitril/valsartan nebo béhem titrace dévek je tfeba rutinng monitorovat krevni tiak. Symptomaticka hypotenze se objevi pravdépodobnéji, pokud byl pacient v objemové depleci, napf. pfi 1668 diuretiky,
dietnim omezent sol, prijmu nebo zvraceni. Deplece sodiku a/ nebo objemova deplece majibyt korigovany pred zahdjenim Iécby kombinaci sakubitri/valsartan, ale tato korektivni akce musibyt pecive vyvazena oproti riziku objemoveho pretizeni. Porucha funkce ledvin ® Pacienti s lehkou a stfedn té7kou a tézkou
pnruchnu 1uﬂkue \edvm podghaji VELSU HZ\kU rozvoje hypotenze. U pacientii v termindlnim stadiu rendlnino onemocnéni se podavani-pripravku Entresto nedoporucuje. Uzivani kombinace sakubitril/valsartan miize byt spojeno se snizenou funkef ledvin. Rizko mize byt déle zvjSeno dehydrataci nebo soucasnym
dras\ku>54mmol/l treba zvéiit vysazen ngmedem * U pacientli légenyich kombinaci sakubitril/valsartan byl hidSen angioedém. Pokud se objevi angioedém, md byt poddvéini kombinace sakubitri/ valsartan ihned ukongeno amd byt poskytnuta vhodna Iécba a sledovani a7 do doby kompletniho a trvalho
(istupu znmek a priznakii. Pripravek nesmi byt znovu podén. Angioedém spojeny s otokem laryngu miize byt fatalni Pokud je pravdgpodobné, Ze je obstrukce dychacich cest zpiisobena otokem jazyka, glottis nebo hrtanu, je tieba nasadit rychle vhodnou terapi, napf. roztok adrenalinu 1 mg,/1 ml (0,3-0,5 ml)
a/nebo prijmout opatfen nutnd k zajisténi prichodnych dychacich cest. Pacienti GernoSské rasy maji zvjSenou vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendlni arterie ® Kombinace sakubitrl/valsartan mize zvySovat hladinu urey v krvi akreatininu v séru u pacientds bilateralni nebo unilateraini
stendzou rendlni arterie. U pacientd se stendzou rendnf arterie je tfeba dbét opatrnosti a doporutuje se sledovat rendini funkoe. Pacienti s poruchou funkee jater U pacientd se stredné t&zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh Klasifikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojndsobek hori hranice
normalnho rozmezije k dispozici omezend Klinické zkusenost. U téchto pacientl miize byt expozice zvyena a bezpecnost neni stanovena. Pokud se pripravek pouziva utéchto pacient, doporucuje se dbt opatrost. Interakee: Opatrmosti je zapotfebi pfi soucasném podani se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium
Setficimi diuretiky véetnd antagonistt mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), nahradami drasliku nebo solemi s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitord OATP181, 0ATP1B3, AT3 (nap. rifampin, cyclosporing) nebo MPR2 (nap. ritonavir).
Tehotenstvi a kojent: Uzivani kombinace sakubitri/valsartan s nedoporuguje bihem prvniho trimestru t&hotenstvia je kontraindikovéino béhem druhého atfetiho trimestru thotenstvi. Kvili moznému riziku nezadoucich reakef u kojenyeh novorozenci/ déti e pripravek nedoporuguje béhem kojeni. NeZédouc dtinky:
Velmi éasté: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Ciasté: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zdvrat, bolest hlavy, synkopa, ortostatickd hypotenze, prijem, nauizea, gastritida, selhni ledvin, inava, astenie. Podminky uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pipravek chrann pred
vinkosti. Dostupné ékove formy velikasti baleni; PVC, PVDC/ Al blistry v baleni obsahujicim 1 42[] 28,56, 168 nebo 196 potahovanych tablet nebo vicenasobna baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé nejvySsi siy). Pazndmka: Drive neZ Iék predepiiete, prectéte si
peclive pinou informacio pripravku. Reg. &.. EU/1/15/1058/001-022. Datum registrace: 19.11.2015. Datum posledni revize textu SPC: 19.5.2021. Drditel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Bulding Elm Park, Memuanad Dublin4, Irsko, M@//)f/pravkz//eyazamza/e/(a/s/(ypwdp/s
Pripravek je Céstecné hrazen z prostiedkd] vergingho zdavotniho pajisten: * Pripravek Entresto™ ziskal prestizni mezindrodni Galénovu cenu.
REFERENGE: 1. McDonagh TA, Metra M, Adamo M, et al. 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart faiure of the European Society of Gardiology (ESC) With the special contribution of
the Heart Failure Association (HFA) of the ESC. Eur Heart J. 2021,00:1-128. 2. McMurray JUV, Packer M, Desai AS, et al; for the PARADIGMHHF Investigators. Angiotensin-Nepriysin Inhibition versus Enalapril in Heart Failure. N Engl J Med. 2014;371(11)393-1004. 3. Morrow DA, Velazquez EJ, et al. Clinical
outcomes in patients with acute decompensated heart failure randomly assigned to sacubitril/valsartan or enalaprilin the PIONEER-HF trial. Circulation. 2019;139(19):2285-2288. 4. Chandra A, Lewis EF, Claggett BL, et al. Effects of sacubitril/valsartan on physical and social activity limitations in patients with heart
failure; a secondary analysis of the PARADIGMHHF trial. JAMA Cardiol. 2018;3(8):498-505. 5. The Galien Foundation Announces Winners of the 2022 Prix Galien UK Awards at the Natural History Museum, London [onling]. 13.5.2022. Dostupné z. https:/ / wwwprnewswire.co.uk/news-eleases; the-galien-
foundation-announces-winners-of-the-2022-prix-galien-uk-awards-at-the-naturakhistory-museurm-ondon-852118296 html
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Betaloc’ZOK
Mmprolol succmatfe l

1*

)

Davkovani 1x denné’
Podavani Iéku 1x denné zlepSuje compliance
pacientd.

Rizené uvolnovani'

Potahované tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
obsahuji nékolik stovek mikropelet s jantaranem
metoprololu. Kazda mikropeleta je potazena
vrstvou polymeru, ktera fidi rychlost uvolfiovani.
Po spolknuti se tableta rychle rozpada

a mikropelety se disperguji v gastrointestinalnim

traktu a uvolnuiji Ié¢ivou latku po dobu asi 20 hodin.

Tak je dosazeno rovnomérnych plazmatickych
koncentraci metoprololu po dobu 24 hodin
(na rozdil od konvenénich tablet s metoprololem).’

Stavba tablety Betaloc® ZOK'

obal
vrstva polymeru

/ mikropeleta

s metoprolol
5/ sukcinatem

obsah tablety jadro
metoprolol sukcinétu

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

Plazmaticka koncentrace

Dévkovani 1x denné
Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin'?
0

metoprolol tartarat
. konv. tableta 50 mg

metoprolol sukcinat
20K 50 mg

(nmol/l)
2
8

L
0 6 12 18 24 hod.
Upraveno dle Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528 -32

Davkovani
u 7 schvalenych
indikaci'

Chronickeé srdecni selhani’
Doporucena poc¢ate¢ni davka
pfipravku po dobu prvnich dvou
tydnd je 25 mg jednou denné.

U pacientt tfidy IlI-IV podle NYHA
se doporucuje pocatecni davka
12,5 mg jednou denné po dobu
prvniho tydne. Doporuéuje se
davku vzdy po 14 dnech zvysit

na dvojnasobnou az na cilovou
davku 200 mg jednou denné (nebo
niz&i maximalné tolerovanou davku.

Hypertenze'

50 mg 1x denné mirnd az stfedné
tézka hypertenze, 100-200 mg
1x denné pfi potfebé zvyseni
davky nebo kombinace s jinymi
antihypertenzivy.

Udrzovaci lééba po infarktu
myokardu’
200 mg 1x denné

Angina pectoris’

100-200 mg 1x denné, Ize
kombinovat s jinymi antianginéznimi
1éCivy

Srdeéni arytmie’

100-200 mg 1x denné

Funkéni srdecni poruchy
s palpitacemi’

100 mg 1x denné, Ize zvysit
na 200 mg

w Profylaxe migrény’
100-200 mg 1x denné

1. SPC Betaloc ZOK.
2. Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414.
3. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528-32.

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Betaloc® ZOK 25 mg,

Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® ZOK 100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg.

NAZEV PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® ZOK
100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim. 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.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice,
Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: Lécba hypertenze, anginy pectoris;
poruch srde¢niho rytmu zahrnujici zejména supraventrikularni tachykardii; po infarktu
myokardu; funk&nich srde¢nich) poruch s palpitacemi; profylaxe migrény; 1écba hy-
perthyre6zy. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Doporucené davkovani je 100-200 mg
jednou denné. Maximalni denni dévka pro pfipravek Betaloc® ZOK je 400 mg. Betaloc®
Z0K je urcen 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 tretiho stupné, dekompenzovana
srde¢ni nedostatecnost, sinusova bradykardie (< 50 tepi/min.), sick-sinus syndrome,
sinoatridlni blok, kardiogenni Sok a tézkd periferni arteridini cirkulacni insuficience,
hypotenze (systolicky TK nizi nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronicka obstrukeni
plicni nemoc (CHOPN) tézkeho stupné, neléceny feochromocytom, metabolickd acidéza.
Metoprolol se nesmi podavat pamentum se suspektnim akutnim infarktem myokardu,

pokud je tepova frekvence nizsi nez 50 tepd/min., P-Q interval je del$inez 0,24 s nebo
e systohcky krevni tlak mensi nez 100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNi UPOZORNENi:

U pacientt, kteff jsou Ié¢eni betablokétory; pri Ié¢hé pacientl s astmatem, nebo chro-
nickou obstrukéni plicni nemoct; u pacienti s A-V blokem; riziko ovlivnéni metabolismu
cukr(i nebo maskovani hypoglykémie; pokud je metoprolol podvén pacient(im s feochro-
mocytomem, mélo by byt soucasné podévano téz alfa-sympatolytikum. INTERAKCE:
Betal-sympatolytika (napf. o¢ni kapky) a ganglioplegika; inhibitory monoaminooxiddzy;
betablokatory; blokdtory kalciového kanalu; inhibitory CYP2D6; souc¢asna lé¢ha indome-
tacinem a jinymi inhibitory prostaglandin syntetazy mize snizovat (¢inek betablokator;
pfi soucasném uzivani s dalsimi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy, barbituraty
nebo fenothiazinem dochazi k prohloubeni hypotenzniho Gcinku; soucasné uzivani se
sympatomimetiky a xantiny vede ke vzajemné inhibici G¢inku; uzivani betablokdtori
vede k zesileni hypoglykemického Ucinku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Metoprolol
by nemél byt poddvan v priibéhu téhotenstvi a kojeni. V pripadg, Ze téhotnd Zena uzivd
metoprolol, se doporucuje provddét vhodné monitorovani matky/plodu. NEZADOUCI
UCINKY: Mezi ¢asté nezadouci Gginky patfi bradykardie, posturdini poruchy (velmi
vzécné doproyézeng synkopou), studend koncetiny, palpitace. ZVLASTNI OPATRENI
PRO UCHOVAVANI: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C. DATUM PRVNI REGISTRACE:

Betaloc® ZOK 25 mg: 21.3. 2001; Betaloc® ZOK 50 mg: 20. 12. 2000; Betaloc® ZOK
100 mg: 15. 4.1998; Betaloc® ZOK 200 mg: 20.12. 2000. DATUM REVIZE TEXTU:

15. 3, 2021. REGISTRAGNI GISLA: Betaloc® ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc®
Z0K 50 mg; 58/628/00-C; Betaloc® ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc® ZOK
200 mg: 58/629/00-C. Vy'dej lécivého pripravku je vazan na Iékafsky' predpis.
Lék k vnitinimu uZiti. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Pred pfedepsanim pripravku si peclivé prostudujte tipIné znéni Souhrnu
tidajii o pfipravku, které naleznete na webovych strankach: http://www.sukl.
cz/modules/medication/detail.php?code=0231692&tab=texts.

Datum vyroby materiélu: zafi 2021

Kdd materidlu: CZ-BET-2021-05-inzerét
Tento material je uréeny pro odbornou veiejnost a interni ucely spolecnosti.

& RECORDATI

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

Zkracena informace o lécivém pripravku — Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10mg.

Indikace: K (éCbé diabetes mellitus II. typu ke zlep3eni kontroly glykémie u dospélych pacientli s nedostateCnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako
monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi lécivymi pfipravky ke sniZeni hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K é¢hé
dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim.

Davkovani a zpuiisob podavani: Diabetes mellitus II. typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji
empagliflozin v davce 10 mg jednou dennég, ktefi maji eGFR = 60 ml/min/1,73 m? a potfebuji pfisnéjsi kontrolu glykémie, lze davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka
je 25mg. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s derivatem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, lze pro snizeni rizika hypoglykemie zvazit nizsi davku derivatu SU nebo inzulinu.
Lécba empagliflozinem se nezahajuje u pacientd s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2 U pacientt s diabetem mellitem II. typu a s kardiovaskularnim onemocnénim je mozno zahajit lécbu davkou
10 mg empagliflozinu az do eGFR 30 ml/min/1,73 m2 nebo CrClL 30 ml/min. Srde¢ni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. V [e¢bé srdecniho selhani u pacientd
s diabetes mellitus II. typu nebo bez néj lze podavani empagliflozinu 10 mg zahajit nebo v ném pokracovat az do minimalni hodnoty eGFR 20 ml/min/1,73 m? nebo CrCl 20 ml/min.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

2Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezieni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné lé¢bu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lécbu
je tfeba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykont nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim lécby empagliflozinem je tieba
v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vyssi riziko hypovolemie. Terapeuticka zkusenost u pacientl
ve véku 85 let a starSich je omezena. Tablety obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy, by tento pripravek
neméli uzivat. U pacientll Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uZivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pfipravk( na trh hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea
(zvané téz Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tfeba pfipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit leécbu. Srdecni selhani: Pripravek Jardiance se
nedoporucuje u pacientli s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2

Interakce: Empagliflozin mize zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze.

NeZadouci ucinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované é¢hé s derivatem
sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest, Zizef, pruritus, casté moceni; hypovolemie, dysurie;
zvy3ena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvyseny hematokrit, zvySené séroveé lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami
v klinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus Il. typu zvySovala frekvenci nezadoucich Gcinkd u pacientl se
srdecnim selhanim.

Téhotenstvi a kojeni: Podavani piipravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat.

Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na ékafsky predpis a je Castecné hrazen
z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Tento LéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Registracni €islo: EU/1/14/930/014 - 30 thl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl. (10 mg),

Datum posledni revize textu: 21. 7. 2022.

Drzitel rozhodnuti o registracj: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim
souhrnu Gdajl o pripravku. Uplné znéni souhrnu Gdajd o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popr.
na strankach Statniho dstavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.
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*Dospéli pacienti s chronickym srdecnim selhanim (NYHA tfida II, Ill nebo 1V) bez ohledu na ejekéni frakci.2
LVEF - ejekéni frakce levé komory; NYHA = New York Heart Association.

Literatura: 1. Souhrn (daji o pripravku JARDIANCE. 2. Packer M, Anker Z, Butler J, et al. EMPEROR-Reduced® Trial Investigators.
Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl ) Med. 2020;383(15):1413-1424.
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