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SCHEMA ODBORNEHO PROGRAMU

NEDELE 13. 9. 2020

PONDELI 14. 9. 2020

VIRTUALNI

UTERY 15. 9. 2020

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

STREDA 1

18:00 Slavnostni zahdjeni XXVIII. vjrocniho sjezdu
19:00 Konec programu

8:00 Komplexni pfistup k 16ché srdecniho selhani ve
tretim tisicileti: jak na to?

9:00 Ceskd asociace akutni kardiologie
Rapid Fire: Novinky v [éché pacientdi po
mimonemocnicni zastavé

10:00 Prestdvka

10:05 Ceska asociace srde¢niho selhani
Novinky v terapii srdecniho selhani — ESC Heart
Failure Guidelines update

11:05 Plestavka

11:10 PS Kardiovaskulami farmakoterapie
HOT lines

12:10 Prestavka

13:30 Sympozium AstraZeneca Czech Republic s.r.0.
Kolikrat darujete Zivot pacientovi po infarktu
myokardu?

15:00 Prestavka

15:05 Sympozium Boehringer Ingelheim RCV GmbH
CoKG, 0.2
Nerozlucni bratfi - fibrilace sini & ...

16:05 Prestavka

16:10 Sympozium Pfizer, spol. s . 0.
Jak bezpecné kombinovat antitrombotika
a minimalizovat rizika krvécent...

17:10 Prestavka

17:15 Sympozium SERVIER s.r.0.
Cas, klicovy hrac v prevenci KV onemocnéni

18:15 Prestavka

18:20 Soutéz mladych kardiologli

19:20 Konec programu

9:00 Ceské spolecnost pro aterosklerozu 8:00
Co pro kardiologii znamenajf nova lipidova
guidelines? 9:00

10:00 Prestavka

10:05 Ceska asociace ambulantnich kardiologti 10:00
Co nds trapi v pripravé pacienta k operacnim 10:05
vykoniim

11:05 Prestavka 11:05

11:10 Blok zahraniénich hosti - strana 11 11:10

12:10 Plestavka

13:30 Sympozium Amgen s.r.0. 12:10
Patii hypolipidemickd terapie i do akutni 14:00
kardiologie?

14:30 Plestavka

14:35 Sympozium AstraZeneca Czech Republic s.r.o. 15:00
Zatnou diabetologové Iécit srdecni selhani? 15:05

15:35 Plestavka

15:40 Sympozium Pfizer, spol. s 1. 0. 16:05
Nase budoucnost bez iktu. Mladi ndm to povi! 16:10
spoluprace: PS Kardio 35, Nemocnice Na
Homolce

17:10 Plestavka 17:10

17:15 Sympozium BAYERs. . 0. 17:15

Je sex srdecni zélezitost? (talkshow)
18:15 Prestavka
18:20 Slovenska kardiologické spolecnost 18:15
0d prevencie k arteficidlnej nahrade srdca 18:20
19:20 Konec programu

19:20

HOT LINES

nezavisly blok podpofeny edukacnim grantem
Ceskd internisticka spolecnost ;

Blok Ceské internistické spole¢nosti CLS JEP
Prestavka

Ceska asociace intervencni kardiologie

Co byste méli védét o TAVI

Pestavka

Ceskd asociace pro srdecni rytmus
Katetrizacni ablace arytmii — od skepse k nadéji
Prestavka .,

Sympozium Philips Ceska republika s.r.o.
Aktudlni osvédcené postupy a budouci trendy
v diagnostice a lécbé

Prestavka

Sympozium SERVIER s.r.0.

Hypertenze aktuaIné v dobé covidové
Prestavka

Sympozium Novartis s.r.o.

Management chronického srdecniho selhani
v post-akutni fazi

Prestavka

Sympozium BAYERs. 1. 0.

Pfibéh opravdového clovéka - 1écba

a intervence otima kardiologu a pacienta
Prestéavka

PS Chlopenni a vrozené srdecni vady

v dospélosti

Srdecni vady a sport

Konec programu



SCHEMA ODBORNEHO PROGRAMU

CTVRTEK 17. 9. 2020

PATEK 18. 9. 2020

VIRTUALNI

PONDELI 21. 9. 2020

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI
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UTERY 22. 9. 2020

9:00 Ceska asociace kardiovaskularnich
zobrazovacich metod
Zobrazovaci metody v novych ESC doporucenich
pro plicni embolii

10:00 Prestavka

10:05 PS Pediatricka kardiologie
spoluprace: PS Chlopenni a vrozené srdecni
vady v dospélosti
Defekt sifiového septa od narozeni do
dospélosti

12:05 Prestavka

12:55 Sympozium Zentiva, k.s.
Efektivni 1écha dyslipidemie u rizikového
pacienta - co ndm az dosud chybélo?

13:55 Prestavka

14:00 Sympozium BIOTRONIK Praha, spol. s t. o.
From Home Monitoring to Digitalisation

15:00 Prestavka

15:05 Sympozium sanofi-aventis, s.r.o.
Jak zahdjit [écbu PCSK9i - ti pribéhy ze Zivota -
interaktivni workshop

16:05 Prestavka

16:10 Sympozium Novartis s.r.0.
Lécha pacienta se srdecnim selhénim —
zacindme vcas?

17:10 Prestavka

17:15 Sympozium BAYER s. . 0.
COMPASS — nové poznatky z praxe. Lécha
tepenného a Zilniho tromboembolizmu
rivaroxabanem.

18:15 Konec programu

9:00 PS Kardiovaskulami rehabilitace
| kardiorehabilitace miize byt "cool'- kazuistiky
z praxe

10:00 Prestivka

10:05 PS Kardiovaskulami farmakoterapie
HOT lines I1.

11:05 Prestdvka

11:10 Ceska asociace akutni kardiologie
spoluprace: Ceska asociace preventivni
kardiologie
Nové vyzvy v sekundami prevenci po AIM

12:10 Prestavka

14:00 Sympozium Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Fibrilace sini ocima expertd

15:00 Plestavka

15:05 Sympozium Amgen s.r.0.
Kardio 35 o tom, co zplsobuije infarkt myokardu

16:05 Prestavka

16:10 Sympozium SERVIER s.r.0.
Chronické Zilnf onemocnéni ve svétle
kardiologickych diagnéz

17:10 Plestivka

17:15 Sympozium PRO.MED.CS Praha a.s.
Co by mél kazdy kardiolog védét o arytmiich?
spolupréce: Klinika kardiologie IKEM

18:15 Konec programu

9:00
10:00
10:05

11:05
11:10

12:10
14:00

15:00
15:05

16:05
16:10

17:10
17:15
17:45
17:50

18:50

Ceska asociace interventni kardiologie
Chronické koronami syndromy - Jak na to?
Prestavka

Ceska asociace kardiovaskularnich
zobrazovacich metod

Echokardiografie: tézké véci jednoduse
Prestavka

PS Plicni cirkulace

spoluprace: Ceska asociace akutni kardiologie
Plicni embolie

Prestavka

Sympozium Boehringer Ingelheim RCV GmbH
CoKG, 0.z

Antikoagulace - 4 piibéhy z redlné praxe
Pfestavka

Sympozium CARDION s.r.0.

Multioborové vyuZiti telemediciny - praktické
a ekonomické vyuziti

Prestavka

Sympozium Pfizer, spol. s 1. 0.

Klinické situace v prevenci CMP u pacientli s FS
(panelova diskuse)

Prestavka

Sympozium sanofi-aventis, s.r.o.

Optimalizace managementu pacienta po AKS
Prestavka

Sympozium Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Adherence trochu jinak: proc, co a jak? Pripojte
se k diskusi...

Konec programu

8:00
9:00
10:00
10:05

11:05
11:10

12:10
14:00

15:00
15:05

16:05
16:10
17:10
17:15
18:15
18:20

19:20

Ceska spolecnost pro trombézu a hemostézu
Tromboembolické komplikace u onko pacient
PS Plicni cirkulace

Téhotenstvi u pacientek s onemocnénim plicni
cirkulace

Prestavka

Ceskd asociace akutnf kardiologie

Interaktivni kviz

Prestavka

Ceska spolecnost pro hypertenzi

Hypertenze a hypokalemie

Prestavka

Sympozium Edwards Lifesciences Czech Republic s.ro.
Nové trendy v éché onemocnéni srdecnich chlopni
Prestavka

Sympozium Herbacos Recordati, s.r.0.

Pouziti Ca antagonistdi v klinické praxi
Pfestavka

Sympozium Pfizer, spol. s 1. o.

Transthyretinova kardiomyopatie - vzacné
onemocnéni v linické praxi

Prestavka

Sympozium Boehringer Ingelheim RCV GmbH Co KG, 0.z.
Jak snizit kardiovaskulami riziko diabetikd 2. typu?
Prestavka

Ceskd asociace preventivni kardiologie

Kava, alkohol a cokolada v kardiovaskuldmf
prevenci: ano ¢ ne?

Konec programu
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SCHEMA ODBORNEHO PROGRAMU

VIRTUALNI

XXVIIN.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

STREDA 23. 9. 2020 CTVRTEK 24. 9. 2020

9:00

10:00
10:05

11:05
11:10

12:10
14:00

15:00
15:05

16:05
16:10

17:10
17:15

18:15
18:20

19:20

PS Kardio 35

Diagnéza krok za krokem

Prestavka

PS Chorob myokardu a perikardu
spoluprace: Ceska asociace srdecniho selhani
DiferenciéIni diagndza onemocnéni levé
komory

Prestdvka

Ceskd asociace ambulantnich kardiologd
Kazuistiky v ambulantni praxi

Prestavka

Sympozium Merck Sharp & Dohme s.r.0.
CTEPH vcera, dnes a zitra

Prestavka

Sympozium Roche s.r.0., Diagnostics Division
Trendy v laboratorni diagnostice
kardiovaskularnich onemocnéni

spoluprace: Ceska kardiologickd spole¢nost &
Ceskd internisticka spolecnost

Prestavka

Sympozium Herbacos Recordati, s.r.o.
Otazniky v kardiovaskularni lécbé

Prestavka

Sympozium Novartis s.r.0.

Reverzni remodelace Ik u hfref

Prestdvka

Ceskd asociace akutni kardiologie
Antitrombotika — kontroverze

Konec programu

9:00

10:00
10:05

11:05
11:10

12:10
14:00

15:00
15:05

16:05
16:10

17:10
17:15

18:15

Ceské angiologické spolecnost

Systémové embolizace stale hrozbou

Prestavka

PS Kardiologickych sester a spiiznénych profesi

Osetfovatelstvi v kardiologii

Prestavka

PS KardioTech

Vyzvany blok PS KardioTech

Prestavka

Sympozium Medtronic Czechia s.r.o.

Fibrilace sini & stroke v diagnostice

Prestavka

Sympozium Amgen s.r.0.

Cesta ke zlepsent kardiovaskularniho rizika

nemus byt tak dlouhd .
Prestavka

Ceskd asociace pro srdecni rytmus

spoluprace: Kardiogenetika f
Nahla smrt u mladych lidi

Prestdvka

Ceskd diabetologicka spolecnost

AktudIni poznatky v diabetologii ]
Konec programu
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NEDELE 13. 9. 2020

PONDELI 14. 9. 2020

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

18:00-19:00 Slavnostni zahajeni XXVIII. vyrocniho sjezdu

18:00

18:10

18:35

18:50

19:00

Predsedajici: A. Linhart, M. Taborsky, M. Hutyra (Praha,
Olomouc)

SLAVNOSTNi UVITANi

A. Linhart, M. Taborsky (Praha, Olomouc)

VIRTUALNI PREDANI CESTNYCH CLENSTVI, MEDAILONKY
OCENENYCH .

|. Bernat, R. Cifkov4, H. Griinfeldova, L. Zaviacic¢, M. Zelizko
(PIzen, Praha, Kutné Hora, Hodonin)

VIRTUALNI PREDANI LIBENSKEHO ZLATE MEDAILE CKS,
MEDAILONKY OCENENYCH

S. Priori, V. Chaloupecky, J. Spinar (Pavia, Italy, Praha, Brno)
VIRTUALNi PREDAN{ CENY ANEZKY CESKE,
MEDAILONEK OCENENE

A. Kmonickova (Olomouc)

KONEC PROGRAMU

8:00-9:00

8:00 5.

8:15 6.

8:30 7.

Komplexni pristup k lécbé srdecniho selhani ve
tietim tisicileti: jak na to?
Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

SRDECNI SELHANI - EPIDEMIE, KTEROU BEZ |
SPOLUPRACE KARDIOLOGU, INTERNISTU A RADY
DALSICH OBORU NEZVLADNEME

R. Ceka (Praha)

LIPIDY A SRDECNi SELHANI: JAKY JE NAS CiL A KDE JE
MOZNA BUDOUCNOST
M. Vrablik (Praha)

DIABETES A SRDECNi SELHAN: DVE PROLINAJICi SE
ENTITY - JAK NA NE?
M. Taborsky (Olomouc)

9:00-10:00

9:00 8.

Ceska asociace akutni kardiologie

Rapid Fire: Novinky v [écbé pacientli po
mimonemocnicni zastavé

Predsedajici: J. Bélohlavek, M. Zelizko (Praha)

HYPOTERMIE
P. Ostadal (Praha)

139 ] a0 ] 159 ] 6o | 7o ] 189 | 210 | 20 ] 239 ]| 249 ]
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

9:08 9. KORONAROGRAFIE VSEM?
P Kala (Brno)

9:16 10. MECHANICKE PODPORY U MIMONEMOCNICNIi ZASTAVY
J. Bélohlavek (Praha)

9:24 11.  ASISTOVANA RESUSCITACE — SKUTECNE MRTVA MYSLENKA?
J. Precek (Olomouc)

9:32 12.  FARMAKOTERAPIE PO ZASTAVE OBEHU — NOVE PRISTUPY?
A. Kriiger (Praha)

10:00 PRESTAVKA
Ceska asociace srde¢niho selhani

10:05-11:05 Novinky v terapii srdecniho selhani — ESC Heart
Failure Guidelines update
Predsedaiici: J. Spinar, L. Spinarovd, J. Vitovec (Bro)

10:05  13. SGLT2 INHIBITORY
J. Spinar (Brno)

10:17  14.  SACUBITRIL VALSARTAN A LECBA HFMREF
L. Spinarova (Brno)

10:29  15. TAFAMIDIS, RIVAROXABAN A FIXNi KOMBINACE
J. Vitovec (Bmo)

10:41  16. ICD, ABLACE FISI, MITRA KLIP

F. Mélek (Praha)

10:53  17. SPANKOVA APNOE A ZIVOTNi STYL
0. Ludka (Brno)
11:05 PRESTAVKA
PS Kardiovaskularni farmakoterapie
11:10-12:10 HOT lines
Predsedaifci: L. Spinarova, J. Spinar (Brmo)
11:10 18. STyDIE coLcoT
L. Spinarova (Brno)
11:20 19. STUDIE LODOCO2 LOW-DOSE COLCHICINE IN
CORONARY DISEASE
0. Ludka (Brno)
11:30 20. STUDIE ISAR REACT 5
J. Vitovec (Brmo)
11:40 21. STUDIE VICTORIA
V. Melenovsky (Praha)
11:50 22. STVUDIE EMPEROR REDUCED
J. Spinar (Brno)
12:00 23. STUDIE PARAGON
J. Widimsky jr. (Praha)
12:10 PRESTAVKA

__ s 3o ] 9 | 59 | 6o ] 79 ] 8o | 210 ] 220 ] 239 | 229
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Sympozium AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Kolikrat darujete zivot pacientovi po infarktu
myokardu?

Predsedajici: J. Bélohlavek (Praha)

13:30-15:00

VIRTUALNI

XXVIII.

13:30  24. KDYZ O ZIVOTE ROZHODUJE KAZDA MINUTA...
J. Karasek (Liberec)
13:50  25. PRI INFARKTU MAME V RUKOU STENT A ZIVOT
P Kala (Brno)
14:10  26. ROK PO INFARKTU: MUZE DAPT JESTE OVLIVNIT OSUD?
I. Varvatovsky (Pardubice)
14:30  27. PRIiBEH JESTE NEKONCi ANEB HF JAKO OCEKAVANA
KOMPLIKACE IM?
J. Bélohlavek (Praha)
15:00 PRESTAVKA
Sympozium Boehringer Ingelheim RCV GmbH Co KG, o. z.
15:05-16:05 Nerozlué¢ni bratfi - fibrilace sini & ....
Predsedajici: A. Linhart (Praha)
15:05  28. ... & ISCHEMICKA CHOROBA SRDECNi

A. Linhart (Praha)

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI
1517 29, ... & CEVNi MOZKOVA PRIHODA
A. Tomek (Praha)
15:29  30. ... & INVAZIVNi VYKONY
J. Kautzner (Praha)
1541 31, ... & ANTIKOAGULACE
M. Penka (Brno)
16:05 PRESTAVKA
Sympozium Pfizer, spol. sr. o.
16:10-17:10 Jak bezpecné kombinovat antitrombotika
a minimalizovat rizika krvaceni...
Predsedajici: A. Linhart (Praha)
16:10  32. ... VE 21.STOLETi - ,PRIMUM NON NOCERE"?
A. Linhart (Praha)
16:25  33. ...UPACIENTU S FS A AKS
P Kala (Brno)
16:40  34. ...UPACIENTU S ZILNiM TROMBOEMBOLISMEM
R. Maly (Hradec Kralové)
16:55  35. ... UPACIENTU S ONEMOCNENIM GI TRAKTU
P. Falt (Olomouc)
17:10 PRESTAVKA

o 3o ] 9 | 59 | 6o ] w79 ] 8o | 210 ] 220 ] 239 | 229
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17:15-18:15

17:15

17:45

18:15

36.

37.

Sympozium SERVIER s.r.o.
Cas, klicovy hrac v prevenci KV onemocnéni
Predsedajici: A. Linhart (Praha)

JAK PRODLOUZIT ZIVOTY NASICH PACIENTU VE ZDRAV{?
ALZE TO?
A. Linhart (Praha)

EFEKTIVNi KOMUNIKACE LEKAR-PACIENT FORMOU
DIALOGU
M. Vréblik, L. Brunerové (Praha, Praha 10)

PRESTAVKA

18:20-19:30

18:20

18:30

38.

39.

Soutéz mladych kardiologi
Predsedajici: A. Linhart, M. Taborsky (Praha, Olomouc)

HODNOCENI EXPANZE A APOZICE STENTU A DETEKCE

PROLAPSU PLATU PRI KAROTICKEM STENTINGU POMOCi

ANGIOGRAFIE VE SROVNANI S INTRAVASKULARNIM
ULTRAZVUKEM A OPTICKOU KOHERENCNi TOMOGRAFII.
R. Roland, C. Stéchovsky, J. Veselka (Praha)

HODNOCENi FUNKCE LEVE KOMORY $ VYUZITIM
METODY FEATURE TRACKING U NOSICEK GENU PRO
DUCHENNOVOU MUSKULARNi DYSTROFII

L. Masérova, M. Pisciotti, R. Panovsky, V. Kincl, M. Pesl,

L. Opatfil, J. Novak, J. Machal (Brno)

18:40

18:50

19:00

19:10

19:20

19:30

40.

41.

42.

43.

44.

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

FAMILIARNI SCREENING U PACIENTU S DIAGNOZOU
NONKOMPAKTNI KARDIOMYOPATIE

T. Schimerova, M. Kubanek, A. Krebsové, L. Piherova, T. Palecek,
R. Kockova, F Malek, P. Solafova, M. Solaf, T. Roubicek,

V. Vancura, J. Pettkovd, V. Stard, M. LukaSova, V. Melenovsky,

J. Kautzner (Praha, Hradec Krélové, Liberec, Plzeri, Olomouc)

NEFARMAKOLOGICKA LECBA FIBRILACE SiNi A SINOVYCH
TACHYKARDIi U PACIENTU PO ENDARTEREKTOMII PLICNICE
PRO CHRONICKOU TROMBOEMBOLICKOU PLICNI HYPERTENZI
M. Dusfk, Z. Fingrova, S. Havranek, D. Ambroz, P. Jansa,

J. Lindner, J. Kunstyt, D. Wichterle, A. Linhart (Praha)

EFEKT BLOKADY ENDOTELINOVEHO RECEPTORU TYPU

A NA PRUBEH CHRONICKEHO SRDECNIHO SELHANI:
PREKLINICKA STUDIE NA REN-2 TRANSGENNICH
HYPERTENZNICH POTKANECH S AORTO-KAVALNI PISTELI
P Kala, Z. Honetschlagerova, P Skaroupkova Z. Huskova,

V. Melenovsky, J. Sadowski, J. Veselka, L. Cervenka (Praha, Vardava)

ROLE MARKERU ZANETU A OXIDAgN,IHO STRESU

U PACIENTU S CHRONICKYMSRDECNiM SELHANIM

S OHLEDEM NA KOMORBIDITY (DATA Z REGISTRU FAR NHL)
M. Spinarova, J. Pafenica, J. Spinar, O. Ludka, K. Labr, J. Krejcf,
k. Malek, P. O3tadal, J. Tomandl, K. Bene3ova, J. Jarkovsky,

L. Spmarova (Brno, Praha)

VYBER A VYHLASEN TRi NEJLEPSICH PRACI
PREDSEDAJICIMI

KONEC PROGRAMU

139 ] a0 ] 59 ] 69 | 7o ] 189 ] 210 ] 290 ] 239 | 249 ]
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UTERY 15. 9. 2020

Ceska spolecnost pro aterosklerézu

10:15

10:30

10:45

11:05

49.

50.

51.

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

,,TESTOVANI" (NOW PRISTUP K POSOUZENI)
UNOSNOSTI OPERACNIHO RESENI U PACIENTA S TEZKYM
KOMBINOVANYM ONEMOCNENIM (POHLED KARDIOLOGA)
. Karel (Praha)

, TESTOVANi“ (NOVY PRISTUP K POSOUZENI) UNOSNOSTI
OPERACNIHO RESENI U PACIENTA S TEZKYM KOMBINO-
VANYM ONEMOCNEN{M (POHLED PNEUMOLOGA)

M. Svarc (Hradec Kralové)

CO TRAPi V PRIPRAVE PACIENTA K OPERACI ANESTEZIOLOGA?
M. Horacek (Praha)

PRESTAVKA

9:00-10:00  Co pro kardiologii znamenaji nova lipidova guidelines?
Predsedajici: R. Cifkovd, M. Vrablik (Praha)

9:00 45.  JAKA KARDIOVASKULARNI RIZIKA PRINASI LP(A) A JAK
JE LZE OVLIVNIT?
V. Blaha (Hradec Kralové)

9:20 46. POTREBUJE KARDIOLOG VYSETRENI APOLIPOPROTEINU B?
V. Soska (Brno)

9:40 47. KDY A JAK MODIFIKUJEME LIPIDY U PACIENTA
S AKUTNiM KORONARNIM SYNDROMEM?
H. Rosolova (Plzen)

10:00 PRESTAVKA
Ceska asociace ambulantnich kardiologii

10:05-11:05 Co nas trapi v piipravé pacienta k operacnim vykontim
Predsedajici: H. Skalicka (Praha)

10:05  48. CO MUSIME ZNAT PRO RYCHLE A SPRAVNE

ROZHODNUTIi V PREDOPERACNI PRIPRAVE
H. Skalicka (Praha)

11:10-12:10 Invited honorary lectures

11:10

11:30

11:50

12:10

52.

53.

54.

Predsedajici: A. Linhart, M. Taborsky (Praha, Olomouc)

CHANGE OF PERCEPTION OF SUDDEN CARDIAC DEATH
S. Priori (Pavia)

TARGETED PROTEOMIC APPROACH TO IDENTIFY
INFORMATIVE BIOMARKERS INPATIENTS TREATED WITH
SGLT-2 INHIBITORS

P. Jarolim (Boston)

CARDIAC IMAGING: NO NEED FOR DOCTORS,
MACHINES DO EVERYTHING?!

J. Marek (London)

PRESTAVKA
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13:30-14:30

Sympozium Amgen s.r.0.
Hypolipidemicka lécha napfic kardiologii
Predsedajici: I. Karel (Praha)

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

DNES A ZITRA.
0. Hlinomaz (Brno)

13:30  55. PATRI HYPOLIPIDEMICKA TERAPIE DO AKUTNI KARDIOLOGIE?
P Ostadal (Praha)

13:45  56. PATRI HYPOLIPIDEMICKA TERAPIE DO INTERVENCNI
KARDIOLOGIE?
T. Kovamik (Praha)

14:00 57. URGENTNOST HYPOLIPIDEMICKE LECBY V AMBULANCI
KARDIOLOGA
J. Vesely (Broumov)

14:15 DISKUZE

14:30 PRESTAVKA
Sympozium AstraZeneca Czech Republic s.r.0.

14:35-15:35 Zacnou diabetologové lécit srdecni selhani?
Predsedajici: M. Haluzik (Praha)

14:35  58. UZJSME ZACALI!
M. Haluzik (Praha)

14:55  59. SRDECNi SELHANi V RUKOU KARDIOLOGA - VCERA,

15:15  60. SRDCE A LEDVINY - PRATELE NA ZIVOT A NA SMRT.
R. RySava (Praha)

15:35 PRESTAVKA
Sympozium Pfizer, spol. sr. o.

15:40-17:10 Nase budoucnost bez iktu. Mladi nam to povi!
ve spolupraci s PS Kardio 35 a Nemocnici Na Homolce
Predsedajici: P. NeuZil (Praha)

15:40  61. UVODNi SLOVO
P. Neuzil (Praha)

15:45  62. ANTITROMBOTICKA LECBA U PACIENTU S FS A PCl
M. Mates, K. Molnarova (Praha)

16:05  63. NEFARMAKOLOGICKA PREVENCE CMP U PACIENTU S FS
P. Neuzil, V. LekeSova, L. Dujka (Praha)

16:30  64. PERIOPERACNi MANAGEMENT ANTIKOAGULOVANYCH
PACIENTU
L. Sedivd, P Hala (Praha)

16:50 DISKUZE

17:10 PRESTAVKA
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17:15-18:15

Sympozium BAYER s. 1. 0.
Je sex srdecni zalezitost? (talkshow)

Predsedajici: L. Janackova, R. Hatala, J. Kautzner, R. Miklik,
M. Vrablik (Praha, Bratislava, SR, Brno)

18:15 PRESTAVKA
Slovenska kardiologicka spolecnost

18:20-19:20 0Od prevencie k arteficialnej nahrade srdca
Predsedajici: P. Hlivak, A. Linhart (Bratislava, SR, Praha)

18:220  65. STATINY - NA ZACIATKU KONCA ALEBO NA KONCI
ZACIATKU?
D. Pella (Kosice, SR)

18:40  66. VYBRANE EPIDEMIOLOGICKE UDAJE O AKUTNYCH
KORONARNYCH SYNDROMOCH V SR
R. Hatala (Bratislava, SR)

19:00  67. TOTAL ARTIFICIAL HEART AKO NAHRADA SRDCA
P. Lesny (Bratislava, SR)

19:20 KONEC PROGRAMU

STREDA 16.9.2020

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

8:00-9:00 HO'[ LINES o o
NEZAVISLY BLOK PODPORENY EDUKACNIM GRANTEM
Predsedajici: Z. Motovské (Praha)

8:00  68. TWILIGHT
Z. Motovska (Praha)

8:20 69. THjEMIS, TH,EMIS-PCI
P. Cervinka (Usti nad Labem)

8:40  70. DAPA-HF
J. Bélohlavek (Praha)
Ceska internisticka spole¢nost

9:00-10:00 Blok Ceské internistické spolecnosti CLS JEP
Predsedajici: R. CeSka, P. Kala (Praha, Brno)

9:00 71.  KARDIORENALNi SYNDROM
J. Orség (Olomouc)

9:20 72.  KARDIOHEPATALNi SYNDROM
J. Pitha (Praha)

9:40 73.  KARDIOENDOKRINOLOGIE - SRDCE A ENDOKRINNI
ONEMOCNENI
M. Krek (Praha)

10:00 PRESTAVKA
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

10:05-11:05

10:05

10:12
10:20

10:27
10:35

10:42
10:50

10:57

11:05

74.

75.

76.

77.

Ceska asociace intervencni kardiologie
Co byste méli védét o TAVI

Pfedsedajici: M. Branny, J. Stasek, P Kala, P. Cervinka, |. Bernat,
P. Kmonicek, M. Zelizko (Ostrava, Hradec Krélové, Bro, Usti
nad Labem, Plzer, Praha)

VYVARUJME SE ZBYTECNE TAVI.
M. Mates (Praha)

DISKUZE

KDY INDIKOVAT K TAVI NEMOCNE S LF/LG AS

J. Bis (Hradec Krélové)

DISKUZE

KDY INDIKOVAT K TAVI PACIENTY ASYMPTOMATICKE
NEMOCNE

M. Branny (Ostrava)

DISKUZE

JAKOU ANTITROMBOTICKOU LECBU POTREBUJE

NEMOCNY PO TAVI
V. Kocka (Praha)

DISKUZE

PRESTAVKA

11:10-12:10

Ceska asociace pro srde¢ni rytmus
Katetrizacni ablace arytmii — od skepse k nadéji
Predsedajici: M. Fiala, L. Sediva (Brno, Praha)

11:10  78. PROC SELHAVA ABLACE FS A JAKA JSOU RESENI?
M. Fiala (Brno)

11:24  79. PROC SELHAVA ABLACE KT A JAKA JSOU RESENI?
J. Kautzner (Praha)

11:38  80. JAK LECIT SYMPTOMATICKE BRADYARYTMIE -
PACEMAKER NEBO KARDIONEUROABLACE?
D. Wichterle (Praha)

11:52  81. COJENOVEHO V TECHNOLOGIICH PRO KATETRIZACNi ABLACE?
P Neuzil (Praha)

12:06 DISKUZE

12:10 PRESTAVKA
Sympozium Philips Ceska republika s.r.o.

14:00-15:00 Aktualni osvédcené postupy a budouci trendy
v diagnostice a léché
Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

14:00 82. SOUCASNE MOZNOSTI VYUZITi MAGNETICKE

REZONANCE SRDCE V KARDIOLOGII
R. Panovsky (Brno)
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

14:20  83. MODERNIi RTG TECHNOLOGIE V INTERVENCNi

KARDIOLOGII - POMOC NEBO KOMPLIKACE? 16:10-17:10

V. Kocka (Praha)

14:40 84. FUTURE TRENDS IN DIAGNOSIS AND TREATMENT
TECHNOLOGY
C. Schlager (Praha)

16:10
15:00 PRESTAVKA
16:25
Sympozium SERVIER s.r.0. 16:40
15:05-16:05 Hypertenze aktualné v dobé covidové '
Predsedajicf: R. Ceska (Praha)
16:55

15:05 85. BLOKADA RAAS A COVID-19
J. Widimsky jr. (Praha) 17:10

15:35  86. PROC NECEKAT A JEDNAT

87.

88.

89.

90.

Sympozium Novartis s.r.o.

MANAGEMENT CHRONICKEHO SRDECNIHO
SELHANi V POST-AKUTNi FAZI

Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

JAK NA OPTIMALIZACI FARMAKOTERAPIE PRI DIMISI
CHSS PACIENTU?

J. Bélohlavek (Praha)

MANAGEMENT CHSS PACIENTU V POST-AKUTNI FAZI
M. Taborsky (Olomouc)

PRAKTICKE ASPEKTY PECE O PACIENTY V POST-AKUTNI
FAZI CHSS
E. Goncalvesova (Bratislava, SR)

PANELOVA DISKUZE

PRESTAVKA

E. Kocidnova (Olomouc)

16:05 PRESTAVKA 17:15-18:15

18:15

Sympozium BAYER s. r. 0.
Pribéh opravdového clovéka - lécba
a intervence ocima kardiologi a pacienta

Predsedajici: P. Widimsky, M. Fiala, J. Vesely, P Hlivak, A. Linhart,
K. Fox, M. Mates, J. Orsag, I. Varvarovsky (Praha, Brmo, Broumoy,
Bratislava, SR, Edinburgh, United Kingdom, Olomouc, Pardubice)

PRESTAVKA
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18:20-19:20

18:20

18:35

18:50

19:05

19:20

91.

92.

93.

94,

PS Chlopenni a vrozené srdecni vady v dospélosti
Srdecni vady a sport
Predsedajici: D. Marek (Pferov)

DOPORUCENI PRO SPORT U PACIENTU SE SRDECNI
VADOU
K. Linhartové (Plzen)

ROK PROFESIONALN{HO CYKLISTY
A. Krouzecky (Plzeri)

POTAPENI, HEMODYNAMIKA A PFO
J. Honék (Praha)

TR!\UMATA AORTY U SPORTOVNICH DISCIPLIN
P. Zalek (Hradec Krélové)

KONEC PROGRAMU

CTVRTEK 17.9.2020

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

Ceska asociace kardiovaskularnich zobrazovacich metod

9:00-10:00 Zobrazovaci metody v novych ESC
doporucenich pro plicni embolii
Predsedajici: M. Hutyra (Olomouc)

9:00 95. ECHOKARDIOGRAFIE
J. Lhotsky (Plzen)

9:20 96. CT DIAGNOSTIKA
S. Richter (Brno)

9:40 97. RADIONUKLIDOVA DIAGNOSTIKA
0. Lang (Praha)

10:00 PRESTAVKA
PS Pediatricka kardiologie

10:05-12:05 Defekt sifového septa od narozeni do dospélosti
ve spolupraci s PS Chlopenni a vrozené srdecni vady v dospélosti
Predsedajici: E. Klaskova, T. Zatodil (Olomouc, Brno)

10:05  98. PATOFYZIOLOGIE DEFEKTU SINOVEHO SEPTA

D. Marek (Pferov)
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10:19
10:22

10:36
10:39

10:53
10:56

11:10
11:13

11:27
11:30

11:44
11:47

12:01

12:05

99.

100.

101.

102.

103.

104.

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

DISKUZE

DIAGNOSTIKA DEFEKTU SINOVEHO SEPTA U DETi
V. Tomek (Praha)

DISKUZE
DIAGNOSTIKA DEFEKTU SINOVEHO SEPTA U DOSPELYCH

J. Rubackova Popelova (Praha) 12:55
DISKUZE

ARYTMIE KOMPLIKUJICi DEFEKTY SINOVEHO SEPTA 13:25

U DETi A DOSPELYCH
R. Gebauer (Leipzig, Germany)

DISKUZE

INTERVENCNI A JINA RESENi ZKRATU NA UROVNI 13:55
SINOVEHO SEPTA
M. Mates (Praha)

DISKUZE

12:55-13:55

Sympozium Zentiva, k.s.

Efektivni lécba dyslipidemie u rizikového
pacienta - co nam az dosud chybélo?
Predsedajici: M. Vrablik (Praha)

PROC A JAK RYCHLE S LDL CHOLESTEROLEM K CiLI?
M. Vrablik (Praha)

DOKAZEME SPRAVNE LECIT ViCE NEZ 20 % NASICH
PACIENTU?
J. Vesely (Broumov)

PRESTAVKA

CHIRURGICKA LECBA DEFEKTU SINOVEHO SEPTA TYPU
SECUNDUM MINIINVAZIVNIM PRISTUPEM
R. Poruban (Praha)

DISKUZE

DLOUHODOBE VYSLEDKY UZAVERU DEFEKTU SINOVEHO  14:00
SEPTA A INKOMPLETN{HO DEFEKTU AV SEPTA
V. Chaloupecky (Praha)

DISKUZE 14:15

PRESTAVKA

14:00-15:00

Sympozium BIOTRONIK Praha, spol. s r. o.
From Home Monitoring to Digitalisation
Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

OPINION/OUTLOOK (ON DIGITALISATION) FROM
CLINICAL POINT OF VIEW
G. Hindricks (Leipzig, Germany)

TECHNOLOGY INTRODUCTION
0. Rehermann (Freiburg, Germany)
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14:30

15:00

109.

INTRODUCTION OF A PILOT PROJECT IN THE
TELEMEDICINE CENTER OLOMOC
M. Taborsky (Olomouc)

PRESTAVKA

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

15:05-16:05

15:05

15:25

15:45

16:05

110.

111.

112.

Sympozium sanofi-aventis, s.r.o.

Jak zahajit lécbu PCSK9i - tfi pribéhy ze Zivota -
interaktivni workshop

Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

PRIBEH Z AMBULANCE KARDIOLOGA: PACIENT PO
AKUTNiM KORONARNIM SYNDROMU
P. O3tadal, P. Telekes (Praha, Liberec)

PRIBEH Z MEDPED CENTRA: PACIENT V PRIMARNi
PREVENCI S FAMILIARNI HYPERCHOLESTEROLEMI
M. Vrablik, R. Urbanek (Praha, Zlin)

PRIBEH PACIENTA S KOMBINOVANOU DIAGNOZOU:
PACIENT V SEKUNDARNi PREVENCI PO AKUTNIM
KORONARN{M SYNDROMU A S FAMILIARN(
HYPERCHOLESTEROLEMIi

R. Cetka, J. Vesely (Praha, Broumov)

PRESTAVKA

16:10-17:10

16:10

16:25

16:40

16:55

17:10

113.

114.

115.

116.

anlpozium Novartis s.r.o. - -
LE(;I;A,PACIEI\VITA SE SRDECNIM SELHANIM —
ZACINAME VCAS?

Predsedajici: J. Pafenica (Brno)

KDE TI PACIENTI JSOU?
M. Lazérova (Olomouc)

ZRYCHLIT €I NEZRYCHLIT LECBU SRDECNIHO SELHANI?
- NATRIURETICKE PEPTIDY
J. Pafenica (Bmo)

BOJIME SE DOSTATECNE NAHLE SRDECNi SMRTI?
V. Vancura (Plzen)

PANELOVA DISKUZE

PRESTAVKA
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17:15-18:15

17:15

17:25

17:35

17:45

18:15

117.

118.

119.

120.

Sympozium BAYER s. 1. 0.
COMPASS — nové poznatky z praxe.

Lécha tepenného a Zilniho tromboembolizmu rivaroxabanem.
Predsedajici: M. Hutyra (Olomouc)

COMPASS NA POZADI KAZUISTIK
T. Hauer (Ceské Budéjovice)

VASKULARNi DAVKA RIVAROXABANU - PRULOM

V KONZERVATIVNi LECBE KRITICKE KONCETINOVE
ISCHEMIE A DIABETICKE NOHY

S. Heller (Praha)

AKUTN( PLICNi EMBOLIE - NOVE STRATEGIE LECBY

M. Hutyra (Olomouc)

RIVAROXABAN V LECBE ZILNiHO TROMBOEMBOLIZMU -
NOVA DATA, NOVE ZKUSENOSTI

J. Hirmerova (Plzen)

KONEC PROGRAMU

PATEK 18.9.2020

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

9:00-10:00
9:00 121.
9:15 122.
9:30 123.
9:45 124.
10:00

PS Kardiovaskularni rehabilitace

| kardiorehabilitace miize byt ,cool”- kazuistiky
z praxe

Predsedajici: E. Sovova, H. Skalick4 (Olomouc, Praha)

KARDIOVASKULARNi REHABILITACE U VRCHOLOVEHO
SPORTOVCE PO PLASTICE AORTALNi CHLOPNE.
I. Karel (Praha)

KLIDOVA NEBO MAXIMALNi SRDECNi FREKVENCE
U PACIENTKY S CHRONICKYM KORONARNIM
SYNDROMEM

V. Tuka (Praha)

KARDIOVASKULARNi REHABILITACE U PACIENTA
S KOMPLIKOVANYM PRUBEHEM MYOKARDITIDY
M. Sovova (Olomouc)

KARDIOREHABILITACE NEN{ JEN ,,CVICENI"

K. Moravcové (Olomouc)

PRESTAVKA
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10:05-11:05

PS Kardiovaskularni farmakoterapie
HOT lines II.
Predsedajici: Z. Motovska, P. Jansky (Praha)

11:10

11:25

11:40

11:55

12:10

131.

132.

133.

134.

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

MANAGEMENT PACIENTA V SEKUNDARN({ PREVENCI:
PROC, JAK A KDO.

M. Vrablik (Praha)

CiLOVY LDL-CHOLESTEROL PO INFARKTU: CIM NiZE, TiM
LEPE?

P. Ostadal (Praha)

DUALNi ANTITROMBOTICKA LECBA S RIVAROXABANEM
NEBO TICAGRELOREM ViC NEZ ROK PO INFARKTU

P Kala (Brno)

BETABLOKATORY - RUTINNi SOUCAST SEKUNDARNI
PREVENCE INFARKTU MYOKARDU?

J. Filipovsky (Plzer)

PRESTAVKA

10:05 125. STUDIE THEMIS
P. Widimsky (Praha)
10:15 126. STUDIE ORION
J. Vaclavik (Olomouc)
10:25 127. STUDIE VOYAGER PAD
P. Jansky (Praha)
10:35 128. STUDIE ISCHEMIA
Z. Motovské (Praha)
10:45 129. STUDIE DAPA-HF
J. Bélohlavek (Praha)
10:55 130. STUDIE BPLTTC (BLOOD PRESSURE LOWERING FOR
PREVENTION OF CARDIOVASCULAR EVENTS ACROSS
DIFFERENT LEVELS OF BLOOD PRESSURE)
J. Véadlavik (Olomouc)
11:05 PRESTAVKA
Ceska asociace akutni kardiologie
11:10-12:10 Nové vyzvy v sekundarni prevenci po AIM

ve spolupraci s Ceskou asociaci preventivni kardiologie
Predsedajici: M. Vrablik, P. Ostadal (Praha)

14:00-15:00

14:00

14:30

15:00

135.

136.

Sympozium Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Fibrilace sini o¢ima experti
Predsedajici: J. Kautzner (Praha)

JAK MOC JE NEBEZPECNA FIBRILACE SiNi?
J. Kautzner (Praha)

PANELOVA DISKUSE NA TEMA: CASTO DISKUTOVANE OTAZKY
M. Sramko, R. Cihék, P. Peichl (Praha)

PRESTAVKA
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI
Sympozium Amgen s.r.0. Sympozium SERVIER s.r.o.
15:05-16:05 KARDIO 35 0 TOM, CO ZPUSOBUJE INFARKT 16:10-17:10 Chronické zilni onemocnéni ve svétle
MYOKARDU kardiologickych diagnoz

15:05

15:15

15:20

15:25

15:30

15:35

15:40

15:45

16:05

137.

138.

139.

140.

141.

142.

143.

Predsedajici: J. Pafenica (Brno)

NEJNOVEJSi KLASIFIKACE IM

J. Patenica (Brno)

KOURENI JE PRICINOU INFARKTU MYOKARDU
D. Rob (Praha)

KLIMATICKE ZMENY JSOU PRICINOU INFARKTU
MYOKARDU

L. Jelinek (Olomouc)

TROMBOZA JE PRICINOU INFARKTU MYOKARDU
P Kala (Praha)

SOCIO-EKONOMICKY STATUS JE PRICINOU INFARKTU
MYOKARDU

T. Ondrds (Brno)

LDL CHOLESTEROL JE PRICINOU INFARKTU MYOKARDU

M. Kamasova (Olomouc)

GENETIKA JE PRICINOU INFARKTU MYOKARDU
S. Machacek (Praha)

DISKUZE

PRESTAVKA

16:10 144,
16:40  145.
17:10

Predsedajici: D. Karetova (Praha)

REFLUX A PATOFYZIOLOGIE CHRONICKEHO ZILNiHO
ONEMOCNENi
D. Musil (Olomouc)

OTOKY PRI ZILNiM ONEMOCNEN{ V KARDIOLOGII
D. Ambro? (Praha)

PRESTAVKA
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17:15-18:15

1:00

1:00

1:00

1:00

18:15

146.

147.

148.

149.

Sympozium PRO.MED.CS Praha a.s.

Co by mél kazdy kardiolog védét o arytmiich?

ve spolupraci s Klinikou kardiologie IKEM
Predsedajici: J. Kautzner (Praha)

BRADYARYTMIE A CO S NIMI?
H. Wiinschova (Praha)

DIFERENCIALN{ DIAGNOSTIKA PAROXYZMALNiCH
SUPRAVENTRIKULARNICH TACHYKARDIi A JEJICH
LECBA.

P Peichl (Praha)

FIBRILACE SiNi - ARYTMIE NEBO MARKER
KARDIOVASKULARNiICH ONEMOCNENI?

J. Kautzner (Praha)

KOMOROVE ARYTMIE - JE POSTUP JEJICH LECENI
OPRAVDU TAK SLOZITY?
R. Cihék (Praha)

KONEC PROGRAMU

VIRTUALNI
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XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI
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PONDELI 21.9.2020

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

9:00-10:00
9:00 150.
9:09

9:12 151.
9:21

9:24 152.
9:33

9:36 153.
9:45

9:48 154.
9:57

10:00

Ceska asociace intervenéni kardiologie

Chronické koronarni syndromy - Jak na to?
Predsedajici: M. Zeh’zkg, P. Kala, D. Horék, L. Pesl, M. Mates
(Praha, Brno, Liberec, Ceské Budéjovice)

CO JE SPATNE? NOVA GUIDELINES PRO CHRONICKOU AP
T. Kovamnik (Praha)

DISKUZE

REVASKULARIZACE PO STUDII ISCHAEMIA
V. Kocka (Praha)

DISKUZE

KRVACEJICi PACIENT PO IMPLANTACI KORONARNIHO STENTU
0. Hlinomaz (Brno)

DISKUZE

PREVENTIVNi DLOUHODOBA ANTIKOAGULACNi /
ANTITROMBOTICKA LECBA
I. Varvatovsky (Pardubice)

DISKUZE

KOMU INTENZIVNi HYPOLIPIDEMICKA LECBA
P Kala (Brno)

DISKUZE
PRESTAVKA

10:05-11:05

Ceska asociace kardiovaskularnich zobrazovacich metod
Echokardiografie: tézké véci jednoduse
Predsedajici: R. Kockova (Praha)

10:05 155. HODNOCENi CHLOPENNICH PROTEZ
J. Necas (Brno)
10:25 156. AORTALNI STENOZA
R. Kockova (Praha)
10:45 157. DIASTOLICKA FUNKCE LEVE KOMORY
E. Kocidnové (Olomouc)
11:05 PRESTAVKA
PS Plicni cirkulace
11:10-12:10 Plicni embolie
ve spolupraci s Ceskou asociaci akutni kardiologie
Predsedajici: M. Hutyra, R. Rokyta (Olomouc, Plzeri)
11:10  158.  KAZUISTIKA VE SVETLE NOVYCH DOPORUCENYCH
POSTUPU
R. Rokyta (Plzen)
11:22  159. DIAGNOSTICKE ALGORITMY

J. Parenica (Bro)
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11:34  160.

11:46  161.

11:58 162.

12:10

FARMAKOMECHANICKA TROMBEKTOMIA AKUTNE)
PLUCNEJ EMBOLIE

|. Vulev (Bratislava, SR)

PLICNi EMBOLIE U MALIGNITY

Z. Motovska (Praha)

CTEPH JAKO CHRONICKY NASLEDEK AKUTNI PLICNi
EMBOLIE

P Jansa (Praha)

PRESTAVKA

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

14:00-15:00

14:00 163.

14:12  164.

14:24  165.

Sympozium Boehringer Ingelheim RCV GmbH Co KG, o. z.
Antikoagulace - 4 pfibéhy z realné praxe
Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

KOMBINACE MODERNi A VYSOCE UCINNE ANTIKOAGULAC-
Ni LECBY DABIGATRANEM S UZAVEREM OUSKA LEVE SINE
IMPLANTACi MECHANICKEHO OKLUDERU WATCHMAN

M. Bambuch (Otrokovice)

INTRACEREBRALNi HEMATOM PRI LECBE
DABIGATRANEM LECENY IDARUCIZUMABEM

P. Stépan (Nachod)

JSOU LEKOVE INTERAKCE DABIGATRANU PROBLEM?

J. Gumulec, Z. Kofistek, M. Navratil, P. Richterova,

B. Dluhosova, D. Buffa (Ostrava)

14:36 166. PACIENT S TROMBOHEMORAGICKYM RIZIKEM - VOLBA
ANTIKOAGULANCIA
J. Hirmerova (Plzen)
15:00 PRESTAVKA
Sympozium CARDION s.r.0.
15:05-16:05 Multioborové vyuziti telemediciny - praktické
a ekonomické vyuziti
15:05 167. TELEMEDICINA U IMPLANTABILNICH PRiSTROJU
J. Stiftecky (Hradec Kralové)
15:20 168. TELEMEDICINA V DIABETOLOGII
R. Bém (Praha)
15:35 169. TELEMEDICINA V ORDINACI KARDIOLOGA
A NEUROLOGA
V. Bulkové (Brno)
15:50 170. TELEMEDICINA V REHABILITACI
J. Pétioky (Kladruby)
16:05 PRESTAVKA
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

16:10-17:10

Sympozium Pfizer, spol. sr. 0.

Klinické situace v prevenci CMP u pacienti s FS
(panelova diskuse)

Predsedajici: R. Miklik (Brno)

16:10 171. - POHLEDEM KARDIOLOGA
R. Miklik (Brno)
16:25 172. - POHLEDEM INTERNISTY
J. Orsag (Olomouc)
16:40 173. - POHLEDEM NEUROLOGA
M. Skorfia (Brno)
17:10 PRESTAVKA
Sympozium sanofi-aventis, s.r.o.
17:15-17:45 Optimalizace managementu pacienta po AKS
Predsedajici: P. OStadal (Praha)
17:15  174. OPTIMALIZACE HYPOLIPIDEMICKE LECBY U PACIENTU
PO AKS
P Ostadal (Praha)
17:45 PRESTAVKA

Sympozium Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.

17:50-18:50 Adherence trochu jinak: proc, co a jak? Pripojte

18:50

se k diskusi...

Predsedajici: M. Vrablik, R. Ce¥ka, B. Vohnout (Praha,
Bratislava, SR)

KONEC PROGRAMU
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UTERY 22.9.2020

8:00-9:00

8:00 175.

8:15 176.

8:30 177.

8:45

Ceska spole¢nost pro tromb6zu a hemostazu
Tromboembolické komplikace u onko pacientl
Predsedajici: T. Kvasnicka (Praha)

DOPORUCENE POSTUPY PRO PREVENCI A LECBU

TROMBOEMBOLICKYCH KOMPLIKACH
T. Kvasnicka (Praha)

ANTITROMBOTICKA LECBA U PACIENTU S KARDIOVAS-
KULARNiMI ONEMOCNENiMI A MALIGNITOU
R. Pudil (Hradec Krélové)

PREVENCE A LECBA VTE U PACIENTU S MALIGNITOU
J. Hirmerova (Plzen)

DISKUZE

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

9:00-10:00

9:00 178.

PS Plicni cirkulace

Téhotenstvi u pacientek s onemocnénim plicni
cirkulace

Predsedajici: M. Aschermann, P. Jansa (Praha)

TEHOTENSTVI A PERIPARTALNI PECE
U KARDIOVASKULARNE KOMPLIKOVANYCH PACIENTEK
Z. Motovskd (Praha)

9:15  179. TEHOTENSTVi A PERIPARTALNI PECE U PACIENTEK
S ONEMOCNENIM PLICNi CIRKULACE Z POHLEDU
ANESTEZIOLOGA
J. Blaha (Praha)

9:30  180. GRAVIDITA U NEMOCNYCH S PAH A CTEPH
P Jansa (Praha)

9:45  181. PLICNi ARTERIALNI HYPERTENZE DIAGNOSTIKOVANA
V TEHOTENSTVi
J. Latal (Olomouc)

10:00 PRESTAVKA
Ceska asociace akutni kardiologie

10:05-11:05 Interaktivni kviz
Predsedajici: T. Janota, T. Kovéarnik (Praha)

10:05 182. KAZUISTIKA 1
T. Janota (Praha)

10:17  183. KAZUISTIKA 2
M. Kozel (Praha)

10:29 184. KAZUISTIKA 3
V. Pechman (Plzeri)

10:41 185. KAZUISTIKA 4

T. Hnétek (Praha)
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

S AORTALNI STENGZOU V CR - CZECH TAVI REGISTRY
P Kala (Brno)

10:53  186. KAZUISTIKA 5
M. Spacek (Olomouc)
11:05 PRESTAVKA
Ceska spole¢nost pro hypertenzi
11:10-12:10 Hypertenze a hypokalemie
Predsedajici: R. Cifkova, M. Soucek (Praha, Brno)
11:10  186. HYPOKALEMIE U HYPERTENZE: MAME MYSLET NA
LIDDLUV SYNDROM?
J. Filipovsky (Plzeri)
11:30  188. PRIMARN{ ALDOSTERONISMUS: STANOVISKO ESH
J. Widimsky jr. (Praha)
11:50 189. FEOCHROMOCYTOM A PARAGANGLIOM: STANOVISKO ESH
T. Zelinka (Praha)
12:10 PRESTAVKA
Sympozium Edwards Lifesciences Czech Republic s.r.0.
14:00-15:00 Noveé trendy v [éché onemocnéni srdecnich chlopni
Predsedaiici: P. Kala, J. Stasek (Brno, Hradec Kralové)
14:00 190. KAM JSME SE POSUNULI V KATETROVE LECBE PACIENTU

14:15 191, OPTIMALIZACE LECBY AORTALNi STENOZY S VYUZITIM
TAVI CHLOPNE SAPIEN 3
M. Zelizko (Praha)

14:30  192.  MINIINVAZIVNi PRISTUP K NAHRADE AORTALNi
CHLOPNE S VYUZITIM CHLOPNE INSPIRIS RESILIA
P Némec (Brno)

14:45 193. POKROKY V KOREKCI MITRALNiCH VAD - KATETRIZACNI
SYSTEM PASCAL
D. Zemének (Praha)

15:00 PRESTAVKA
Sympozium Herbacos Recordati, s.r.o.

15:05-16:05 Pouziti Ca antagonistd v klinické praxi
Predsedajici: V. Danzig (Praha)

15:05 194. SOUCASNE UZITi CA BLOKATORU V KARDIOLOGICKE PRAXI
R. Pudil (Hradec Krélové)

15:30  195. LERKANIDIPIN - KLINICKA DATA CA ANTAGONISTY
S DOKUMENTOVANYM ORGANOPROTEKTIVNIM UCINKEM
M. Snejdrlova (Praha)

16:05 PRESTAVKA
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16:10-17:10

Sympozium Pfizer, spol. sr. 0.

Transthyretinova kardiomyopatie - vzacné
onemocnéni v klinické praxi

Predsedajici: A. Linhart (Praha)

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

16:10  196. EPIDEMIOLOGIE A KLINICKY OBRAZ SRDECNi
AMYLOIDOZY
M. Kubének (Praha)
16:25 197. DIAGNOSTIKA AMYLOIDNi KARDIOMYOPATIE
T. Palecek (Praha)
16:40 198. LECBA AMYLOIDNi KARDIOMYOPATIE
J. Krejci (Brno)
16:55 199. DISKUZE
17:10 PRESTAVKA
Sympozium Boehringer Ingelheim RCV GmbH Co KG, o. z.
17:15-18:15 Jak snizit kardiovaskularni riziko diabetika
2. typu?
Predsedajici: M. Vrablik (Praha)
17:15 200. CO NA TO RiKA KARDIOLOG

T. Hauer (Ceské Budgjovice)

17:30  201.  CO NATO RiKA DIABETOLOG
J. Soupal (Praha)
17:45 202. VE DVOU SE TO LEPE TAHNE
M. Vrablik (Praha)
18:00 DISKUZE
18:15 PRESTAVKA
Ceska asociace preventivni kardiologie
18:20-19:20 Kava, alkohol a cokolada v kardiovaskularni
prevenci: ano ¢i ne?
Predsedajici: J. Malik, M. Vrablik (Praha)
18:20 203. KAVA HORKA JAKO PEKLO, CERNA JAKO DABEL
A SLADKA JAKO LASKA....
E. Sovova (Olomouc)
18:40  204. POJIDANI JAKE COKOLADY MUZE SNIZIT RIZIKO
ATEROTROMBOTICKYCH PRIHOD?
H. Rosolova (Plzer)
19:00 205. ALKOHOL A KARDIOVASKULARN{ PREVENCE: ZTRACENY
PRIPAD?
R. Cifkova (Praha)
19:20 KONEC PROGRAMU
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STREDA 23.9.2020

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

9:00-10:00
9:00 206.
9:18

9:20 207.
9:38

9:40 208.
9:58

10:00

PS Kardio 35
Diagndza krok za krokem
Predsedajici: Z. Motovskd, J. Veselka (Praha)

JAK (NE)CiST KARDIOLOGICKE STUDIE
J. Veselka (Praha)

DISKUZE

AKUTNi KORONARNi SYNDROM - BANALNi DIAGNOZA
NEBO PRICINA NEJCASTEJSICH DIAGNOSTICKYCH CHYB
Z. Motovska (Praha)

DISKUZE

DIAGNOSTIKA SRDECNi AMYLOIDOZY KROK ZA
KROKEM
T. Palecek (Praha)

DISKUZE

PRESTAVKA

10:05-11:05

PS Chorob myokardu a perikardu
Diferencidlni diagn6za onemocnéni levé komory
ve spolupraci s Ceskou asociaci srdecniho selhani
Predsedajici: D. Zemének, V. Melenovsky (Praha)

10:05 209. DIFERENCIALNi DIAGNOZA HYPERTROFIE MYOKARDU
D. Zemanek (Praha)

10:24 DISKUZE

10:25 210. DIFERENCIALNi DIAGNOZA PORUCHY SYSTOLICKE FUNKCE
P. Kuchynka (Praha)

10:44 DISKUZE

10:45 211. DIFERENCIALNi DIAGNOZA PORUCHY DIASTOLICKE
FUNKCE
V. Melenovsky (Praha)

11:04 DISKUZE

11:05 PRESTAVKA
Ceska asociace ambulantnich kardiologii

11:10-12:10 Kazuistiky v ambulantni praxi
Predsedajici: I. Karel, Z. Jojko, V. Danzig (Praha)

11:10 212. ASYMPTOMATICKY IM A DRESSLERUV SYNDROM

L. Golan (Praha)
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VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

11:21  213. RIDICAK V AMBULANCI
M. Krutsky (Praha)
11:32 214.  V PETATRICETI INFARKT, PRED_PADESATKOU MRTVICE -
DA SE Z TOHOTO VLAKU JESTE VYSTOUPIT?
J. Vesely (Broumov)
11:43  215. V DEVET DIAGNOZA, V JEDNU VYLECENA -
CARODEJNICKY PRIBEH
V. Danzig (Praha)
11:54 216. A PRECE CHODI PO TRECH...
M. Jedli¢ka, Z. Klimsa (Jihlava)
12:10 PRESTAVKA
Sympozium Merck Sharp & Dohme s.r.0.
14:00-15:00 CTEPH vcera, dnes a zitra
Predsedajici: A. Linhart (Praha)
14:00 217. USPECHY POSLEDNi DEKADY
P Jansa (Praha)
14:30  218.  PANELOVA DISKUSE NA TEMA , CESTA PACIENTA ANEB
NENi NAS MALO"
J. Lindner, P Jansa, D. Ambroz, J. Mrdzek (Praha, Ostrava)
15:00 PRESTAVKA

15:05-16:05

Sympozium Roche s.r.0., Diagnostics Division
Trendy v laboratorni diagnostice
kardiovaskularnich onemocnéni

ve spolupraci s Ceskou kardiologickou spolecnosti a Ceskou
internistickou spolecnosti

Predsedajici: M. Hutyra (Olomouc)

15:05 219. ISCHEMIE MYOKARDU
D. Rajd! (Plzer)
15:20 220. DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA SRDECNIHO SELHANI
M. Hutyra (Olomouc)
15:35 221. IDENTIFIKACE RIZIKOVEHO PACIENTA
J. Pafenica (Brno)
15:50 222. DISKUZE
M. Hutyra, D. Rajdl, J. Pafenica (Olomouc, Plzefi, Brno)
16:05 PRESTAVKA
Sympozium Herbacos Recordati, s.r.o.
16:10-17:10 Otazniky v kardiovaskularni léché
Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)
16:10 223. BETABLOKATORY V TEHOTENSTVI

R. Cifkova (Praha)
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16:35 224. BETABLOKATORY V SEKUNDARNIi PREVENCI INFARKTU
MYOKARDU
P. Jansky (Praha)

16:55 225. KOMBINOVANA LECBA HYPERTENZE - KAZUISTIKA
R. Kratochvilové (Praha)

17:10 PRESTAVKA
Sympozium Novartis s.r.o.

17:15-18:15 REVERZNI REMODELACE LK U HFrEF
Predsedajici: A. Linhart (Praha)

17:15  226. CHARAKTERISTIKA A PROBLEMATIKA REVERZNi
REMODELACE LK
A. Linhart (Praha)

17:30  227. NOVINKY Z ESC - ARNI A REVERZNi REMODELACE LK
F. Mélek (Praha)

17:45 228. PRINOS MONITORACE NT - PROBNP PRI LECBE CHSS
J. Krejci (Brno)

18:00 229. KAZUISTICKE PRIKLADY REVERZNi REMODELACE LK
T. Palecek (Praha)

18:15 PRESTAVKA

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

18:20-19:20
18:20  230.
18:30 231.
18:40
18:50 232.
19:00 233.
19:10
19:20

Ceska asociace akutni kardiologie
Antitrombotika — kontroverze
Predsedajici: Z. Motovskd, R. Rokyta (Praha, Plzer)

PRASUGREL VSEM S PCI PRO AKUTNi KORONARN(
SYNDROM: PRO

I. Varvatovsky (Pardubice)

PRASUGREL VSEM S PCI PRO AKUTNi KORONARNI
SYNDROM: PROTI

Z. Motovska (Praha)

DISKUZE

MONOTERAPIE TICAGRELOREM PO PCl JE LEPSi NEZ
DUALNI{ PROTIDESTICKOVA LECBA: PRO

T. Kovamik (Praha)

MONOTERAPIE TICAGRELOREM PO PCI JE LEPSi NEZ
DUALNi PROTIDESTICKOVA LECBA: PROTI

R. Rokyta (Plzeri)

DISKUZE

KONEC PROGRAMU
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CTVRTEK 24.9.2020

Ceska angiologicka spole¢nost

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

9:00-10:00 Systémové embolizace stale hrozhou
Predsedajici: D. Karetovd, K. Roztocil (Praha)
9:00  234. FIBRILACE SiNi A RIZIKO SYSTEMOVE EMBOLIZACE
A. Linhart (Praha)
9:15  235. FARMAKOMECHANICKA LECBA AKUTNIHO
ISCHEMICKEHO IKTU
P. Varejka (Praha)
9:30  236. AKUTNi MEZENTERIALN{ ISCHEMIE
S. Heller (Praha)
9:45  237. TAKTIKA LECBY AKUTNi TEPENNE KONCETINOVE EMBOLIE
P Prochézka (Praha)
10:00 PRESTAVKA
PS Kardiologickych sester a spfiznénych profesi
10:05-11:05 Osetfovatelstvi v kardiologii
Predsedajici: L. Sedova, D. Pospfil (Ceské Bud&jovice, Brno)
10:05 238. FARMAKOLOGIE PRO KARDIOLOGICKE SESTRY - CO JE

DOBRE ZNAT
P. Skarkova, D. Hetclova (Olomouc)

10:15  239.  PROBLEMATIKA ZDRAVOTNi GRAMOTNOSTI VE VZTAHU K CMP
L. Sedova (Ceské Budéjovice)

10:30  240.  ZKUSENOSTI S ODPOROVYM TRENINKEM U OSOB NAD 70
LET SE SARKOPENIi A KARDIOVASKULARNIM ONEMOCNENiM
H. Michalkova, E. Topinkov4, T. Vagnerova (Praha)

10:50  241. BIOMEDICINSTi INZENYRI V KARDIOLOGII - KDO JSME
A PROC JSME PRAVE TADY
D. Pospisil (Brno)

11:05 PRESTAVKA
PS KardioTech

11:10-12:10 Vyzvany blok PS KardioTech
Predsedajici: D. PospfSil, V. Bulkova (Brno)

11:10  242. VYUZITi UMELE INTELIGENCE V KARDIOLOGII
F. Plesinger (Brno)

11:25  243.  RADIOTERAPIE U PACIENTU S IMPLANTOVANYMI
KARDIOSTIMULATORY A KARDIOVERTERY-DEFIBRILATORY.
|. Koniarova (Praha)

11:40 244. BUDOUCNOST ECHOKARDIOGRAFIE V CESKE REPUBLICE
A. Linhart (Praha)

11:55 NAVAZUJiCi MODEROVANA DISKUZE NAD ZAPOJENiM
NOVYCH PROFESi DO CESKE ECHOKARDIOGRAFIE ZA
UCASTI PREDSEDY CKS PROF. LINHARTA

12:10 PRESTAVKA
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14:00-15:00
14:00 245,
14:20  246.

14:40

15:00

Sympozium Medtronic Czechia s.r.o.

FIBRILACE SiNi & STROKE v DIAGNOSTICE
Predsedajici: M. Skortia (Brno)

SYNKOPA CENTRUM NEMOCNICE NA HOMOLCE -
MULTIDISCIPLINARNI PRISTUP
L. Dujka (Praha)

FN BRNO BOHUNICE - SPOLUPRACI; KARDIOLOGA
A NEUROLOGA U STROKE PACIENTU
J. Vlasinova, M. Skoriia (Bmo)

DISKUZE

PRESTAVKA

15:25  249.

15:35  250.
15:45

16:05

VIRTUALNI

XXVIII.

VYROCNI SJEZD CESKE
KARDIOLOGICKE SPOLECNOSTI

ZKUSENOSTI S INDIKACI PCSK9 INHIBITORU VE FN
OLOMOUC
M. Hutyra (Olomouc)

¢iM NiZE, Tim LEPE. ¢iM DRIVE, TiM LEPE?
M. Vrablik (Praha)
DISKUZE

PRESTAVKA

15:05-16:05

15:05  247.

15:15  248.

Sympozium Amgen s.r.0.

CESTA KE ZLEPSENi KARDIOVASKULARNIHO
RIZIKA NEMUSI BYT TAK DLOUHA

Predsedajici: M. Vrablik (Praha)

SOUCASNA SITUACE HOSPITALIZACNI
A POSTHOSPITALIZACN PECE O PACIENTY S AKS
A. Linhart (Praha)

PRAKTICKE POSTUPY PRI INDIKACI PCSK9 INHIBITORU
V THOMAYEROVE NEMOCNICI
R. Cifkové (Praha)

16:10-17:10

16:10  251.
16:24  252.

16:38  253.

Ceska asociace pro srde¢ni rytmus

Nahla smrt u mladych lidi
Kardiogenetika

Predsedajici: J. Kautzner, J. Petikova (Praha, Olomouc)

GENETICKY PODMINENA STRUKTURALNi ONEMOCNENI
SRDCE
A. Krebsové (Praha)

DIAGNOSTIKA PRICIN NSS U PACIENTU BEZ ZJEVNEHO
ARYTMOGENN{HO ZDROJE
R. Cihék (Praha)

KATETRIZACNi ABLACE U GENETICKY PODMINENYCH
STRUKTURALNICH ONEMOCNENi SRDCE
P. Peichl (Praha)
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16:52 254. MOZNOSTI PREVENCE NSS U MLADYCH PACIENTU
V. Vancura (Plzen)

17:06 DISKUZE

17:10 PRESTAVKA

Ceska diabetologicka spole¢nost
17:15-18:15 Aktualni poznatky v diabetologii
Predsedajici: J. Skrha, M. Prézny (Praha)

17:15 255. POSTAVENI METFORMINU V LECBE DIABETES MELLITUS
2. TYPU VR. 2020
J. Ol3ovsky (Brno)
17:35  256. POZICE AGONISTU GLP-1 A INHIBITORU SGLT2
V SOUCASNE MEDICINE Z POHLEDU DIABETOLOGA
M. Prazny (Praha)

17:55 257. NEKARDIOVASKULARNi UCINKY NIKOTINU
A GLYKOREGULACE
J. Skrha (Praha)

18:15 KONEC PROGRAMU
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K DY BYST E LE CI LI S AM I S E B E Tkrécend informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 mg potahované tahlety. © Slozent: LeGiv latka apixabanum
y 2,5mg nebo b mg v jedné potahované tabletd; pomocné létky se znamym (cinkem: 102,86/5143 mg laktosy (tableta
’ 572,5 mg); adalsf pomocné latky. Indikace: Prevence ZInich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, ktefi
C O ZV O L I T E ') podstoupili elektivni nahradu kycelniho nebo kolenniho loubu. Prevence cévni mozkové pitody (CMP) a systémové
M embolie (SE) udospélych pacientdi s nevalvulam fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou
predchozi cévni mozkovd prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus;
symptomaticke srdecni selhdn (tFida NYHA > ). Légha hluboké Zini trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE), a prevence
rekurentni DVT a PE u dospélych. Davkovni a zpisob podani; Prevence VTE: 2,5 mg perording 2x denng. Pocatecni dévka
by méla byt u7ita 12 a7 24 hod po operaci. Doporucend délka [6gby je 32 a7 38 dni (ndhrada kycelniho kloubu) a 10 a7 14
dni (nhrada kolenniho kloubu). Prevence CMP a SE u dospélyieh pacientii s NVAF: 5 mg peroralng 2 denné, snizend dévka
2,5 mg perording 2x denné pfi spinéni kritérif pro redukei dévky dle SPC. Pacienti podstupujici kardioverzi mohou uzit
Jednordzovou nasycovact dévku 10 mg nejméné 2 hod pred vikonem. Légha akutni DVT a I6tba PE: 10 mg perording 2x
denné prvnich 7 dnf; poté 5 mg perordiné 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg perordiné 2x denné po
dokongeni 6-ti mésitni [6cby apixabanem nebo jingm antikoagulanciem. Tablety pfipravku Eliquis se zapieji vodou, uZivaji
se bez zavislosti na jidle a Ize je také podat rozdrcend a rozmichané v tekuting G v jabletném protlaku. Podrobnosti viz SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iggivou latku nebo na kieroukoli pomocnou ldtku, klinicky wznamné aktivnf krvaceni,
jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a Klinicky relevantnim rizikem krvaceni, I6ze nebo stav s wznamnym rizikem
zavainého krvéceni, soubéznd I6cha jingmi- antikoagulancii vyjma specifickyich pripadd viz SPC. ZvléStni upozornéni:
Doporucuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivn s opatmosti v podminkéch vySSiho rizika krvéceni. Poddvani pripravku
Fliquis se musf prerust, jestlize se vyskytne zavazné krvaceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim vykonem viz SPC.
Soubgzng uzivani pripravku Eliquis s antiagregancii zvySuje riziko krvdcent; pri soubsZné Iggbé NSAID (véetnd ASA)
a SSRI/SNRI je tieba dbat zvySend opatrmosti. Podrobnosti k podani u poruch ledvin a jater ahemodynamicky nestabilnich
pacienttl viz SPC. Eliquis nenf doporucien u pacientd s trombdzou v anamnéze, unichz byl diagnostikovén antifosfolipidovy
syndrom. Interakee: Uzivni se nedoporuuje u pacientd, kteff sougasné uzivaji systémove sing inhibitory CYP3A4 a P-gp,
jakymi jsou napf. azolova antimykotika a inhibitory HIV protedzy. Pfi soutasném poddvani se slabsimi inhibitory CYP3A4
a/nebo P-gp neni nutnd tiprava dévky apixabanu. PFi soutiasném podavani apixabanu se silnymi induktory CYP3A4 a P-gp
neni nutnd Zdnd tprava dvky apixabanu, avsak silné induktory CYP3A4 a P-gp by se mély souciasné podavat s opatmosti.
Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Uzivani apixabanu v pribehu tehotensti se nedoporucuje. Nezadouci déinky: Casté: krvaceni
(o6ni, z ddsni, z Ust, gastrointestinalni, rektalni, abnorméini vaginini a urogenitdni), hematomy, epistaxe, hematurie,
kontuze, anémie, nauzea, koZni vyrdzka, trombocytopénie, hypotenze, zvySeni gamaglutamyltransferazy
aalaninaminotransferazy. Predévkovani: Predavkovni apixabanem mize zpiisobit vysi rizko krvaceni. Je k dispozic latka
ke 2vrdceni aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovdvani: Zadné 2vlastni podminky uchovavani. Balen: Eliuis 2,5 mg;
mimo jiné - 20, 60, 60x1 nebo 168 potahovanych tablet v blistru. Eliquis 5 mg: 28, 60 nebo 168 potahovanych tablet
vblistru. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Bristo-Myers Squibb/ Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown
Gorporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irsko. Registratni islo: mj. EU/1/11/691/002-4, 9, 11,13, 14. Datum posledni
revize textu; 30.3.2020. Vydej Iégivého pripravku je vézan na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki vefejného

zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim se prosim seznamte s tpinou informaci o pripravku

U¢innost a bezpecnost Eliquis
s pripravkem ELIQUIS® ' JEEEREEIES

Reference: 1. Granger CB et al. N Engl J Med. 2011; 365: 981-992 GMP - cévni mozkovd prihoda,
SE - systémova embolie

L . " Pfizer PFE, spol. s 1. 0., StroupeZnického 17, 150 00 Praha
* Superiorita v prevenci CMP a SE vs. warfarin tel; +420'283 004 111, fax. +420 251 610 270, wwwpfzercz EL-2020.01187
* Superiorita ve sniZzeni rizika vyskytu zavazného
krvaceni vs. warfarin @ Pralomové léky, které méni Zivot pacient(™



UJE FIXNi KOMBINACI DVOU AKTIVNICH LATEK: ROSUVASTATIN A EZETIMIB,
KTERE SIGNIFIKANTNE SNIZUJIPHLADINU LDL CHOLESTEROLU 0 69,8 %, v porovnani s moﬁnterapll msu\mstatlnem.Iz

Zkrécend informace 0 pripravku
NAZEV PRPRAVKU: Zenon 10 ma/10 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/40 my potahované tablety.

LECIVA LATKA: Jedna tableta obsahuje ezetlmlbum 10 mg a rosuvastatinum 10 mg (jako rosuvastatinum calcicum), ezetimibum 10 mg
a i 20 myg (jako rc wum calcicum), ezetimibum 10 mg a rost 140 mg (jako rosuvastatinum calcicum).
INDIKACE: Pripravek Zenon je indikovan k substitu¢ni terapii u dospélych pacientd, ktefi jsou adekvatné kontrolovani kombinaci rosuvastatinu
a ezetimibu podavanou soucasné ve stejné davee jako ve fixni kombinaci, avsak jako samostatné pripravky, jako dopinék diety k 16¢bé
primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo homozygotni familiarni hypercholesterolemie a ke snizeni rizika
kardiovaskularnich pﬁ'hod u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS) a anamnézou akutnino koronérnino syndromu (AKS). DAVKOVANI:
Pripravek Zenon neni vhodny pro poCatedni lécbu. Zahdjeni 16¢by nebo Uprava davkovani, pokud je tfeba, by méla byt provadéna
SJeansIozkovyml pripravky a teprve po nastaveni vhodnych dévek Ize prejit na fixni kombinaci odpovidajicich sil. Pacienti by méli uzivat dévky
odpovidajici ejlch predchozi 16¢bé. Doporucend denni davka je jedna tableta pripravku Zenon denné, nezévisle na jidle. Tablety se polykaji
celé a zapijeji se vodou. Pediatrickd populace: Bezpecnost a ucinnost pripravku Zenon u déti do 18 let nebyla dosud stanovena Podavani se
nedoporucuje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na 1é¢ivé Iatky nebo kteroukoliv pomocnou latku pripravku, aktivni onemocnéni jater véetné
nevysvétleného pretrvavajiciho zvySeni jaternich transaminaz, zvySeni transaminz nad trojndsobek hranice normélnich hodnot, tézka
porucha funkce ledvin, myopatie, soubézna lécba cyklosporinem, téhotenstvi, kojeni, podavani Zenam ve fertilnim véku bez Gcinné
kontracepce. Davka 10 mg/40 mg je kontraindikovana u pacientdi s predispozici k myopatii/rhabdomyolyze (napf. pi stredné tézké poruse
funkee ledvin, hypothyredze, osobni ¢i rodinné anamnéze dédicnych muskularnich poruch, anamnéze muskularni toxicity po inhibitorech
HMG-CoA reduktazy nebo fibrétech, abtizu alkoholu, asijském pivodu, soubgzné écbé s fibrty). ZULASTNI UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITI:
U pacient(i Ié¢enych rosuvastatinem ve vech dévkéch, zviaste pak v davkach> 20 mg, byly hidSeny nezadouci Ucinky na kosterni sval, napf.
myalgie, myopatie a vzacné rhabdomyolyza. Velmi vzacné byl hlasen vyskyt rhabdomyolyzy pri uzivani ezetimibu v kombinaci s inhibitory
HMG-CoA reduktazy. Pokud existuje podezfeni na myopatii na zékladé svalovych priznaka nebo je diagndza myopatie potvrzena zvysenim
hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) > 10n&sobek horni hranice normalu (ULN), je nutno pfipravek Zenon, vSechny statiny a veskeré ostatni Iéky,
které pacient soucasné uzivd, okamzité vysadit. Kreatinkindza (CK) se nema stanovovat po fyzické namaze nebo za pfitomnosti jiné mozné
piiciny. S opatrnosti je tfeba pristupovat k pacientdm s predispozicnimi faktory k myopatii/rhabdomyolyze. U téchto pacient, pokud jsou
hladiny kreatinkinazy vyrazné zvyeny (> 5 ULN) Ié¢ba by se neméla zahajovat. V priibéhu I6¢by je treba pacienty pozadat, aby okamzité hidsili
nevysvétlitelné bolesti svaldi, svalovou slabost nebo kfece, zvIasté pokud jsou spojeny s malatnosti nebo horeckou. Pred zacatkem a tfi mésice
po nasazeni [éEby se doporucuje provést jaterni testy. Vzhledem k nezndmym Gcinkdm zvy3ené expozice ezetimibu u pacient( se stredné
t87kou nebo tézkou jaterni nedostatecnosti se nedoporucuje témto jedincim pripravek Zenon podavat. U pacientd lécenych davkou 40 mg
rosuvastatinu je vhodné zvazit zarazeni sledovani funkce ledvin do rutinnich kontrol. U pacientd s mirnou poruchou funkce ledvin neni nutna
Uprava davkovani. U pacientd se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <60 mi/min) je doporugena tvodni dévka 5 mg
rosuvastatinu. Pacienti se zvySenym rizikem pro vznik diabetu maji byt klinicky a biochemicky monitorovani. Pokud je u pacienta podezieni na
rozvoj intersticidiniho plicnino onemocnéni, terapie statiny ma byt ukoncena. Soucasné uzivani s nékterymi inhibitory proteéz se nedoporucuje,
pokud nedojde k Upravé davky rosuvastatinu. Bezpecnost a Ucinnost ezetimibu podévaného spolu s fibraty nebyla stanovena. Pokud se
pripravek Zenon pridava k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, je nutno odpovidajicim zptsobem sledovat
mezindrodni normalizovany pomér. Pipravek Zenon se nesmi podavat soucasné se systémovou Ié¢bou kyselinou fusidovou nebo béhem
7 dnii po ukoncent léchy kyselinou fusidovou. Vysledky farmakokinetickych studii ukazuji zvyenou expozici u asijské populace ve srovnani

SACS.GEZERZ.20.01.0010

s prislusniky bélosské populace. Prlpravek Zenon se nedoporuguje uZivat détem a dospivajicim do 18 let véku Pacweﬂhsavzacnyrmdedlcnyml
problémy s intoleranci ga\aktosy vrozenym deficitem laktasy nebo s malabsorpei glukosy a galaktosy nesmi tento Iék uzivat. KCE:
Kontraindikovano je soucasné podavani s cyklosporinem. U pacientl uZivajicich fenofibrat a ezetimib je mozné riziko cholelitiazy
a onemocnéni Zluéniku. Soucasné podavani rosuvastatinu s 1é¢ivymi pripravky, které mohou zvysit plazmatické koncentrace rosuvastatinu,
jako napf. nékteré inhibitory protedz vcetné kombinaci ritonavir a atazanavir, lopinavir a/nebo tipranavir, dale gemfibrozil, regorafenib nebo
simeprevir, miize vést ke zvy$enému riziku myopatie. Pokud je systémova Iécba kyselinou fusidovou nezbytnd, musi se po dobu Iécby
kyselinou fusidovou vysadit lécba rosuvastatinem. Soucasné podévani antacid snizilo rychlost absorpce ezetimibu, ale na biologickou
dostupnost ezetimibu nemélo Zdny viiv, Soucasné podévani rosuvastatinu a suspenze antacid s obsahem hydroxidu hlinitého a hydroxidu
hofecnatého vedlo k poklesu plazmatickych koncentraci rosuvastatinu asi o 50 %. Tento viiv byl mensi, pokud se antacidum podalo 2 hodiny
po podani rosuvastatinu. Soucasné podavani kolestyraminu snizilo primérnou velikost plochy pod kfivkou (AUC) celkového ezetimibu
(ezetimib + ezetimib-glukuronid) priblizné 0 55 %. Pokud je ezetimib pfidan k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu,
musi byt INR patficné sledovan. Zahajeni I6¢by pripravkem & zvyseni davky rosuvastatinu u pacientl soubézné Iécenych antagonisty vita-
minu K (napF. warfarin nebo jind kumarinova antikoagulancia) mize vést ke zvySeni protrombinového ¢asu. Soubézné podavani rosuvastatinu
a erythromycinu vedio ke 20 % zmenseni AUC (04) a 30% sniZeni hodnoty Cmax rosuvastatinu. Soubézné podavani rosuvastatinu
a perordinich kontraceptiv vedlo ke zvétSeni AUC etinylestradiolu 0 26 % a norgestrelu 0 34 %. Neotekéva se Zadna klinicky vyznamna
interakce s digoxinem, dapsonem, dextromethorfanem, peroréinimi kontraceptivy (ethinylestradiol a levonorgestrel), glipizidem, tolbutamidem
nebo midazolamem. Cimetidin nemél na biologickou dostupnost ezetimibu Zadny viiv. Pokud je nutné soucasné podavat rosuvastatin s jinymi
IéCivymi pripravky zndmymi, Ze zvySuji expozici rosuvastatinu, davkovani rosuvastatinu mus byt upraveno. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI:
Pripravek Zenon je kontraindikovan v priib&hu téhotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku by mely béhem Iéchy pouzivat vhodné antikoncepcni
metody 0O vlivu ezetimibu na lidskou fertilitu nejsou kd\spozm Zadné Udaje z khmckych studif. UGINKY NA SCHOPNOST IIII]ITA OBSLUHOVAT STROJE:
PFi fizeni vozidel nebo obsluze strojll je treha vzit v Gvahu, Ze se béhem \ecby mize objeth zavrat. NEZADOUCI UCINKY: Gasté: bolesti hla
7évraté, zacpa, nauzea, bolesti bricha, prijem, flatulence, myalgie, astenie, Ginava, zvySeni ALT a/nebo AST, diabetes mellitus. PREDA\IKI]\IA 3
Symptomaticka a podpirnd Iécba s kontrolou jaternich funkci a hladiny kreatinkinazy. Hemodialyza pravdépodobné nema vyznam. IVLASTI
OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pi teplote do 30 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétiem a vihkosti. DRUH OBALU
A VELIKOST BALEN: OPA/AI/PVC/AI blistr, papirové krabicka. Velikost baleni: 30, 90 potahovanych tablet. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
sanofi-aventis, sr.0., Eviopska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika REGISTRACNI GiSLA: Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety:
31/321/14C, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety: 31/322/14-C, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety: 31/323/14-C. DATUM
POSLEDNI REVIZE TEXTU: 13.9.2019. WDEJ: Lécivé pripravky jsou vazany na lékarsky predpis. LéCivé pripravky Zenon 10 mg/10 mg potahované
tablety, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety jsou piné hrazeny z prostredk vefejného
zdravotniho pojisténi.

Reference: 1. SPC ZENON, posledni revize textu 13. 09. 2019. 2. Efficacy and safety of rosuvastatin 40 mg alone or in combination with
ezetimibe in patients at high risk of cardiovascular disease (results from the EXPLORER study). Am J Cardiol. 2007 Mar 1; 99(5): 673-80.
Pro podrobné informace ¢téte SPC, které obdrZite na adrese: sanofi aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, Praha 6, 160 00, Ceska republika.
Tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, www.sanofi.cz

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. Datum schvaleni materialu 01/2020. “
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{ 3 Dévkovani 1x denng'
&‘) Podavani léku 1x denné zlepSuje
compliance pacientd.
24h

Rizené uvoliiovani'
Kazda peleta je obalena vrstvou

polymeru, ktera Fidi rychlost uvolfiovani.

Tak je dosazeno rovhomérné
plazmatické koncentrace metoprololu
po dobu 24 hodin.!

Stavba tablety Betaloc® ZOK'

obal

vrstva polymeru
/ \ mikropeleta
s metoprolol
sukcinatem

obsah tablety jadro
metoprolol sukcinatu

Dévkovani 1x denné
Stabilni sérova koncentrace 24 hodin*

200 nmol/L
Metoprololi tartras
konv. tableta 50 mg

Metoprololi succinas

100 nmolrL | § 0K 50 mg

Betaloc'ZOK
[P_Netoprolol succinate

/aa\ Chronické srdeéni selhani'
&”\) 12,5 mg 1x denné pocatec¢ni
davka pro NYHA II-1V, 25 mg
1x denné pocatecni davka

pro NYHA I-ll, po 14 dnech
titrace na dvojnasobnou
davku. Cilova davka je 200 mg

1x denné.

Hypertenze'

50 mg 1x denné mirna az
stfedné tézka hypertenze,
100-200 mg 1x denné pfi
potiebé zvyseni davky.

Lécba po infarktu myokardu’
200 mg 1x denné

Angina pectoris’
100-200 mg 1x denné

Srdeéni arytmie’
100-200 mg 1x denné

Palpitace’
100 mg 1x denné

Profylaxe migrény’
100 mg 1x denné

1. SPC Betaloc ZOK, dat. posl. revize textu 27. 6. 2018.
2. Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414.

3. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528-32.

Zkracend informace o pfipravku Betaloc® ZOK

NAZEV: Betaloc ZOK 25 mg, Betaloc ZOK 50 mg, Betaloc ZOK 100 mg, Betaloc
70K 200 mg tablety s prodiouzenym uvolfiovénim. SLOZENi: Jedna potahovana
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: AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick Avenue, Cambridge Biomedical
Campus, Cambridge GB2 OAA, Velkd Britdnie. INDIKACE: Lécba hypertenze,
anginy pectoris; poruch srde¢niho rytmu zahrnujici zejména supraventrikularni
tachykardii; po infarktu myokardu; funk&nich srdecnich poruch s palpitace-
mi; profylaxe migrény; lé¢ba hyperthyredzy. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi:
Doporu¢ené davkovani je 100—-200 mg jednou denné. KONTRAINDIKACE:
A-V blok druhého a tfetiho stupné, dekompenzovand srde¢ni nedostatecnost,
sinusova bradykardie (< 50 tepi/min.), sick-sinus syndrome, sinoatridini blok,
kardiogenni Sok a tézka periferni arteridlni cirkulacni insuficience, hypotenze
(systolicky TK nizsi nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronicka obstrukéni
plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom, metabolicka
aciddza. Metoprolol se nesmi podavat pacientﬁm se suspektnim akutnim infarktem
myokardu, pokud je tepova frekvence nizsi nez 50 tepu/min P-Qinterval je deli
nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tiak mensi nez 100 mm Hg (13,33 kPa).
UPOZORNENI: U pacientd, ktefi jsou lé&eni betablokatory pri 1é¢hé pacienttl
s astmatem, nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci; u pacientl s A-V blokem;
riziko oinvnénl' metabolismu cukrli nebo maskovani hypoglykémie; pokud je meto-
prolol podévan pacientiim s feochromocytomem, mélo by byt soucasné podavano
té7 alfa- sympatolytikum. INTERAKCE: Beta1-sympatolytika (napf. ocni kapky)
a ganglioplegika; inhibitory monoaminooxiddzy; betablokatory; blokatory kalciového
kandlu; inhibitory CYP2D6; souc¢asnd Iécha indometacinem a jinymi inhibitory
prostaglandin syntetazy mlize snizovat (i¢inek betablokdtor(; pfi sou¢asném
uZivani s dalSimi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy, barbituraty nebo
fenothiazinem dochazi k prohloubeni hypotenzniho Géinku; sou¢asné uzivani se
sympatomimetiky a xantiny vede ke vzajemné inhibici U¢inku; uzivéni betablokator(
vede k zesileni hypoglykemického G¢inku. FERTILITA, TEHOTENSTVI Al KOJENI
Metoprolol se nedoporucuje podévat béhem tehotenstw a kojeni. NEZADOUCH
UCINKY: Mezi Gasté nezadouci Géinky patif bradykardie, posturaini poruchy
(velmi vzacné doprovézené synkopou), studené koncetiny, palpitace. ZVLASTNI
OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte 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.
REGISTRACNI GiSLA: Betaloc ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc ZOK 50 mg;
58/628/00-C; Betaloc ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc ZOK 200 mg:
58/629/00-C. Pred predepsanim Iéku se seznamte se souhrnem Udajti o pri-
pravku. Vydej I6Civého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. LECivy pripravek je
hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. DATUM POSLEDNI REVIZE
TEXTU: 27.6.2018. Lék je vazan na lékafsky predpis. Lék je Cdstecné hrazen
z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim Iéku Betaloc ZOK
se prosim seznamte se Souhrnem charakteristickych vlastnosti (SPC).

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

Pacientska jednotka Mobilni bezdratova
Cardio Messenger sit

www.biotronik.com

* Detailni popis je uveden v ndvodu k pouziti pro servisni stiedisko sluzby Home Monitoring.
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Tresuvi® >
Tresuvi

Evropsky™ treprostinil

P Pro léébu idiopatické nebo dédiéné
plicni arterialni hypertenze (PAH)

P Pacienti klasifikovani podie New T EQUWJ %’
York Heart Association (NYHA) ] e )

i fommak
o /

jako funkéni lll. tfida om B

Ay |
MOMER i

P 10 ml injekéni lahviéky pro individualni 1éébu
P Flexibilni davkovani

P Moznost rychlé tpravy davkovani

* Tresuvi® je vyroben v Evropé.

Zkracend informace o pripravku:

Tresuvi® 2,5 mg/ml infuzni roztok; Tresuvi® 5,0 mg/ml infuzni roztok, Tresuvi® 10,0 mg/ml infuzni roztok

Slozeni: 1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2,5 mg; 5 mg; resp. 10mg treprostinilu jako treprostinilum natricum. Ciry, bezbarvy aZ lehce nazloutly izotonicky roztok bez viditelnych &astic s hodnotou pH mezi 6,0 a 7,2. Pomocné latky: Sodik. Terapeutické indikace: Lécba idiopatické nebo dédicné plicni arteridini hypertenze (PAH) pro zlepseni snasenlivosti viici
tBlesné namaze a piiznaki choroby u pacientd klasifikovanych podie NYHA jako lll. tfida. Davkovani a zpiisob podani: TRESUVI se podéva kontinuélni podkozni nebo intravendzni infuzi. Kvili rizikim spojenym s chronickym zavedenim centrélnich Zilnich katétrd, véetné zavaznych infekei krevniho fecists, se upfednostiiuje jako cesta podani subkutanni infuze
(nefedénd). Kontinudlni intravendzni infuze (je tfeba nafedit) mé byt vyhrazena pro pacienty stabilizované subkutanni infuzi treprostinilu, pro ty, ktefi subkuténni cestu nesndsi, a dale pro ty, u nichZ Ize tato rizika povazovat za pfijatelnd. Léba ma byt zahdjena pod pisnym Iékafskym dohledem ve zdravotnickém zafizent, uzstnDeném k poskytnuti intenzivni péce.
Doporucend pocatecni rynhlosl infuze je 1,25 ng/kg/min (pfi §patné snasenlivosti snizit na 0,625 ng/kg/min). Rychlost infuze se zvy3uje pod lékarskym dohledem o 1,25 ng/kg/min tydné po dobu prvnich Etyf tydni 16cby a poté 0 2,5 ng/kg/min tydné. Dévku je tfeba upravit podle individudinich potfeb pacienta k dosazeni udrZovaci davky, pfi které se priznaky
Zlep3uji a kterou pacient snasi. Pediatricka populace: U pacientd mladsich 18 let existuje jen malo tdajii. Dostupné Kiinické studie nestanovujf, zda se U¢innost a bezpecnost doporucovaného davkovani pro dospélé vztahuje i na déti a mladistvé. Rizikové populace: U lehké aZ stiedné tézké poruchy funkce jater odpovidajici tfiddm A a B dle Child-Pugha
vzriistaji plazmaticke hladiny treprostinilu. U téchto pacientd existuje riziko zvySeného plisobeni na organismus, které miZe sniit toleranci a vést k nardstu nezadoucich G¢ink( zavislych na davce. Pocatecni davka treprostinilu se ma snizit na 0,625 ng/kg/mm a postupné zvySovdr davky se ma provadét opatrné. U pacientl s poruchou funkee ledvin nebyly
provedeny Z4dné Klinické studie, nejsou pro né stanovena Zadnd lé¢ebna doporuceni. JelikoZ se treprostinil a jeho metabomy vyluéuji prevazné moci, je pfi léceni paclenlu s poruchou funkce ledvin nutnd opatrnost. Volba dévky pro starsiho paclenta mé byt obezietnd a odraZet Castéjsi vyskyt zhordené funkce jater, ledvin a srdce, pnpadne soubézné choroby
nebo |t jinou I6Ebu. Létbu mohou zahdjit a kontrolovat pouze Iékafi se zkuenostmi s léébou plicni hypertenze. Nahlé vysazeni Gi prudke vyrazné snizeni davky treprostinilu mize zplisobit upetovny ndvrat PAH. Proto se doporucuje vyhnout se preruseni terapie treprostinilem a infuzi znovu zahdjit co nejdrive po nahlem snizeni ¢i preruSeni dévky. Pfi del$im intervalu
preruseni IEEby miize byt nutné dévku opét postupné titrovat tak jako po zahdjeni terapie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na treprostinil nebo na kteroukoli z pomocnych latek. PAH souvisejici s venookluzivni chorobou. Méstnave srdecni selhdni vyvolané tézkou dysfunkef levé komory. a porucha funkce jater (Child-Pugh, tfida C). Aktivni gastrointestindini
vied, intrakraniaini krvacent, zranéni ¢i jiné krvacive stavy. Vrozené nebo ziskané defekty chiopni s Klinicky relevantni myokardiaini dysfunke, ktera nesouvisi s plicni hypertenzi. Zavazné ischemicka choroba srdecni nebo nestabilni angina pectoris; infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich; dekompenzované srdecni selhdni, pokud neprobéhlo pod Iékaf'skym
dohledem; zévazné arytmie, cerebrovaskulérni piihody (napf. tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkova piihoda) v uplynulych 3 mésicich. Zviastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Rozhodnuti zahdjit Iécbu treprostinilem musf zohlednit vysokou pravdépodobnost, Ze kontinuélni infuze bude muset byt aplikovana po dlouhou dobu. Proto je tieba peclive
posoudit schopnost pacienta snéget zavedeny katetr a byt za néj a infuzni soupravu zodpovédny. U pacientdi s nizkym systémovym arteridinim tlakem maze I6¢ha treprostinilem zvysit riziko systémove hypotenze. Lécha se nedoporucuje u pacientl se systolickym arteridinim tlakem nizim nez 85 mm Hg. Doporucuje se sledovat systémovy krevni tlak a tep pfi
kazdé zméné davkovani a instruovat pacienta, aby zastavil infuzi, objevi-li se piiznaky hypotenze nebo je zji§tén systolicky krevni tlak 85 mm Hg a nizsi. Nahlé ukonceni nebo vyznamné snizeni dvky treprostinilu miize zplisobit navrat PAH. Pokud se u pacienta v priibéhu I6¢by treprostinilem vyvine plicni edém, je tieba uvazit moznost pridruzené plicni venookluzivni
choroby. LéCba mé byt ukoncena. Obézni pacienti (BMI nad 30 kg/m?) vy\uﬁui\' treprostinil pomaleji. Prospésnost podkozni lécby treprostinilem u paciemﬂ se zdvaznéjsf plicni arteridini hypertenzi (NYHA IV) dosud nebyla stanovena. Pomér (i¢innosti a bezpecnosti nebyl studovan u plicni arteriini hypertenze spojené s levo-pravym srdecnim shuntem, portéini
hypertenzi nebo infekef HIV. Pacientdim s poruchou funkce jater a ledvin mé byt davka stanovena opatmé. Opatrnosti je tieba v situacich, kdy mize treprostinil zvysit krvaceni tim, Ze inhibuje agregaci trombocytdl. 10ml injekéni lahvicka s pripravkem TRESUVI 2,5 mg/ml; 5,0 mg/ml a 10 mg/ml obsahuje 37,3 mg; 39,1 mg a 37,4 mg sodiku. Infekce krevniho
Tecisté a sepse spojené s centrdlnim Zilnim katétrem byly hlaseny u pacientd dostavaﬂcw treprostinil 1.v. infuzi. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou k d\spozml adekvatni Udaje pro podavam treprostinilu v téhotenstvi. Treprostinil se mé poddvat v téhotenstvi pouze tehdy, jestlize potencidlni pinos pro matku prevaz potenma\m riziko pro plod. Neni zndmo, zda se
treprostinil vyluéuje do matefského mléka. Kojici Zeny béhem poddvéni treprostinilu maji prestat kojit. BEhem podavani treprostinilu je dugoruceno pouZivani antikoncepce u en ve fertilnim véku. Viyznamné interakce s jinymi ymi pripravky: Soucasné podavani s diuretiky, nyml atory zvy3uje riziko systémové
hypotenze. Soucasné podavani treprostinilu s inhibitory agregace trombocytti, véetné NSAID, donory oxidu dusnatého nebo antikoagulancii mize zvysit riziko krvéceni. U pacient uzivajicich antikoagulancia je teba se vynnout soub&znému podavani jinjch inhibitor( trombocytd. Plazmaticka clearance \reprosnm\u miize byt lehce snizena u pacientdl lécenych
furosemidem. Spoleéné podévani inhibitoru enzymu cytochromu P450 (CYP) 2C8 (napf. gemfibrozil) mize zvysit expozici treprostinilu (jak Cmax, tak AUC). Spolecné podavani induktoru enzymu CYP2C8 (napf. rifampicin) miize sniZit expozici treprostinilu. Nezddouci uginky: Bolesti hlavy, vazodilatace a zrudnuti, m, nauzea, zvraceni, vyrazka, bolesti celisti,
bolesti v koncetiné, myalgie, atralgie, bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu, krvéceni nebo hematom, zévrat, hypotenze, pripady krvaceni, pruritus, edém. HiaSeni podezreni na nezadouci Gcinky po registraci lécivého pripravku je ddlezité. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezieni na nezadouci ky .

na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové strénky: http://wwi.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Uchovavani: NevyZaduje zviastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: V originlnim baleni - 3 roky; po prvnim otevieni - 30 dni pfi 30 stupnich Celsia. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amon:
Pharma GmbH, Storchengasse 1, 1150 Vide Rakousko. Registragni isla: 83/455/14-C, 83/456/14-C, 83/457/14-C. Datum revize textu: 25.9.2019. Zpiisob ihrady ZP: Lécivy pripravek je hrazen z vefeného zdravotniho pojitén. Vde] civého pripravku e vézan na lékarsky predpis. Difve, neZ pnpravek & AOP ORPHAN
predepidete, seznamte se s Gpnym souhrnem (daji o pfipravku. FOCUS ON RARE DISEASES

AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Pod Dévinem 28, 150 00 Praha 5, Ceska republika, tel.: +420 251 512 947, fax.: +420 251 512 946, email: office.cz@aoporphan.com, www.aoporphan.cz
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PRALUENT v kombinaci s maximalné tolerovanou
davkou statinu pomaha sniZovat riziko
kardiovaskularnich pFihod u pacientti s prokazan:
aterosklerotickym KV onemocnénim.'

vrve

PRALUENT je jediny inhibitor PCSK9, ktery je spojen se snizenim timrti z jakékoliv pficiny v KV studiich.*>**

Zkracend informace o pfipravku

Tento lé¢ivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zada-

me zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezadouci Ucinky.
Nazev pfipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v predpinéném peru, Praluent 150 mg injekéni roztok v predplnéném
peru. SloZeni: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku. Indikace: Primarni hypercholesterolémuie a smisena
dyslipidémie: Pripravek Praluent je indikovan k lé¢bé dospélych pacientt s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni
familidrni a nefamilidrni) nebo se smisenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo
se statinem a jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd, u kterych nelze dostahnout cilovych hodnot LDL cholestero-
lu maximalni tolerovanou davkou statin(, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd,
ktefi netoleruiji statiny nebo u kterych je podavani statini kontraindikovano. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskular-
ni onemocnéni: Pripravek Praluent je indikovan k lécbé dospélych s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskularnim
onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-C, jako doplInék korigujici dalsi rizikové faktory:
v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu a jinou hypolipidemickou lé¢bou ¢i bez ni, nebo samostatné nebo
v kombinaci s jinou hypolipidemickou Ié¢bou u pacientd, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statini kontra-
indikovano. Davkovani a zplsob podani: Obvykla pocateéni davka alirokumabu je 75 mg podanych subkutanné jednou
za 2 tydny. U pacientd, u kterych je zapotfebi vyraznéjsi snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), mUze byt pocateéni davka 150
mg podavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny podavana subkutanné. Pro podani davky 300 mg
je zapotiebi podat nasledné 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna,
bricha nebo horni ¢asti paze. Bezpecnost a ucinnost pfipravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla
dosud stanovena. U starsich pacientti neni nutna Uprava davky. U pacienti s mirnou nebo se stfedné zavaznou poruchou
funkce jater nebo ledvin neni nutnd Uprava davky. Kazdé predplnéné pero nebo predpinéna \n]ekcm stfikacka je pouze
pro j jednorazové pouziti. Kontrain ce: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviast-
ni upozornéni a opatFeni pro pou Pred zahdjenim lécby je nutno vyloucit sekundarni pFiciny hyperlipidemie nebo
smisené dyslipidemie. Alirokumab ma byt u pacientt se zadvaznou poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti.
Pokud se vyskytnou znamky a pfiznaky zavaznych alergickych reakci, Ié¢ba alirokumabemmusi byt ukoncena a musi byt
zahajena vhodna symptomaticka Iécba. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Ié¢ivych pFipravkd ma se prehledné
zaznamenat nazev podaného pripravku a Cislo Sarze. Interakce: Alirokumab je biologicky lécivy pripravek, nepredpoklada
se jeho farmakokineticky vliv na jiné 1é¢ivé pripravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jina hypolipidemicka te-
rapie zvysuji produkci PCSK9, coz vede ke zvyseni clearance touto cestou a ke snizeni systémové expozice alirokumabu.

SANOFI

Ur¢eno pro odbornou vefejnost. MAT-CZ-2000181- 1.0 - 07/2020

Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pouzivani alirokumabu se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav zeny nevy-
zaduje lécbu alirokumabem. Neni zndmo, zda se alirokumab vylucuje do lidského materského mléka, je nutné rozhodnout,
zda v tomto obdobi prerusit kojeni nebo prerusit pouzivani alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné udaje o nepriznivych
ucincich na plodnost u lidi. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Alirokumab nema zadny nebo ma zanedbatel-
ny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G€inky: Casté: znamky a pfiznaky onemocnéni hornich cest
dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zcervenani, svédéni, otoky, bolest/citlivost); Vzacné: hypersenzitivita,
hypersenzitivni vaskulitida, kopfivka, numularni ekzém. Pfedavkovani: Nutna symptomaticka lécba. Zvlastni opatfeni pro
uchovavani: uchovavat v chladniéce (2 °C-8 °C). Chramt pred mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni, chranit pred svét-
lem, pfi teploté do 25 °C. Baleni: 1, 2 nebo 6 predplnénych per. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe 54,
rue La Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Registraéni &islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 2. 6. 2020.

Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku. Pouziti éCivého pripravku je s ohledem na verejny
zajem koncentrovano do specializovanych pracovist, které jej uctuiji jako zvlast uctovany pripravek zdravotni pojistovné
na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou. V takovém pfipadé je plné hrazen z prostfedki verejné-
ho zdravotniho pojisténi. Souhrn Gdajd o pripravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00
Praha 6, tel. 233 086 111, fax 233 086 222, www.sanofi-aventis.cz.

tZavazna nezadouci kardiovaskularni prihoda (MACE) = primarni cilovy ukazatel je slozeny a zahrnuje ICHS umrti,
nefatalni infarkt myokardu, fatalni a nefataini ischemickou cévni mozkovou pfihodu nebo nestabilni anginu vyza-
dujici hospitalizaci

*Pouze nominalni statisticka vyznamnost podle hierarchické shlukové analyzy (HR 0,85, 95% CI: 0,73, 0,98).

AKS = akutni koronarni syndrom; KV = kardiovaskularni; LDL-C = cholesterol v lipoproteinech s nizkou hustotou;
PCSKS9i = inhibitor proprotein konvertazy subtilisin/kexin typu 9.

Literatura:
1. Souhrn Udaju o pFipravku PRALUENT, datum posledni revize textu 2. 6. 2020.
2. Schwartz et al. N Engl/ J Med2018;379:2097-107.
3. SPC pripravku Repatha.
4. Sabatine S. M. et al Evolocumab and Clinical Outcomes in Patients
with Cardiovascular Disease N Engl J Med 2017;376:1713-22.
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Indications, Safety, and Warnings

See the device manual for detailed information regarding the instructions for use, the implant procedure, indications, contraindications, warnings, precautions, and potential
adverse events. If using an MRI SureScan™ device, see the MRI SureScan technical manual before performing an MRI. For further information, contact your local Medtronic
representative and/or consult the Medtronic website at www.medtronic.com.

Consultinstructions for use at this website. Manuals can be viewed using a current version of any major internet browser. For best results, use Adobe Acrobat Reader® with the browser.

‘www.medtronic.com/manuals

Important Reminder
Thisinformation s intended only for users in markets where Medtronic products and therapies are approved or available for use as indicated within the respective product manuals. Content on specific

Medtronic products and therapies is not intended for users in markets that do not have authorization for use

Brief Statement:
See the device manual for detailed information regarding the implant procedure, indications, contraindications,
warnings, precautions, and potential adverse events.

Learn More at: Medtronic.com/1MillionRevealPatients
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Zkracena informace o Ié¢ivém piipravku REPATHA

Nazev Ieclveho pnpravku Repatha 140 mg injekcni roztok v gnél  peru. Kvalitati i itativni sloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje evol bum 140 mgv 1 ml roztoku. Lékova forma: \njekcm roztok (injekce) v predpInéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Lécha primarn{
{familidrn{a n 1) nebo smiens dyslipid; u dospelych jako pridavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statlnem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pacientl, u kterych neni dosazeno cﬂcvych hladm LDL-C maximénf tolerovanou davkou statinu, neboZ
v nebo v inaci s dalsm i iky u pamenm klen neto\erwl statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Lécha homozygotni familidrni hypercholesterolemie v s dalSfmi u dospe\ych a dospivajit pauemu ve véku 12 let a starsich.
fiovaskuld gni u dospélych ke snizeni | rizika, a to 1. v kombinaci s maximélni tolerovanou davkou statinu s dal$imi hypohpldemlky nebo bez nich, neboZ v i nebo v kombinaci s dal$imi hypoli u pamentu kteri netoleruj\ statin nebo
u kterych j je statin kontraindikovan. Davkovanl a zpusoh podani: Podava se subkutanne do bricha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primérni hyperc a smiSend h: Doporucend dévka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou klinicky
i familigrni hyp u ha pacientii ve véku 12 let a starSich: Uvodni doporucena davka je 420 mg Ix mésitné. Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na Iéchu, frekvenci davek je mozZné zvySit na 420 mg 1x za 2
tydny. Pamerm na aferéze mohou zahdjit 16¢bu davkou 420 mg 1x 72?2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Prokdzané k 4 dévka je bud 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé dévky jsou linicky ekvivalentni.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZvIaStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti:* Sledovatelnost: Ma se preh\ednelaznamenat nézev podaneho é€ivého pripravku a Cislo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh
C) nebyli studovani a se 4 pouzivat s opatrostf. Suchy piirodni kautuk: Kryt sklenéné predpinéné injekeni stikacky je vyroben ze suchého pfitodniho kautuku (derivét \atexu) ktery miiZe vyvolavat zdvazné alergické reakce. Interakce § jinymi Ié¢ivymi prlpravky a ||ne formy interakce:
Nebyly provedeny Zadné studie interakef. V/ klinickych studifch byla hodnocena farmakokinetickd interakce mezi statiny a evolokumabem. Pi poufiti komt statinu a evolokumabu neni nutna tiprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavanl tehotnym Zenam jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyz Klinicky stav Zeny vyZaduje Ié¢bu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vylu€uje do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zak\ade posouzeni prospéSnosti kojenf pro dité a prospéSnosti
Icby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/prerusit podavani pripravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné (daje o vlivu evolokumabu na fertilitu u Clovéka. Nezadouci iéinky:* NejCastgji hlaSené nezadouci icinky pfi poddvani doporucenych dévek jsou nasopharyngitis (7,4
%), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chiipka (3,2 %) a reakce v mist& vpichu injekce (2,2 %). ZvI&stni opatFeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl pifpravek chrangn pied
svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni ¢islo EU/1/15/1016/003 Datum revize textu: 14. dubna 2020.
Pred predepsénim pipravku se, pr05|n1 seznamte s uplnym znenlm Souhrnu ddajfi o pr\pravku Vydej léCivého pr\pravku je vézan na lékar'sky predpis. PFipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci primarnf
jicich k dietnim opatienim i ke stévajici ¢ 16Ché v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapii.
* VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié¢ivém piipravku.
URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.
Amgen s.r.0., Klimentskd 46, 11002 Praha 1 Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
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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), perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgické I6¢bé, pro zlepseni funkcnf zdatnosti. 2.V monoterapii nebo v kombinaci s antagonisty feceptoru pro endotelin, k écbé dospélych pacientti s PAH s WHO funkéni tidou Il az ll ke zlepSeni
funkéni zdatnosti. Ucinnost byla prokézana u pacient(i s PAH vcetné pacient s idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH zplisobenou onemocnénim pojivové tkané. Davkovani: Doporucend tvodni davka je 1mg tiikrét 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 0,5 mg tfikrdt denné. Maximdinf celkova dennf ddvka je 7,5mg (to je 2,5 mg 3x denné). V pfipadé prechodu mezi inhibitory PDES a riocigvétem, uzivdnf sildenafilu (resp. tadalafilu) musf byt preruseno nejméné 24 (resp. 48)
hodin ped poddnim riocigvétu. Uzivani riocigvdtu musf byt preruseno alespori 24 hodin pred podamm inhibitoru PDES. Zvlastni upozornéni: Bezpecnost a tcinnost u détfa dosp\vajwoch ve véku do 18 let nebyla stanovena. Preklinické idaje
prokdzaly nezédouci Gcinek na riist kosti. Dokud nebude zndmo vice o diisledcich téchto zjisténi, je tieba se pouziti riocigvatu u déti a u dospivajicich v obdobi rlistu vyvarovat. U pacient( ve véku 65 let nebo starsich je vyssi riziko hypotenze
a proto je tieba zvIastni opatrnost v prubehu individualni titrace davky. Udaje u pacientd se zvaznou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) jsou omezené a u dialyzovanych pa(lemu nejsou dostupne 7ddné udaje Proto se
pr\pravek Adempas u téchto paoentu nedoporucuje. Studie s nougvatem by\y provedeny predevmm u forem plicnf artenalm hypertenze souvisej ICICh S \d|opat\ckou nebo vrozenou PAH aPAH SOU\/ISEJICI s onemocnemm poj jivové tkane Pouzm
Krvdceniz dychaoho traktu: U pacient(i s plicni hypertenzi je zvysend pravdepodobnost krvécenfz dychacwho traktu, zvI&sté u pacientd, kteff dostdvajf antikoagulacni Iécbu. Pri 1cbé riocigvétem mize byt riziko zvazného a fatdiniho krvécen
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 zpisobena relaxaci bunék hladkého svalstva cév nebo gastrointestiné\m’ho traktu. Nejcastéji hidsené nezadoucf cinky vyskytujici se u > 10 % pademﬁ [écenych pripravkem
Adempas (aZ do davky 25mg tfikrdt denné) byly bolest hIavy, z7dvraté, dyspepsw’e perifernl edem nauzea, prujem a zvraceni. Zavaznd hemoptyza 3 pIi(nl krvécenf, vcetné pfipadl vedouach k umm byly pozorovany u pacient{ s diagnézou
nych tablet. Na trhu nemusi byt vsechny velkosti balen. Dmtel rozhodnut| o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registracni qsla EU/1/13/907/001 22 020. Datum prvm reglstrace 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,, 2020. 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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Entresto™ pomaha pacientiim se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim
se snizenou ejek&ni frakci Zit déle, s niz$im rizikem hospitalizaciacititSelépes™

sacubitril/valsartan 20 Y e

2 1 cy snizeni rizika hospitalizace kVU|I srdecnimu selhéni
© oproti enalaprilu (p < 0,001)**

Lepsi kvalita Zivota

ve srovnani s enalaprile

v Tento I6civy pfipravek podléha dalSimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci icinky. Podrobnosti o hla$eni nezadoucich Géinkei viz bod 4.8.

Tkrdcend informace »  SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sacubitrilum a 26,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanum (jako komplex sodn soli sakubitrikvalsartan). Indikace: K 16ché symptomatického chronického srdegniho selhéni s redukovanou ejekén frakei
 dospélych pacient. Davkovani; Doporucend zahajovaci dévka pfipravku Entresto e jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét denné. Davka by méla bjt zdvojnasobena za 2-4 tydny do dosazeni clové dévky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrat dennd, podle tolerance pacienta. PFi problémech s toleranci (systolicky
krevnitlak <95 mmHg, symptomatick hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkee) se doporucuje tprava dévek soubgznych Iécivych pfipravk(, prechodnd titrace dévek pripravku Entresto smérem doli nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Soucasné uzivni s ACE infibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do
36 hodin po ukongent |6chy ACE inhibitorem. Angioedém souvisejici s predehozi Iébou ACE inhibitory nebo s 168bou ARB v anamnéze. Dedicny nebo idiopaticky angioedém. Soutasné uzivani s [&Givimi pFipravky obsahujicimi aliskiren u pacientii s diabetes mellitus nebo u pacient(i s poruchou funkce ledvin (eGFR
<60 ml/min/1,73 m% Zavazna porucha funkce jater, bilidm cirhdza a cholestdza, Druny a tretf trimestr t8hotenstvi. Hypersenztivita na Iécive Iétky nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZviStni upozornéni/varovani: Dudlni blokada RAAS e Létha pripravkem Entresto nesmi byt zahdena do 36 hodin po uiiti
posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je Iétha pripravkem Entresto ukoncena, I6Eba ACE inhibitorem nesmi byt zahéjena do 36 hodin po podani posledni dévky pripravku Entresto. ® Kombinace pFipravku Entresto s primymi inhibitory reninujako je aliskiren se nedoporutuje. © Pripravek Entresto obsahuje valsartan,
a proto nemd byt poddvan souBasné s jinym pripravkem obsahujcim ARB. Hypotenze © Létha nema byt zahdjena, dokud STK neni>100 mmHg. U pacienti Iégenych pfipravkem Entresto byly hldSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacientli ve veku 65 let, pacient( s rendlnim onemocnénim
apacienti s nizkjm STK (<112 mmHg). P zahajovani échy pripravkem Entresto nebo behem ttrace jeho dvek je teba rutinn@ monitorovat kreni tlak. Symptomaticka hypotenze se objevi pravdgpodobnegi, pokud byl pacient v objemove depleci, napt. pi 16608 diuretiky, dietnim omezent sol, prijmu nebo zwaceni.
Deplece sodku a/nebo objemovd deplece majf byt korigovany pred zahdjenim Iéchy pfipravkem Entresto, ale tato korekivni akoe musf bjt peciive vyvzena oprotiriziu objemoveho pretfzen. Porucha funkoe ledvin » Pacienti s lehkou a stfednd tézkou a t8Zkou poruchou funkce edvin podiéhaji vétsimu riziku roavoje
hypotenze. U Eamamuvtermma\mmstad\u renalmhu onemocnéni se pmdavampnuravku Entresto nedoporucuje. Uzivéni pifpravku Entresto mze byt spojeno se smzaﬂnufunkm ledvin. Riziko maze bjt dale zvjSeno dehydrataci nebo soucasnym uzivanim nesteroidnich profizantivich Ieki NSAID Hyperkalemie ®
Lecha nemé byt zahdjena, pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/1. Uzvani pfipravku Entresto miize bjt spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyz hypokalemie se mize také vyskytnout. Pokud je sérovd hladina drasliu >5,4 mmol/1, je treba zvait vysazen. Angioedém \uede pacientd \enenych
pripravkem Entresto byl hidSen angmedem Pokud se objevi angioedém, ma byt podavani pripravku Entresto ihned ukonteno ama byt poskytnuta vhodné IgEba a sledovani az do doby kompletniho a trvalého ustupu Zndmek a priznakd. Pripravek nesmi byt znovu poddn. Angwoedem spojeny’s utﬂkem [aryngu miiZe byt
Tatalni. Pokud je pravdgpodobné, ze e obstrukee djchacich cest zptsobena otokem jazyka, glttis nebo hrtanu, je tieba nasadt rychle vhodnou terapil, nap. roztok adrenalinu 1 mg/1 mi (0,3-0,5 ml) a/nebo primout opatient nutnd K zajSténi priichodnych djchacich cest. Pacienti CemoSské rasy maji zvjSenou
vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendlnfarterie  Pripravek Entresto miize zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacient s bilaterdini nebo unilaterlni stendzou rendln arterie. U pacientu se stendzou rendlnf arteie j tfeba dbét opatmosti a doporucuje se sledovat renaln funkce
Pamem\spurunhnu funkge ater * U pacientd se stfedng tEZkou poruchou funkee jater (Chilc-Pugh Klasiikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojnasobek homhranice normlnho rozmezije k dispozici omezend Kiinickd zkuSnost Uenhnpamenumuze byt expozice 2vySena a bezpetnost neni stanovena.
Pokud se pripravek pouziva u téchto pacient, doporucuje se dhét opatmosti, Imerakce Opatmosti je zapotiedi pfi sougasném podani se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetng antagonistli mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi
s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitora OATP181, OATP1B3, OATS (napf.rifampin, cyclosporine) nebo MPR? (nap. ritonavi), Tehotenstvi a kejeni: Uzivani pFipravku Entresto se nedoporyGuje béhem prvniho trimestru thotensti a je kontraindikovano béhem
druhgho a tfetiho trimestru téhotenstvi. Kvill moznému riziku nezdoucich reakei u kojenych novorozenc/ déti se pripravek nedoporuguje bhem kojeni. NeZadouct dcinky: Lesmi caste: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Ciaste: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zévrat, bolest hlavy,
synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhinf lecvin, tinava, astenie. Podminky uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vinkosti. Dostupné Iekove f ormy velikosti baleni: PVG/PVDC/ Al bistry v balent obsahujicim 14, 2[] 28 56 168 nebo 16 potahovanych
tablet nebo vicenasobna baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé nejwyssi siy). Poznamka: Dfive neZ lek predepiSete, prectite si peclive tiplnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/15,1058,/001-016. Datum registrace; 19 5. Datum posledni revize textu
SPC: 2711.2019. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Uiy piiravku je véizan na fekaisky pieaiors. Pripravek je Césteciné hiazen z prostieaku veigjingho zaravatniho pajisténi.

REFERENGE: 1. SPC pripravku Entresto. Posledniverze textu 27.11.2019. 2. McMurray J0V et ENTRESTO™ Novartis 5.r.0., Na Pankrdci 1724/129

al. NEIM 2014:371:993-1004. 3. Packer et . Circulation 2015;131:54-61. 4. Lewis EF et je ochrannd zndmka 140 00 Praha 4, tel.; +420 225 775 111 U . L. L.
2, Circ Heart Fail 2017:10:6003430. 5. Chandra A et ol JAVIA Carciol 2018,3(6):498-605. |~ spoletnosti Novartis AG. | www novartis.cz, info.cz@novartis com 0Z1912781285/12/2019 NOVARTIS | Reimagining Medicine
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*\/Simnéte si prosim zmény v informacich o 16¢ivém pripravku.
Zkrdcend informace o pripravku Pradaxa 150 mg tvrdé tobolky, Pradaxa 110 mg tvrdé tobolky

SloZeni: Jedna tvrdd fobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum efexilatum. Indikace: Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvuldri fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi
faktory jako je cévni mozkovd piihoda nebo franzitorni ischemickd ataka (TIA) v anamnéze; vék > 75 let; srdeéni selhdni (NYHA ffida > II); diabefes mellitus; hypertenze (SPAF). Lééba hluboke Zilni frombdzy (DVT) a plicni embolie
(PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospéljch pacient. Ddvkovdni a zplisob poddni: SPAF: Doporucend denni déivka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Lécba musi byt dlouhodobd. DVT/PE: Doporucend denni ddvka
je 300mg (1 tob. po 150mg 2x denné) po 1éCbé parenterdinim antikoagulanciem > 5dni. Délka 1éEby je individudini po posouzeni prinosu vs rizika Iécby. Tobolku polykat celou, neotvirat, protoZe tim mdze byt zvySeno riziko
krvdceni. Ddvka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denné) — vék 80 let a vy3si, soucasné uzivani verapamilu. Pro ndsledujici pacienty by méla byt zvolena denni ddvka pfipravku 300 mg nebo 220 mg dle individudiniho posouzeni
rizika fromboembolie nebo rizika krvdceni: vék 75-80 lef; sif. 18Zka porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagifida nebo gasfroezofagedini reflux; ostaini se zvySenym rizikem krvdceni. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena
vypoctem CrCl pred zahdjenim 1éCby, aby byli vylouceni pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (fj. CrCl < 30 mi/min). U pacient(i Ié¢enych pripravkem Pradaxa by méla byt funkce ledvin posouzena nejméné 1x rocné nebo castéji
podle poffeby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou nebo pomocnou Iéitku pripravku; 8Zka porucha funkce ledvin (CrCl < 30 mi/min); klinicky vyznamné akfivni krvceni; organické 1éze nebo stavy, jestlize jsou povazovany
za vyznamné rizikové fakfory zdvazného krvdceni. Mohou to byt neddvné gastrointestindini ulcerace, pritomnost malignich nédord s vysokym rizikem krvaceni, nedévné poranéni mozku nebo pétefe, neddvny chirurgicky vykon
v oblasti mozku, pdtefe nebo oka, neddvné infrakranidini krvceni, zndmd pifomnost nebo podezieni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni aneurysmata nebo zGvazné infraspindini &i infracerebraini cévni anomalie;
soub&Znd 1éCba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldmi hepariny, derivaly heparinu, perordini antikoagulancia kromé zvidstnich situaci, kdy dochdzi ke zméné antikoagulacni 16Cby nebo je
nefrakcionovany heparin poddvan v davkdch nutnych k udrZeni prichodnosti centrdinich Zilnich nebo arteridinich katetrd; porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviiujici preZiti; soubéznd Iécba systémové poddvanym
ketokonazolem, cyklosporinem, ifrakonazolem, dronedaronem a fixni kombinaci dévek glekapreviru/pibrentasviru, *uméld ndhrada srdeéni chlopné vyZaduijici antikoagulacni 16cbu. Zvidstni upozornéni: Nedoporucuje se poddvat
pacientlim s dvojndsobnym zvySenim hodnot jafernich testd nad horni hranici normy. Dabigatran 150 mg 2x denné byl spojen s vy3sim vyskytem zavaznych gastrointestindinich krvdceni. Pozorovano u- pacientt 75 let a starsich.
K prevenci mozno podat PPI. Opatné poddvat u pacientd se zvySenym rizikem krvdceni. Faktory zvySujici riziko krvdcent: vék >75 1., CrCl 30-50 ml/min., sou¢asné poddvani inhibitor( glykoproteinu P (napf. amiodaronu,
chinidinu, verapamilu), hmotnost < 50kg, ASA, klopidogrel, *fikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné Iéky ovliviiujici hemostdzu, poruchy koagulace, rombocytopenie, poruchy funkce frombocytli, neddvnd biopsie, zGvazné zrangni,
bakferidini endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vikon: 1écbu docasné prerusit; pokud je fo moZné, vykon odloZit nejméné o 12 hod. Nedoporu€uje se poddvat u pacienti podstupuijicich anestezii s pooperagnim ponechdnim epidurdiné
zavedeného kafetru. Inferakee: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldmi heparin a derivéty heparinu, (fondaparinux, desirudin), frombolytika, antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jing perordini anfikoagulancia, Iditky ovliviujici
agregaci krevnich desticek (GPIIb/llla, fiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dexiran a sulfinpyrazon) — z4dné nebo omezené zkusenosti a miZe byt zvySené riziko krvdceni. Sougasné poddvéni ASA, klopidogrelu, NSAID zvy3uie riziko krvaceni.
Dabigatran etexildt a dabigafran nejsou mefabolizovany v systému cyfochromu P450, proto nejsou predpokldddny souvisejici 1ékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, kefokonazol, dronedaron,
Klarithromycin a fikagrelor — pelivé sledovdni, k identifikaci zvySeného rizika krvdceni mozZno pouZit aPTT a dTT festy. Vyhnout se souéasnému poddvdni se silnymi indukfory glykoprofeinu P (ffezalka te¢kovand, karbamazepin,
rifampicin). NeZddouci Géinky: Nejcastsji hidsenym je krvdceni. HidSeny jako Casté: anémie, bolest brficha, prljem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointesfindini krvéceni, kozni krvdceni, urogenitdini krvéceni (SPAF, DVT/PE);
rektdini krvGceni (DVT/PE). Zvldstni opatfeni pro uchovdvdni: Uchovdvat v plivodnim obalu, chrénit pred vihkosti. Datum posledni revize textu: 14. 5. 2020. DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International 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 Primémi prevence Zilnich romboembolii u dospélych pacient(i po elektivni
ndhradé kyGelniho nebo kolenniho kloubu. Vydej pouze na Iékafsky predpis. Pfipravek je cdsteéné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed poddnim se seznamte s tipinou informaci o pripravku.

V¥ Tento IéGivy pripravek podiéhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpetnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezddouci Gcinky. Podrobnosti o hidseni
nezddoucich Gcinkd viz bod 4.8. SPC pripravku.

Zkrdcend informace o pripravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok

SloZeni: 1ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50mg. Jedna injekéni lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5g v 50ml. Lékovd forma: Injekcni/infuzni roztok Indikace: Specificky pripravek k reverzi Gcinku
dabigatranu. Je indikovdn u dospélych pacientll 1ééenych pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexildt) v situacich, kdy je ffeba urychlené zvrdtit jeho anfikoagulaéni Géinky: pfi naléhavych chirurgickych/urgentnich vikonech, pfi Zivot
ohrozujicim nebo nekontrolovaném krvdceni. Ddvkovdni a zpiisob poddni: Omezeno pouze pro pouZziti v nemocnici. Doporuéend ddvka je 5g (2 x 2,5 ¢/50 ml). Poddni druhé 5 g ddvky Ize zvdzit v situacich: rekurence Klinicky
vyznamného krvéceni spolu s prodlouzenim doby sraZeni krve; pokud by pofencidini obnoveni krvaceni bylo Zivot ohroZujici a zjisti se prodlouzend doba sréizeni kive; pokud pacienti vyZaduji dalsi naléhavy chirurgicky/urgenini vykon
a vykazuji prodlouZenou dobu srdZent krve. Relevantnimi koagulacnimi parametry jsou akfivovany parcidini romboplastinovy €as (aPTT), dilufovany frombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagulagni €as (ECT). Praxbind (2 x 2,5 g/60 ml)
se poddva infravendzné jako dvé po sobé ndsledujici infuze, kazdd v délce 5 az 10 minut, nebo jako bolusova injekce. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo ve véku > 65 lef nevyZaduiji Zadnou Gpravu dévky. LéEbu pripravkem
Pradaxa (dabigatran-efexildt) Ize znovu zahdiit 24 hod. po podadni pripravku Praxbind, pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostdzy. Po poddni pripravku Ize kdykoli zahdjit jinou anfitrombotickou ferapii (napf.
nizkomolekuldrni heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostdzy. Kontraindikace: Zddné Zvidstni upozornéni: Idarucizumab nezrusi Gcinky jinych antikoagulancii, Ize kombinovat se standardnimi
podplrnymi opatfenimi. Obsahuje 49 sorbitolu, riziko IECby pripravkem Praxbind se u pacientd s heredifdmi intoleranci fruktozy musi zvazit oproti potencidinimu pfinosu IEEby. Zplsobuje prechodnou profeinurii jako fyziologickou
reakei na nadbytek bilkovin prochdzejicich ledvinami. Profeinurie nesvéddi o poskozeni ledvin. Inferakee: Klinicky relevantni inferakce s jingmi léGivymi pripravky se povazuji za nepravdépodobné. Nezadouci déinky: ZGdné nebyly
Zjistény. Zvidstni opatfeni pro uchovavdni: V chladnicce (2 °C - 8 °C); v plvodnim obalu, aby byl pripravek chrdnén pred svéflem, po ofevieni injekéni lahvicky stabilifa prokdzéna na dobu 6 hodin pfi pokojové teploté. Neotevienou
injeként lahvicku Ize pred pouZitim uchovdvat pfi pokojové teploté (aZ do 30 °C) po dobu aZ 48 hodin, v plvodnim obalu, chrénénou pred svétiem. Roztok nemd byt vystaven svétiu po dobu del$i nez 6 hodin. Datum posledni revize
fextu: 27. 7. 2020. Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim Intenational GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registracni €.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na Iékafsky predpis. Lécivy piipravek Praxbind je hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi jako nemocniéni 16€ivy pripravek na zdkladé zafazeni do seznamii NLéky (VZP) a NHVLP (SZP). Pfed poddnim se seznamte s tpinou informaci o pripravku.
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SNIZTE GLYKEMII A CHRANTE SRDCE A LEDVINY - JIZ DNES" Uy
xigduo

Potvrzeno ve studii DECLARE a daty z redlné praxe CVD-REAL: (dapaglifiozin
IFLOZIN VYZNAMNE SNIZUJE RIZIKO KARDIORENALNICH KOMPLIKACIi VASICH PACIENTU S DM 2. TYPU"2 a metformin HCI)

FOR TODAY FOR TOMORROW f :

LECBA DNES OVLIVNi BUDOUCNOST

[ Vyznamné a dlouhodobé snizeni ©/ shizeni hospitalizaci Y O/ shizenirizika
tjj HbA,, hmotnosti a krevniho tlaku' 2 7 /O pro srde&ni selhani’ QT@ 47 /O progrese nefropatie’

Zkracend informace o lécivém pfipravku XIGDUO® 5 mg/850 mg potahované tablety, XIGDUO® 5 m%/1 000 mg potahované tablety | ivni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum 5 mg a metformini hydrochloridum 850 mg nebo 1000 mg v potahované tableté. Terapeutické indikace: Pripravek Xigduo je indikovan k léché
diabetu 2.t{pu (DM2) jako doplnék k dietnim a rezimovjm opatfenim u pacientd, u kterych nem’glikemne ostatecné upravena maximalni tolg davkou ého metf vkombinaci s dalsimi lécivymi };F\pravky, kléche diabetu u pacientd, u'kterych neni glykemie dostatecné upravena metforminem a témito lécivymi pripravky,
u pacientd, ktefi jsou jiz [éceni kombinaci dapagliflozin a metformin v jednotlivych tabletach. Vysledky studii ve vatahu ke kombinované lécbé s{\ny’mi Iécivymi pripravky, viivy na kontrolu glykerie a kardiovaskular prhody a studované populace viz. SPC. Davkovani a zpusob podani: Dospéli s normalni funkeiledvin (GFR 2 90 mi/min): jedna
tableta dvakrét denne. U pacientl ffeveden\]c 3 jich tablet s dapaglif a metforminem ma byt celkova denni dévka dapagliflozinu 10'mg a davka metforminu stejnd nebo co nejvice podobné, jako dévka dosud uzivana. GFR ma byt vysetiena pred zahajenim \ecbfy pripravky s obsahem metforminu. Davkovani u pacientu
s poruchou funkce ledvin: - Maximalni denni dvka metforminu je 3000 mg a ma byt rozdélena do 2-3 dennich davek. Maximélni denni dévka apagifloziny je 10 mg. Lécha nemé byt zhéjena u pacientd s GFR < 60 mi/min a md byt ukoncena, pokud je hodnota GFR trvale nizsinez 45 ml/min. Maximalni dévka dapagliflozinu pfi GFR 45-59 ml/min
g 10 mg, maximéIni denni dévka metforminu je 2000 mg. Zvlasté u starsich pacientd je nezbytné monitorovat funkei ledvin jako preventivni opatfeni metforminem navozené laktétové aciddzy. Pripravek Xigduo se nesmi podavat pacientlim s poruchou funkee jater. Pripravek Xigduo se podavé dvakrét denné v prubéhu jidla. Kontraindikace:

fipravek Xigduo je kontraindikovan u pacientd s hyy itivitou na lécive létky nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pripravky; s jakymkoliv typem akutni metabolické acidézy (laktétové, diabeticks ketoaciddzal; diabetickjm predkomatoznim staver; zévaznym rendlnim selhnim (GFR < 30 ml/min); akutnimi staV{), které potencialné
prednsponu&n k alteraci funkee ledvin iehydratace, zavaina infekee, $ok); akutnim nebo chronickym onemocnénim, které miize vyvolat tkarovou hyﬁoxir poruchou funkee jater; akutni intoxikacr alkoholem, alkoholismem. ZvlaStni upozornéni a opatieni pro pouiti: Laktstova acidéza je velmi vzdcnd, ale zavaina metabolické komplikace
vdisledku kumulace metforminu, slozky Xigduo. Doporucuje se monitorovat funkee ledvin pred zahajenim lécby a naskledné v pravidelnjch intervalect .V disledku mechanismu déinku vyiuje dapagliflozin diurézu, ktera muze vést k mimému snizent krevniho tlaku. Opatrnosti e zapotfebiu pacientd, u kterych maze pokles krevniho tlaku vyvolany
dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientd lécenych inhibitory spolecného transportéry pro sodik a glukosu (SGLT2i), byly vzacné hlaseny pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikowych pacienti je nutno uzivat SGLT2i opatrné. Pred zahdjenim lécby maji byt pacienti vysetfeni s ohledem na riziko DKA. Vice informci viz SPC. Pokud se
éyskytncu 2némky nebo symptomy ketoacidézy, maji byt pacienti pouceni, aby si zmérili hladiny ketond. Lécba mé byt prerusena u pacientd, kterijsou hospitalizovéniz divodu velksv'ch chirurgickych vykond nebo vazného akutniho onemocnénia je doporuceno u nich monitorovat ketony (pfednostné z kive). U pacienti uzivajicich SGLTi, vcetné

apaglilozinu, br?\y velmivzacné hlaseny pripady Fournierovy gangrény. Vylucovani glukosy maci mize byt spojeno se avysenym rizikem infekef mocovyeh cest. Ve studiich s jinjm SGLT2i byl pozorovan zv{éenyvysk}(t amputaci na dolnich konCetinach a neni znamo, zda jde o skupinovy ucinek. Je dulezité poucit pacienty o pravidelné preventivni
Eeci 0 nohy. Metformin mé byt vysazen pred nebo v dobé provedeni operace i zobrazovaciho vysetreni a jeho podavani nesmi byt znovu zahéjeno nejméné 48 hodin po provedeni vyetreni a za predpokladu, ze byla znovu vyhodnocena renalni funkee a bylo zjisténo, ze je stabilni. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a Lmé formy interakce:

oubeiné opakované podavani davek dapaglifiozinu a metf zdravjm dobrovolnikiim neméni zasadné farmakokinetiku dapagliflozinu nebo met Dapagliflozin - muze zvySovat diureticky ucinek thiazid a klickovjch diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze, Pokud je dapagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem
nebo inzulinovymi sekretagogy, je vhodné zvazit snizeni dévky téchto pripravk, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Metformin - konzumace alkoholu a pripravki s alkoholem se ma vyloucit. Doporucuje se peclivé monitorovani glykemické kontroly, pokud se soub&iné podavaii kationtové Iécivé pripravky,které se eliminufrendIni tubulérn sekrec,

Je tfeba provadét castesi kontroly krevni glukozy pri lécbé glukokortkoidy, diuretiky a beta-2-agonistyTehotensti a kojeni: Xigduo se nedoforucule podavat v prilbehu téhotenstyfani kojeni. Ucinky na stahopn’ost fidit a obsluhovat stroje: Pacient maj byt na riziko pokud je podavén soubéing

s piiprav {, Kkteré zpasobujf hypoglykeii. wéinky: S prir Xiggluo nebyly provedeng za’dnéteraieuﬂcké linicke studie, ale byla prokazana e pripravku Xigduo s I soucasné. Nejcastéi lagenym nezadoucim Gcinkem byla hypoglykemie, zejména prikombinované lécbe
se sulfonyimacovinou ¢i pridanim K inzuliny, déle ga§tr0intesﬁnélm’symptomy‘ Casto hlasenymi nezadoucimi Gcin! 5y byly dale infekce pcﬁ\avm’ch organi (vulvovaginitida, balanitida) a mocovych ces, poruchy chut, zavret, dysurie, S%o\fyuﬂe, bolest zad, zyjseny hematokit, snizena renalni clearance kreatininu béhem zahajeni léchy, dyslipidémie

avyrézka. Zvlastni opatreni pro uchovavani: NevyZaduje se. Druh obalu a velikost baleni: PVC/Aclar/Al blistr. ,res&a, 196 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech. Dréitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sodertalje, Svédsko. Registracni cisla: EU/1/13/900/004, EU/1/13/900/010, EU/1/13/900/012. Datum
revize textu: 19.11.2019. © AstraZeneca 2019. Registrovana ochranna znamka XIGDUQ je majetkem AstraZeneca plc. Referengni cislo dokumentu: 19112019API. Pripravek X‘\gduo/%e v CR ¢astecné hrazen z prostredki vefeiného zdravotniho pojisten. Prectéte si pozorné Uplnou informaci o piipravku, kterou naleznete na webovych strénkach
Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce driitele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz.

*LP Foniga, Xigduo prokézaly signifikantni snizent hospitalizaci pro srdecni selhan, progrese chronického onemocnéni ledvin a vaniku a progrese albuminurie’ C
Reference: 1. SmPC pripravki Forxiga, Xigduo. 2. Persson F et al,, CVD-REAL Nordic, Diabetes Obesity and Metabolism 2017. DOI 101111/dom13077. 3, SUKL, www.sukl.cz ASt ra Zeneca ?
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‘BRILIQUE.

ticagrelor

Na zlepSeni prognozy zalezi:

NOVINKA

BRILIQUE® 90 mg SNIZUJE KV MORTALITU
VS. CLOPIDOGREL PO 12 MESICICH.

PRODLOUZENE PODAVAN|
BRILIQUE® 60 mg +ASA SNIZUJE
U RIZIKOVYCH PACIENTU PO IM
KV MORTALITU vS. ASASAMOTNA 3

/ KV - kardiovaskularni / IM — infarkt myo

Zkrécena informace o pfipravku BRILIQUE®
Nézev pripravku: Brilique 90 mg potahované tablety, Brilique 90 mg tablety dispergovatelné v tstech, Brilique 60 mg potahovane
tab\ety Slozeni a lékova forma: Jedna potahovana tableta obsahuje hsagre\omm 90 mg. Pripravek Brilique obsahuje méné
nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvce.” Jedna tableta v Ustech obsahuje 90 mg. Pripravek
Brilique obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davee.* Jedna potahovand tableta obsahuje ticagrelorum 60 mg.
Pripravek Brmque obsafuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné dévee.” Indikace: Pripravek Brilique podavany s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA) je indikovén k prevenci aIerotrombollckych pfihod u dospéljich pacientli s akutnim korondmim syndromem
(ACS) nebo infarktem myukardu (IM) v anamnéze a vysokym rizikem vyvoje aterotrombotickych pfihod. Davkovéni a zpiisob
podani: Pacienti uzivajici pripravek Brilique maji té uzivat nizkou udrzovaci davku ASA 76-150 mg denné. ACS: Lécba pripravkem
Brilique se zahajuje podanim jedné inicidlni dévky 180 mg (dvé tablety po 90 mg) a ddle se pokratuje dévkou 90 mg dvakrét
denné. Lécba pripravkem Brilique 90 mg dvakrét denn se doporucuje u pacientd s ACS po dobu 12 mésicl, pokud neni preruseni
1écby Klinicky indikovéno. IM: U pacientt s anamnézou IM a vysokym rizikem aterotrombotickych pﬂhod se doporucuje podévat
pfipravek Brilique 60 mg dvakrdt denné po dobu nejméné Jednnho roku. LéEbu Ize zahdjt bez prerusent jako pokracovani po
Gvodni jednorocni [éEbé pripravkem Brilique 90 mg nebo iné lécby mmb\tury receptoru pro adenosin difosfat (ADP) u pacient
5 ACS a vysokym rizikem aterotrombotickych prihod. Lesbu Ize té7 zahdijit aZ dva roky od ataky IM nebo v priibéhu jednoho roku
od ukoncenf predchozi 16Cby inhibitorem ADP receptoru. Existuji pouze omezené ddaje o cinnosti a bezpecnosti tikagreloru pfi
pokracovaci [ébé delsi nez 3 roky. Pripravek Brilique Ize podat s jidlem i bez Jld\a Potahované tablety Ize také rozdrit na jemny
prasek a smisit s polovinou sklenice vody a ihned vypit. Smés Ize podat téZ pres nazogastrickou sondu. Tab\ety dispergovatelné
v Ustech se pouzivaji jako alternativa k pfipravku Brilique 90 mg potahované tablety pro pacienty, ktefi majf potize se spolknutim
tablet veelku nebo kiefi dévaji prednost tabletém dispergovatelnym v Gstech. Tableta se umisti na jazyk, kde se rychle disperguje
ve slindch. Pak se spolkne a zapije se vodou nebo se nezapie. Tableta miiZe take byt téz d\spergovéna ve vodé a podana
nazogasmckou sondou. ZvIstni popu\ace U starsich pacientli neni nutna uprava dévky. U pacientti s poruchou funkce ledvin
neni nutnd tprava dévky. U pacientd v koneéném stadiu rendlnino onemocnéni nelze tikagrelor odstranit dialjzou, podobné jako
u pacientd s normaini funkef lecvin. * U pacientii s lehkou poruchou funkce jater neni nutnd Gprava dévky. U pacientd s tézkou
poruchou funkee jater je tikagrelor kontraindikovén. Nejsou dostupné Gdaje u déti do 18 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na écivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Pato\oglcke aktivni krvéceni. Anamnéza intrakraniainiho
krvécent. Zavazna porucha funkce jater. Soubézné podavani tikagreloru se silnymi mmbnory CYP3A4 (napf. ketokonazolem,
monawem a nebot soubgzné podavam mize vest k pods\alnemu 2vySeni
expozice tikagreloru. Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Tikagrelor se mé podvat opatmé u pacientl se sklonem ke
krvaceni (napr. v disledku nedévného traumatu, nedévného chirurgickeho wkonu, poruchou koagulace, akutniho nebo recentniho
gastrointestinalniho krvaceni) a u pacientd, kteff soub&zné uzivaji pripravky, které mohou zvySovat riziko krvaceni (napf. nesteroidni
I (NSAID), perordini a/nebo fibrinolytika v prib&hu 24 hodin od podéni Ukagreloru)
Tikagrelor se musi pouZivat opatrné u pacientd s anamnézou bronchidlniho astmatu a/nebo CHOPN. U pamemu s rizikem
bradykardie jsou Klinické zkusenosti omezené, doporuuje se opatrnost. Pacienti ma]\ byt pouceni, e maji informovat Iékare
a zubniho Iékare, Ze uZivajf tikagrelor, pred Jaknukol\ pldnovanou operam a predtim, nez zacnou uZivat jakykoli novy [6ivy pnpravek
Pokud je u pacienta pldnovana operace a nenf Zadoucl antiagregacni icinek, je treba tikagrelor vysadit 5 dndi pred operac. Pfi
pouziti t\kagrelom byla velmi vzécné hlagena trombotickd Irombocytouenicka’ purpura. U pacientd, kterym byl pudavan tikagrelor,
byly h\aseny falesné negativni vysledky funkcniho testu trombocytd na heparinem indukovanou trombocytopenii.* Predcasné
prerusem jakekoli antiagregacni lécby, véetné pripravku Bmlque miiZe vést ke zvySeni rizika kardiovaskularni (CV) smrti, IM
nebo cévni mozkové piihody v disledku zékladniho onemocnéni. Proto se m4 predcasné preruseni [6cby ylouit. Déle viz SPC.
Interakce: Tikagrelor je pfévazng substrétem pro CYP3A4 a mimym inhibitorem CYP3A. Tikagrelor je t€ substrétem pro P-gp
aslabym inhibitorem P-gp a méize zvySovat expozici k substrattim pro P-gp. Je tfeba opatrnosti pri soub&Zném podavani P-gp
se stredné silnymi inhibitory CYP3A4 (verapamil, chinidin) Neby\ Zjistén viiv na sérové h\admy cyklosporinu. Soub&zné podavani
tlkagre\ovu a heparinu, enoxaparinu a kyselmy nebo nemd vliv na tikagreloru
ani na parma\m aktivovany tromboplastinovy ¢as (@PTT), aktivovany koagulacni ¢as (ACT) nebo vysledky stanoveni faktoru
Xa. U pacient(i s ACS Ié¢enych morfinem (35% snizeni expozice tikagreloru) byla pozorovana zpozdéna a snizend expozice
perordlnim inhibitordm P2Y12, véetné tikagreloru a aktivniho metabolitu tikagreloru. Klinicky vjznam neni zndm, udaje vSak
naznacujf moznost snizeni cinnosti tikagreloru u pacient soucasné lécenych tikagrelorem a morfinem. Soub&Zné podavni
nkagre\ﬂru a substrétd pro CYP3A4 s tzkym terapeutickym indexem (napf. cisaprid nebo namelové alkaloidy) se nedoporucuie.
Pfi poddvani tikagreloru soucasné s IEcivymi pripravky, které vyvoldvajf bradykardii, se doporucuje opatrnost. V Klinickych studiich
byl tikagrelor podévan soubézné s ASA, inhibitory protonoveé pumpy, statiny, betablokétory, inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu a blokétory receptoru pro angiotenzin bez klinicky vjznamnych neZadoucich interakef s témito Ié€ivymi pripravky.
Nedoporucuje se soubéZné podavani tikagreloru a simvastatinu nebo lovastatinu v dévkach vy3sich nez 40 mg. Dale viz SPC.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny v plodném véku maji v priibéhu Iécby tikagrelorem uzivat vhodnou antikoncepci, aby
se predeslo otéhotnéni, Podavén tikagreloru se v priibéhu téhotenstvi nedoporucuje. Tikagrelor a jeho metabolity se ylucuji
do matefského migka. Nezadouci ucinky: Mezi nejcastéji hiasené patfi krvaceni, hyperurikémie a dusnost. Pfedavkovani:
Tikagrelor je dobfe tolerovén v jednotiivjch ddvkdch az 900 mg. Neni zndmo antidotum (iGinkd tikagreloru a tikagrelor nelze
odstranit dialyzou.* Létba predavkovéni mé zahrnovat standardni postupy mistni lékarské praxe. Uchovavani: Nevyzaduje Zadné
2vl&tni podminky uchovavani. Veelikost baleni: 56 tablet v jednom baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB,
SE 15185 Stdertéle, Svédsko Registraéni gislo: EU/1 /1 0/655/004, EU/1/10/655/008, EU/1/10/655/013 Datum prvni
registrace: 3. 12 2010 Datum revize textu: 12.9. 2019

* V8imnéte si novjch informaci o pripravku. Vdej Ié€iveho pripravku je vazan na lékarsky predpis a pripravek je hrazen
2 prostredk(i verejného zdravotniho pojistén. Predtim, neZ pripravek predepiSete, pecivé prostudujte Souhrn tdaid o pripravku
(SPC). Podrobné mformace 0 tomto pripravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropskeé agentury pro I6Civé pripravky
ttp://www.ema.europa.eu/ nebo na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registract v CR: AstraZeneca Czech Republic s.r.0.,
UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 — Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz

© AstraZeneca 2019 Registrovand ochranné zndmka BRILIQUE je majetkem AstraZeneca pic.

Referencni ¢islo dokumentu: 12092019API | POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Reference: 1. Wallentin L, Becker RC, Budaj Aet al. Ticagrelor versus clopidogrel in patients with acute coronary syndromes. N Engl
J Med 2009; 361: 1045-1057. 2. Bonaca MP, Bhatt DL, Cohen M, et al.,; PEGASUS-TIMI 54 Steering Committee and Investigators.
Long-term use of ticagrelor in patients with prior myocardial infarction. N Engl J Med 2015; 372: 1791-800. 3. Delloorg M et al.
Eur Heart J 2017;38(supp)):794-795. Abs P3670 (Presented at ESC 2017).
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K DY BYST E LE CI LI S AM I s E B E Tkrécend informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 mg potahované tahlety. © Slozent: LeGiv latka apixabanum
y 2,5mg nebo b mg v jedné potahované tabletd; pomocné létky se znamym (cinkem: 102,86/5143 mg laktosy (tableta
’, 572,5 mg); adalsf pomocné latky. Indikace: Prevence ZInich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, ktefi
C O ZV O L I T E D) podstoupili elektivni nahradu kycelniho nebo kolenniho loubu. Prevence cévni mozkové pitody (CMP) a systémové
. embolie (SE) udospélych pacientdi s nevalvulam fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou
predchozi cévni mozkovd prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus;
symptomaticke srdecni selhdn (tFida NYHA > ). Légha hluboké Zini trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE), a prevence
rekurentni DVT a PE u dospélych. Davkovni a zpisob podani; Prevence VTE: 2,5 mg perording 2x denng. Pocatecni dévka
by méla byt u7ita 12 a7 24 hod po operaci. Doporucend délka [6gby je 32 a7 38 dni (ndhrada kycelniho kloubu) a 10 a7 14
dni (nhrada kolenniho kloubu). Prevence CMP a SE u dospélyieh pacientii s NVAF: 5 mg peroralng 2 denné, snizend dévka
2,5 mg perording 2x denné pfi spinéni kritérif pro redukei dévky dle SPC. Pacienti podstupujici kardioverzi mohou uzit
Jednordzovou nasycovact dévku 10 mg nejméné 2 hod pred vikonem. Légha akutni DVT a I6tba PE: 10 mg perording 2x
denné prvnich 7 dnf; poté 5 mg perordiné 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg perordiné 2x denné po
dokongeni 6-ti mésitni [6cby apixabanem nebo jingm antikoagulanciem. Tablety pfipravku Eliquis se zapieji vodou, uZivaji
se bez zavislosti na jidle a Ize je také podat rozdrcend a rozmichané v tekuting G v jabletném protlaku. Podrobnosti viz SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iggivou latku nebo na kieroukoli pomocnou ldtku, klinicky wznamné aktivnf krvaceni,
jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a Klinicky relevantnim rizikem krvaceni, I6ze nebo stav s wznamnym rizikem
zavainého krvéceni, soubéznd I6cha jingmi- antikoagulancii vyjma specifickyich pripadd viz SPC. ZvléStni upozornéni:
Doporucuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivn s opatmosti v podminkéch vySSiho rizika krvéceni. Poddvani pripravku
Fliquis se musf prerust, jestlize se vyskytne zavazné krvaceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim vykonem viz SPC.
Soubgzng uzivani pripravku Eliquis s antiagregancii zvySuje riziko krvdcent; pri soubsZné Iggbé NSAID (véetnd ASA)
a SSRI/SNRI je tieba dbat zvySend opatrmosti. Podrobnosti k podani u poruch ledvin a jater ahemodynamicky nestabilnich
pacienttl viz SPC. Eliquis nenf doporucien u pacientd s trombdzou v anamnéze, unichz byl diagnostikovén antifosfolipidovy
syndrom. Interakee: Uzivni se nedoporuuje u pacientd, kteff sougasné uzivaji systémove sing inhibitory CYP3A4 a P-gp,
jakymi jsou napf. azolova antimykotika a inhibitory HIV protedzy. Pfi soutasném poddvani se slabsimi inhibitory CYP3A4
a/nebo P-gp neni nutnd tiprava dévky apixabanu. PFi soutiasném podavani apixabanu se silnymi induktory CYP3A4 a P-gp
neni nutnd Zdnd tprava dvky apixabanu, avsak silné induktory CYP3A4 a P-gp by se mély souciasné podavat s opatmosti.
Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Uzivani apixabanu v pribehu tehotensti se nedoporucuje. Nezadouci déinky: Casté: krvaceni
(o6ni, z ddsni, z Ust, gastrointestinalni, rektalni, abnorméini vaginini a urogenitdni), hematomy, epistaxe, hematurie,
kontuze, anémie, nauzea, koZni vyrdzka, trombocytopénie, hypotenze, zvySeni gamaglutamyltransferazy
aalaninaminotransferazy. Predévkovani: Predavkovni apixabanem mize zpiisobit vysi rizko krvaceni. Je k dispozic latka
ke 2vrdceni aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovdvani: Zadné 2vlastni podminky uchovavani. Balen: Eliuis 2,5 mg;
mimo jiné - 20, 60, 60x1 nebo 168 potahovanych tablet v blistru. Eliquis 5 mg: 28, 60 nebo 168 potahovanych tablet
vblistru. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Bristo-Myers Squibb/ Pfizer EEIG, Plaza 254, Blanchardstown
Gorporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irsko. Registratni islo: mj. EU/1/11/691/002-4, 9, 11,13, 14. Datum posledni
revize textu; 30.3.2020. Vydej Iégivého pripravku je vézan na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki vefejného

zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim se prosim seznamte s tpinou informaci o pripravku

U¢innost a bezpecnost Eliquis
s pripravkem ELIQUIS® ' JEEEREEIES

Reference: 1. Granger CB et al. N Engl J Med. 2011; 365: 981-992 GMP - cévni mozkovd prihoda,
SE - systémova embolie
Pfizer PFE, spol. s 1. 0., StroupeZnického 17, 150 00 Praha

* Superiorita v prevenci CMP a SE vs. warfarin' tel: +420 283 004 111, fax. +420 251 610 270, wwowpfizer.cz FL0-2020.01138
* Superiorita ve snizeni rizika vyskytu zavazného
krvaceni vs. warfarin’ @ Pralomové léky, které méni Zivot pacient(™
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Lkracend informace o pripravku EUVASGOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg;

Slozeni*: EUVASCOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg// 10 mg, 40 mg/ 10 mg turdé tobolky obsahuji 10 mg atorvastatine (ator),/ 5 mg perindopril arginine (per), 20 mg ator/5 mg per, 40 mg ator/ 5 mg per, 10 mg ator/ 10 mg per, 20 mg ator/ 10 mg per, 40 mg
ator/ 10 mg per. Obsahuje sacharozu jako pomacnou |atku. Indikace™: Euvascor je indikovan v rdmei 16chy ke sniZent kardiovaskuldmiho rizika jako substitucni terapleudospe\ych pacient(l adekvatné kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podavanymi soucasné ve stejné davee, ale jako
samostatné pripravky. Davkovani a zpisob podani*. ObvykIa davka je jedna tobolka denné réno pred jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicidlni 8bu. Je-i nutnd zména dévkovan, tirace se mé providét s jednotlivymi slozkami. BEhem échy pfipravkem Euvascor mé pacient pokratovat v bézné
dieté snizujicr hladinu cholesterolu. Suubezne podavani s jingmi légivymi pfipravky: U pacientl, ktefi soutasné uzivaji tipranavir itonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi dévka atorvastatinu prekrotit 10'mg/den. U pacient, ktefi soucasné uzivaji boceprevir, elbasvir/grazoprevir, nesmi davka

turvastatlnu prekrotit 20 mo/den”". Stars pacient a pacients s poruchou funkee feavin: Lzg podévat pacientim s clearance kreatininu = 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 80 ml/min, u téchto pacientd se doporucuje indiidudini ttrace dévky s jednotlivymi
slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pripravek mé byt podavan s opatrmosti a je kontraindikovén u pacientd s aternim anemocnanim v aktvnim stavu. Ped/a[//d(a/mpu/m PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace™; Hypersenzitivita na IEcivé latky, nebo
na jiné ACE nnibitary nebo statiny. nebo na kteroukoli pomocnou dtku, onemacngni jater v aktivnim stavu nebo neohjasnén pretrvavajict vySent sérovjch aminotransferdz prevySujcf 3ndsobek hori hranice norméinich hodnot, bhem téhotensivi kojenia u Zen ve fertinim veku, které nepouzivajt
vhodné antikoncepéni prostredky (viz bod Teéhotensivi a kojeni™), soutasné uzivani s antivirotiky glekaprevir/ mhrentasvir proti hepatitide G"", anamnéza angioedému souvisgjicho s predchozi terapi inhibitory ACE, heredltarm nebo idiopaticky angmneumlicky edém, soucasné uzivani's pripravky
obsahujfcimi aliskiren u pamemusmabetem melitem nebo poruchou funkee ledvin (GFR <60 ml/min/1,73 m") (viz bod Interakce ™), Soutasng UZivani se sakuhwmlem/valsananem (viz bod Zviastni upozoméni” a Interakce "), mimotéIni Iécha vedouct ke kontaktu krve se zdpom@ nabitym
povrchem (viz bod Interakee ™), signifikantni bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza renalni arterleuwdneiungum ledviny (viz bod 2vlaSini upozoméni™). Upozornéni™; ZuldStni upozorneni a opatreni pro pouiti, Viv na jatra; Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pripravku Euvascor maji byt
pravideln provadény jateri funkéni testy. Pacientam, u kterych se zjsti jakekoliv zndmky nebo priznaky jaternio poskozeni, maji bjt provedeny jateri testy. Pacienti, ukterynhseuhevw 2vySent aminotransferdz, musf byt sledovani a7 do doby, neZ se hodnoty opét znormalizujl. Pokud petrvavaji
vice neZ trojnasobné zvySené hodnoty aminatransferaz nad hom hranici normainich hodnot, doporucuje se snit dévku atorvastatinu pomoctjednatlivych slozek nebo Iéchu atorvastatinem ukonéit. Pacientim, kief kanzumujt velké mnozstvi alkoholu a/nebo majfv anamnéze jaterni onemocnéni,je
nutné podavat pripravek Euvascor s opatmosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsouli hladiny CK viznamng zvySené (> 5x ULN) oproti normlnim hodnotam, 62ba nem byt zahdjena. Lécba md bt preruena, objevi-i se viznamng zvySent hladin CK (> 10x ULN), nebo je-li diagnostikovana, pripadné
predpoklddana rhabdomyolyza. Soub&Zna Iécha s finymi I8Givmi pfiprav ingmi IEZivimmi pripravky. Riziko thabdomyolyzy je zvySené pi sougasném poddvdn pripravku Euvascor s urcitymi léky, kter€ mohou zvySovat plazmatickou kancentraci atorvastatinu, nap. se siingmi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind
(napr. cyklosporin, ketokonazol, tipranavir/ ritonavir™ * atd.). Riziko myopatie maze byt rovnéZ zvjSeno sougasnym uzivanim gemfibrozilu a dalSich derivatt kysefiny fibrové, antivirotik k 18Eb& hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru)**, erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu.
Pripravek Euvascor se nesmi poddvat sougasné se systémovou Iggbou kyselinou fusidovou nebo behem 7 dndl po ukongeni Iécby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacient, u kterych je systémove poddnf kyseliny fusidové povainva’nn 7a nezbytng, se musf po dobu 168by
kyselinou fusidovou prerusit lecha statinem. Bahem [6chy nebo po I6ehe nekterymi statiny byly velmi vzécng hlaseny pipady imunitng zprostfedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticidlni plicni onemocnéni. Pfi podezieni na vznik intersticialniho plicniho onemocnéni u pacienta musf byt
terapie pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetiki [égenych perordinimi antidiabetiky nebo inzulinem md byt v priibhu prnich mésict 168by peclivé sledovana glykemie. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, rendlnich funke, a drasliku je nutn u pacientd s vysokym rizikem
symptomatické hypotenze (volumov4 deplece nebo zdvazna renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdecnim selhanim (se sougasnou renalnf insuficienci nebo bez nif) nebo s ischemickou chorobou srdenf nebo cerebrovaskuldrnimi chorobami. Prechodnd hypotenzni odpoved
neni kontraindikaci pro podani dalsich davek, které mohou byt obvykle uZity bez obtizi, jakmile po dopinéni objemu stoupne krewnitlak. Stendza aortélni a mitrdlni chlopné: Pripravek se mé poddvat s opatmosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s poddvanim pripravku pacientdm po neddvno
Emdé\ane’ transplantaci ledvin. Renovaskuldmi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlnf stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendinf arterie u jedné fungujfc ledviny Iégeni inhibitory ACE, je 2vySené riziko zdvazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécha diuretiky maze byt prispivajici faktor.

trata rendlnich funkei se mize projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterdlni stendzou rendlni arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individuaini titrace dévky s jednotlivymi slozkami u pacientd s clearance kreatininu < 60
ml/min, u pacientl se stendzou rendlni arterie bylo pozorovano zvySeni sérowch koncentract urey a kreatininu, u renovaskuldmi hypertenze je riziko zdvazné hypotenze a rendinf insuficience zvyiSené. U pacientt na hemodialyze: U pacient dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membran byly
zaznamenany anafylaktoidni reakce, mé byt zvézeno pouziti jinjch membrén. Hypersenzitivita/angioedém: OkamZitd vysazeni Iéchy a zahdjeni monitorovani do tpingho vymizeni priznakii. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soutasné uzivani perindoprilu se
sakubitrilem/valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu/ valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZiti posledni dévky perindoprilu. Pokud je 6cha sakubitrilem/valsartanem ukontena, [6Sba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36
hodin po poddnf posledni dévky sakubitrilu/ valsartanu. Soucasné uzivanf jinych inhibitor( NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitor( ACE miize take zvysit riziko angioedému. Soubzné uZivani mTOR inhibitor(: ZvySen rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce hehem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind
(LDL): Vzacny vyskyt zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reakef, kterym Ize predejit docasnym vysazenim Iéchy pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: Byly zaznamendny bihem desenzibilizacni 16Shy (napf. jedem blanokFidlych), reakcim je moZné se vyhnout
doasnym vysazenim Igtby, nicmené se znovu objevily po nedmysing expozici. Neutropenie/ agranulocytdza, trombocytopenie/anemie: Pripravek Euvascor ma byt pouzivan s extrémni opatmosti u pacient se systémovym onemocnénim pojiva (collagen vascular disease), u pacientd uzivajicich
imunosupresivni Iéghu, 16Ebu alopurinolem nebo prokainamidem, doporuuje se periodické monitorovani poctu leukocyti a pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakekoli znamky infekce Fnapi bolest vkrku, horecku). Rasa: Perindopril miize byt méng Géinny na snizeni krevniho tlaku a miize vest
kwygsimu vyskytu angioedému u emoskych pacientdl ve srovndni s jinymi rasami. KaSel: neproduktivn, ustupuje po ukonen Iéchy. Operace/ anestezie: Létha by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovani sérowch koncentraci drasliku u rendini
insuficience, znorsend rendlni funkce, véku (> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdetni dekompenzace, metabolické aciddzy a u sougasného uzivani diuretik Setficich draslik a dras\ﬂmvgch doplriki nebo nahrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientdi uZvajicich jiné I6Give
pripravky, které mohou zpisobovat vzestup srovych koncentraci drasliku (napi. heparin, kotrimoxazol). Kombinag s lithiem: Nedoporuue se. Duini blokada systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Soucasné uzivani ACE inhibitort, blokator(i recepmrﬂ pro angiotensin Il nebo aliskirenu
2vySuie riziko hypotenze, hyperkalemie a snizent funkce ledvin (vSetng akutnf selhani lecvin). Dudini blokdda RAAS se proto nedoporuzuje. ACE inhibitory a bloktory receptor pro angiotensin Il nemeji byt pouzivany sougasné u pacientd s diabetickou nefropatii. Primarni hyperaldosteronismus:
Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni l6cbu pisobici pres inhibici systemu renin-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto pripravku nedoporudue. Pacienti se vzaonymi déd\ény’m\ problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpef glukosy a galaktosy nebo
nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pfipravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vtobolce, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku”. Interakce™: Kontraindikace: Aliskiren, mimotéini 166ba, sakubitril/valsartan,
glekaprevir/pibrentasvir™*. Nedoporutovand kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinych pacientd, nez jsou tiabeici a pacienti s poruchou funkce Iedvin), kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol), soutasnd Iécha ACE
inhibitorem a blokatorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setfici diuretika (napF. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitové $tva. Kombinace vyZadujici zviastni opatrnost: Induktory a stfedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin,
ezetimib, kyselina fusidovd, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, inhibitory transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, perordlni antidiabetika), baklofen, diuretika neSetficr draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napf. siralimus, everalimus, temsirolimus), nesteroidnf anfiflogistika (NSAID)
(vietmé kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZaduiici urditou opatrmost. Kolchicin, kolestipol, perordlni” kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd antidepresiva/antipsychotika//anestetika, zlato, antihypertenziva
avasodilatancia. TEhotenstvi a kojeni*: Pripravek Euvascor je kontraindikovan béhem tehotenstvi, kojeni a u Zen planujicich téhotenstvi, které nepouzivaji vhodné antikonceptni prostiedky. Fertilita* Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje™: U nekterych pacientd se mohou vyskytnout
individualni reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem, zejména na zagétku léchy. NeZadouef inky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, zdvrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a dcinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedini
bolest, epistaxe, kaSel, dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest homi a dolni &dsti bficha, dyspepsie, prijem, zdcpa, flatulence, vyrdzka, pruritus, otok Kloubd, bolest kongetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormaini vysledky testil jaternich funkcf, zvySend hladina
kreatinfosfokindzy v krvi. Méné Gasté: Fozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukonceni Iéchy, anorexie, insomnie, zmény ndlad, poruchy spanku, noéni méry, somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida,
bronchospasmus, sucho v stech, pankreatitida, Fihdni, hepatitida cytolyticka nebo cholestatickd, kopFivka, hyperhidrdza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest Sije, svalova slabost, renlni selhan, erektilni dysfunkce, nava, bolest na hrudi, malétnost, periferni edém, pyrexie,
2vyend hladina urey a kreatininu v krvi, zvySeni télesné hmotnosti, pozitivni ndlez leukocytd v moti, pdd. Vzdcné: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestdza, zhorSeni psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myoziida,
thabdomyolyza, ruptura svalu™ *, tendinopatie (nékdy komplikovand rupturou), vzestup jaternich enzymi, zvySend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzacné: Rinitida, leukopenie, neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, hemolytickd anemie u pacienti s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe,
stavy zmatenosti, cévni mozkovd prihoda moznd sekundamé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowch pacientd, ztrdta sluchu, infarkt myokardu, sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovch pacient, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni selhdn, lupus-like
syndrom™*, akutni renalni selhani, gynekomastie, sniZent hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu. Neni znmo: Imunitng zprostredkovand nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitort ACE byly hidSeny pFipady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Iz povazovat
7a velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s Iécbou infibitory ACE, vietnd perindoprilu, Raynaudiv fenomén” *. Preddvkovani*, Farmakologické viastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktdzy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho
enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin Il. Uchovavani: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chrangn ped vinkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkéich) twrdjich tobolek Euvascor 10 mg/5 mg, 20 mg/5
mg, 40 mg/5 mg, 10 mg;/10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg. Dréitel rozhodnuti o registraci: Les Lahoratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registraéni Eislo: Euvascor 10 mg/5 mg: 31/985/ 16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 317986/ 16-C, Euvascor 40 mg/5 mg:
31/987/16-C, Euvascor 10 mg/ 10 mg: 31/988/16-C, Euvascor 20 mg/ 10 mg: 31/989/16-C, Euvascor 40 mg/ 10 mg: 31,/990 16-C. Datum posledni revize textu: 1. 11. 2019. Vijdej: Pred predepsanim pripravka si prectéte Souhm ddajd o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v Iékaméch na
Iékarsky predpis, od 10/2019. Pripravky jsou Gstecng hrazeny z prostredki vefeného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a tihrad lécivyich pripravka: hitp:/ /www.sukl.cz/ sukl, seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalf informace na adrese: Servier sr.0., Na Florenci 2116/15, 110
00 Praha 1,tel: 222 118 111, www.serviercz ® “ro dpinou informaci si prosim piectéte cely Souhrm tdayjii o piipravky ® **vsimneéte si prosim zmén v informaci o JEcivem pripravky

Servier s. 1. 0. Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel. +420 222 118 111, www.servier.cz




arelfo,

[ivaroxaban + asa 100 mg 1x denn&s

%

26 .

Vv porovnani se samotnou ASA
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V celkové populaci studie COMPASS (Xarelto® + ASA vs. ASA samotna) bylo pozorovano vyznamné
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sniZeni rizika umrti z KV pficin, IM nebo CMP (24 % RRRY) a rizika mortality za vsech p¥ficin (18 % RRR¢).2

@ Sekundarni ukazatel u populace s ICHS; ® (HR: 0,74; 95%
Cl, 0,65-0,86; p<0,0001); ©(HR: 0,77; 95% Cl, 0,65-0,90;
p=0,0012); “HR:0,76; 95 % Cl, 0,66-0,86; p < 0,001); °(HR
0,82; 95% Cl, 0,71-0,96; p=0,01); "75-100 mg

Riziko zavazného krvéceni (dle modifikované ISTH definice)
v celkové populaci ve studii COMPASS (Xarelto® + ASA vs.
ASA samotnd): 3,9 % vs. 2,5 % (HR: 1,70; 95% Cl, 1,40-2,05;
p<0,001)?

ASA, kyselina acetylsalicylova; ICHS, ischemickd choroba sr-
decni; PAD, symptomatické onemocnéni perifernich tepen;
RRR relativni sniZeni rizika, RRR = 1 — HR (vypoCet spolecnosti
Bayer); HR, pomér rizik; G, konfidencni interval; KV, kardiovas-
kularni; IM, infarkt myokardu; CMP, cévni mozkova pfihoda;
ESC, European Society of Cardiology

Literatura: Souhrn (dajdi o pripravku Xarelto 2,5 mg pota-
hované tablety. 1. Connolly S.J., Eikelooom J.W., Bosch J. et
al. Rivaroxaban with or without aspirin in patients with stable

coronary artery disease: an international, randomised, double-
-blind, placebo-controlled trial. Lancet 2017. 2. Eikelboom
J.W., Connolly S.J., Bosch J. et al. Rivaroxaban with or without
aspirin in stable cardiovascular disease. N Engl J Med.
2017;377(14):1319-30.

Zkracené informace o lécivém pripravku Xarelto® potahované
tablety 2,5 mg naleznete na ndsleduiici strang.
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Zkracené informace o lécivém pripravku

'V Tento I6&ivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdra-
votnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci
(icinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ticinki viz bod 4.8
SPC.

Nazev pripravku: Xarelto® 2,5 mg potahované tablety.
SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje rivaroxabanum
2,5 mg. Indikace: Pripravek Xarelto®, poddvany spole¢né
s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci
ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci
aterotrombotickych pihod u dospélych pacientti po akutnim
koronarnim syndromu (AKS) se zvySenymi hladinami srdecnich
biomarker(. Pripravek Xarelto®, podévany spolecné s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA), je indikovan k prevenci aterotrombo-
tickych piihod u dospélych pacientti s vysokym rizikem ische-
mickych pfihod, ktefi maji ischemickou chorobu srdecni (ICHS)
nebo symptomatické onemocnéni perifernich tepen (PAD).*
Davkovani a zpiisob podani: AKS: Doporucend davka je
2,5 mg dvakrat denné. Pacienti by méli rovnéZ uzivat denni
davku 75-100 mg ASA nebo denni davku 75-100 mg ASA
soucasné s denni davkou 75 mg klopidogrelu nebo se stan-
dardni denni davkou tiklopidinu. LéCha by méla byt u jednotli-
vych pacientl pravidelngé hodnocena zvazenim rizika ischemické
piihody oproti riziku krvaceni. Rozhodnuti o prodlouzeni 16¢by
nad 12 mésict by mélo byt provedeno individuding u kazdého
jednotlivého pacienta, protoZe zkuSenosti s lé¢hou trvajici déle
nez 24 mésicl jsou omezeng. Léchu pripravkem Xarelto® je
tfeba zahdjit co nejdfive po stabilizaci AKS (véetné revaskula-
rizaénich zakroku); nejdfive za 24 hodin po prijeti do nemocnice
a v dobg, kdy by normainé byla ukon¢ena parenteralni antikoa-
gulacni lécba. ICHS/PAD: Pacienti uzivajici Xarelto® 2,5 mg
dvakrdt denné maji také uzivat denni davku 75—100 mg ASA.
Doba trvani 16€by ma byt stanovena pro kazdého jednotlivého

pacienta na zakladé pravidelnych hodnoceni a ma byt zvazeno
riziko trombotickych pihod oproti riziku krvaceni. U pacientti
s akutni trombotickou pfihodou nebo vykonem na cévach a po-
tfebou dudlni protidestickové lécby mé byt vyhodnoceno po-
kracovani podavani pripravku Xarelto® 2,5 mg dvakrat denné
v zavislosti na typu pfihody nebo vykonu a protidestickovém
rezimu. Bezpecnost a Ucinnost pripravku Xarelto® 2,5 mg dva-
krat denné v kombinaci s ASA plus klopidogrel/tiklopidin byla
hodnocena pouze u pacientti s nedavnym AKS. Dudlni protides-
tickova 1éCha nebyla hodnocena v kombinaci s pfipravkem
Xarelto® 2,5 mg dvakrat denné u pacientl s ICHS/PAD. *Pokud
dojde k vynechani davky, mél by pacient pokracovat uzitim pristi
pravidelné davky dle doporuceného davkovaciho schématu.
Dévka se nezdvojndsobuje, aby se nahradila vynechand ddvka.
Dévka se neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi.
Podavani pripravku Xarelto® détem do 18 let se nedoporucuje.
Pacientlim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miize byt
tableta pripravku Xarelto® tésné pred uZitim rozdrcena a smi-
chana s vodou nebo s jableénym pyré a poté podana peroraing.
Informace o prevodech z antagonistti vitaminu K a parenterdl-
nich antikoagulancii na Xarelto® a naopak — viz piné znéni SPC.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo pomocnou
ltku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Léze nebo stavy s vy-
znamnym rizikem zdvazného krvaceni jako napf.: souc¢asné
nebo neddvno prodélané ulcerace GIT, pfitomnost malignich
nador s vysokym rizikem krvaceni, nedévno prodglané poranéni
mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v neddvné
dobé, intrakranidini krvaceni v nedavné dobé, jicnové varixy
nebo podezfeni na né, arteriovendzni malformace, cévni ane-
urysma nebo vyznamné cévni abnormality v miSe nebo mozku.
SoubéZnd Iécba jinym antikoagulacénim pripravkem se nedopo-
rucuje (vyjimky — viz piné znéni SPC). Soubézna lécba AKS
protidestickovou I6¢bou u pacientll s anamnézou cévni mozkové
pfihody a/nebo tranzitorni ischemickeé ataky (TIA). Soubéznd
lécba ICHS/PAD s ASA u pacientil s predchozim hemorhagickym

nebo lakunarnim typem cévni mozkoveé prihody nebo soubézné
Iécha ICHS/PAD s ASA u pacientti s jakoukoli cévni mozkovou
piihodou béhem minulého mésice.* Jaterni onemocnéni spojené
s koagulopatii a klinicky relevantnim rizikem krvaceni véetné
cirhotikdi stupné Child-Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni
upozornéni a opatieni: U pacient(i s AKS byla ti¢innost a bez-
pecnost pripravku Xarelto® 2,5 mg hodnocena v kombinaci
s protidestickovymi latkami: ASA v monoterapii nebo ASA plus
klopidogrel/tiklopidin. Lécba v kombinaci s jinymi protidestic-
kovymi latkami, napf. prasugrelem nebo tikagrelorem, nebyla
studovana a nedoporucuje se. U pacientil s vysokym rizikem
ischemickych prihod s ICHS/PAD byla t¢innost a bezpe¢nost
pripravku Xarelto® 2,5 mg hodnocena pouze v kombinaci
s ASA.* Pacienti, ktefi pri 16Cbé trpi zavratémi ¢i prodélali syn-
kopu, by neméli fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi za-
vazné krvaceni, poddvani pripravku Xarelto® je tfeba prerusit.
Castgji bylo pozorovano slizniéni krvaceni a anémie. Doporucuje
se sledovani a event. vySetieni hemoglobinu/hematokritu, zvias-
té u rizikovych skupin pacientil.* Se zvySujicim se vékem se
mUze zvySovat riziko krvaceni. Ledvinova nedostatecnost:
Xarelto® je u pacientl s clearance kreatininu (CrCl) 15—
29 ml/min nutno pouzivat s opatrnosti, pouZiti se nedoporucuje
u pacienti s CrCl nizsi nez 15 ml/min. U pacienti se stfedné
zé&vaznou rendini nedostate¢nosti (CrCl 30—-49 mi/min) uziva-
jicich soucasné Iéky zvySujici plazmatické koncentrace riva-
roxabanu musi byt pripravek Xarelto® pouzivan s opatrnosti.
Podavani s opatrnosti pfi sou¢asném podévani pripravk ovliv-
Aujicich krevni srazlivost (napf. NSAID, kys. acetylsalicylova,
antiagregancia nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) €i inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
a noradrenalinu (SNRI)*). U pacientd s rizikem viedové gastro-
intestinalni choroby Ize zvazit profylaktickou Iécbu. Pacienti
|6Ceni pripravkem Xarelto® a ASA nebo kombinaci Xarelto®
a ASA plus klopidogrel/tiklopidin by méli uZivat soubéZnou lécbu
NSAID pouze tehdy, jestlize vyhody prevézi riziko krvaceni.



Jiné rizikové faktory krvaceni: rivaroxaban je nutno pouZzivat
s opatrnosti u pacientd se zvySenym rizikem krvaceni, napriklad
v téchto situacich: krvécivé poruchy, Ié€bou neupravend tézka
arteridini hypertenze, gastrointestindini onemocnéni bez aktivni
ulcerace, které mize potenciélné vést ke krvacivym komplika-
cim, cévni retinopatie, bronchiektdzie nebo plicni krvaceni
v anamnéze. Pripravek musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientd
s AKS a ICHS/PAD ve véku > 75 let, pokud je poddvan spolecné
s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci
ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, déle u pacientd s nizsi
télesnou hmotnosti (< 60 kg), pokud je podéavan spolecné s ky-
selinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci
ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, déle u pacientti s ICHS se
zavaznym symptomatickym srdecnim selhanim*. Pacienti
s chlopennimi nahradami: Lécba pripravkem Xarelto® se u téch-
to pacientd nedoporucuje. Rivaroxaban by se nemél pouzivat
k tromboprofylaxi u pacientt, ktefi nedavno podstoupili tran-
skatétrovou nahradu aortalni chlopné (TAVR).* Pacienti s anti-
fosfolipidovym syndromem: Pfimo piisobici peroraini antikoa-
gulancia (DOAC) zahrnujici rivaroxaban nejsou doporu¢ena
u pacient(l s trombézou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovan
antifosfolipidovy syndrom. Zviasté u pacientd s troji pozitivitou
(na lupus antikoagulans, antikardiolipinové protilatky a protilatky
proti beta 2-glykoproteinu I) by mohla byt Ié¢ba DOAC spojena
se zvySenym vyskytem recidivujicich trombotickych pfihod
v porovnani s Ié¢bou antagonisty vitaminu K.* Spinaini/epiduraini
anestezie nebo punkce: S pouzitim v téchto situacich nejsou
klinické zkusenosti. Vice informaci — viz piné znéni SPC. Pokud
je nutna invazivni procedura nebo chirurgicky zakrok, mél by
byt pripravek Xarelto® 2,5 mg vysazen minimalné 12 hodin
pred zakrokem, pokud je to mozné a na zékladé klinického
posouzeni lékafem. Pokud ma pacient podstoupit elektivni
operaci a antiagregacni U¢inek neni zadouci, je tfeba inhibitory
agregace krevnich desticek vysadit podle pokyn(i vyrobce K pie-
depisovani pripravku. Pokud neni mozné vykon odloZit, je tfeba

posoudit zvySené riziko krvaceni oproti neodkladnosti zakroku.
Lé¢ba ma byt znovu zahdjena co nejdrive, pokud to situace
umozni a je nastolena hemostéza. Hladiny rivaroxabanu méfené
kalibrovanou kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt
uzitecné ve vyjimeénych situacich, kdy znalost expozice riva-
roxabanu maze pomoci pfi klinickych rozhodovénich. Pacienti
s intoleranci galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktdzy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy by tento pfipravek neméli
uzivat. V pfipadé krvaceni Ize zvazit poddvani bud specifické
reverzni ldtky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa) nebo spe-
cifické prokoagulaéni reverzni latky.* Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Pripravek je kontraindikovan béhem téhotenstvi
a kojeni. Uginky na fertilitu nejsou znamy. Interakee: Soutasné
poddni se silnymi inhibitory CYP3A4 a soucasné P-gp (napf.
azolové antimykotika a inhibitory protedz HIV) se nedoporuduije.
CYP 3A4 (napf. rifampicin) pokud nenf pacient pozorné sledovan
kv(ili zndmkam a priznak(im trombdzy. Interakce s klaritromy-
cinem, erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni
u vétSiny pacientt Klinicky vyznamna, ale mlize byt potencidiné
vyznamna u vysoce rizikovych pacienti.* Dronedaron by nemél
byt poddvan spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym
Klinickym tdajtim. Opatrnost je nutnd pffi podani jinych pipravk
ovliviiujicich krevni sraZlivost. SSRI/SNRI: Stejné jako u jinych
antikoagulacnich pripravk( je mozné, Ze pacienti budou v pfi-
padé soucasného uzivani s pripravky SSRI nebo SNRI v dtisledku
jejich hiaSeného ucinku na krevni desticky vystaveni zvySenému
riziku krvéceni. Nezadouci téinky: Casté: anémie, zavratg,
bolest hlavy, oéni krvaceni v¢. spojivkového, hypotenze, hema-
tom, epistaxe, hemoptyza, gingivaini krvaceni, krvaceni z GIT,
bolesti bricha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, prijem,
zvySeni transamindz*, pruritus, vyrazka, ekchymdza, kozni
a podkozni krvécent, bolest v konCetindch, urogenitalni krvaceni,
porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové
sily a energie*, pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece z ran.

Meéné casté: trombocytoza, trombocytopenie*, alergické reakce,
alergicka dermatitida, angioedém a alergicky edém*, mozkové
a intrakranidlni krvaceni, synkopa, tachykardie, sucho v Ustech,
porucha jater, zvySeni hladiny bilirubinu, ALP, GGT*, kopfivka,
hemartroza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipdzy,
amylazy. Vzdcné: Zloutenka, zvySeni hladiny konjugovaného
bilirubinu*, cholestaza*, hepatitis*, krvdceni do sval(, lokalizo-
vany edém, cévni pseudoaneurysma. Velmi vzacné: anafylak-
tické reakce véetné anafylaktického Soku, Stevens-Johnsontiv
syndrom/toxické epidermalni nekrolyza*, DRESS syndrom*. Nen/
zndmo: kompartment syndrom sekundarné po krvdcent, renaini
selhani/akutni rendlni selhani sekundarné po krvaceni.
Podminky uchovévani: Zadné zviastni podminky. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen,
Némecko. Registracni Gislo: EU/1/08/472/025-035,
EU/1/08/472/041, EU/1//08/472/046-047. Datum posledni
revize textu: 28. listopadu 2019.

\lydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek
je hrazen z prostredki ver'gjného zdravotniho pojisténi. Aktudini
vy$i a podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz.

Pfed predepsanim Ié¢ivého pfipravku si peclivé pre-
¢téte tplnou informaci o pripravku. Souhrn ddajil o pri-
pravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci U¢inky najde-
te na www.bayer.cz nebo obdrZite na adrese BAYER s.r.o.,
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika.
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*VSimnéte si, prosim, zmény (zmén) E
v informacich o lé¢ivém pripravku.



irneé zvyseny krevni tlak vyrazné zhorsuje
kardiovaskularni prognozu pacienta.’

RIPLIXAM

! indapamid | amlodipin



®  Ikrécend informace o pripravku TRIPLIXAM® e SLOZENI™: Tripliam 5 mg/1,26 mg/ mg obsahuje & mg perindoprlu argininu/ 1,25 mg indapamicu/5 mg amlodipins Trplxam 5 mg/1,26 mg/ 10 mg obsahuie
5 mg perindoprilu argininu/ 1,25 mg indapamidu; 10 mg amlodipinu; Triplixam 10 m%?.ﬁ mE/5 m% obsahuje 10 mg perindoprilu argininu; 2,5 mg indapamiduy 5 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/ 10 mg
e obsahuje 10 mg perindopriu argininu/2,5 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu., INDIKACE™: Substituéni terapie pro Iégbu esencidlni h)glertenze U pacientdl, ktefi jiz dobre odpovidaji na Iégbu kombinac
! indapamid | amiodipin perindopril/indapamid a amlodipinu, podavanymi soucasna v té7e davee. DAVKOVANI A PODAVANI™: Jedna tableta denné, nejlépe rno a pred jidlem. Fixnf kombinace neni vhodnd pro inicidni lécba. Jedi nutnd zména
dévkovani, davka jednotiivych slozek by méla bt titrovéna samostatné. Pedtatriokd popurace: pripravek by se nemél poddvat. KONTRAINDIKACE *: Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelégenym deknmélenznvanym srdegnim selhanim. Zavaznd porucha funkce ledvin (Clor < 30 mi/min). Stredné zdvaznd porucha
funkee ledvin (Clor 30-60 mI/mi? pro Triplixam 10 m%/Q,E mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg;/ 10 mg. Hypersenzitivita na l6cive ldtky, jiné sulfonamidy, derivéty difiydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor AGE nebo na kteroukoli pomocnou latku. Anamnéza angioneuratického edému (Quinckeho edému) spuvisejiciho
spredehozi terapif inhibitory ACE (viz bod Upozoméni). édiény’?idimpaﬁcky angioedém, Druhy a tretf trimestr téhotenstvi (viz body Upozoméni a Tehotenstvi a kojent). Kojeni (viz bod Tehotenstvi a kojeni). Hepatalni encefalopatie. Zavaznd porucha funkce jater. Hypokalemie. Zévazna hypotenze. Sok, véetns
Kardiogennho Soku. Ohstrukoe vytokoveho traktu leve komory (napf. vysoky stupen stendzy aorty). Hemodynarmicky nestabilnisrcegni sethant po akutnim infarktu myokardu. Soucasng uzivénpripravku Triplixam s pripravky obsahujcimi aiskiren u pacient s diabetem melitem nebo poruchou funkee ledvin (GRF
<60 ml/min/1,73 m’) (viz bod Interakee). Sougasné uzivani se sacubitri/valsartanem (viz, body Upozoménia Interakce}. MimotéInilécha vedouct ke kontaktu krve se zépomé nabitym povrchem (viz.Interakce). Signifikantnt bilateralni stendza renini arterie nebo stendza rendini arterie u jedné fungujiciledviny
(viz. Upozomeni). UPOZORNENI™: Zviastni upozoméni. Juaini biokéda systemu renin-angiotenziraidosteron (RAAS): zvenirizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin gniemé akutniho selhaniledvin). Duini blokéda RAAS pomoci kombinovangho uzivnf inhibitort ACE, blokétord receptort pro
angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporuguje. Pokud je 162ba dudini blokddou povazovana za naprasto nezbytnou, m k ni dochazet pouze pod dohledem specializovangho lékare a za astého peclivého sledovani funkee ledvin, elekiralytd a krevniho tiaku. Inhibitary ACE a bloketory receptord pro angiotenzin I
nemajf byt pouzivény soucasné u pacientti s diabetickou nefropatit. Veuerapenie/agranulocytdza/ trombacytopenie/anemie: postupujte opatmé v pripadé kolagenového vaskuldmiho onemocnéni, imunosupresivn échy, lécby allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kombinace téchto komplikujicich
faktord, 2vIasts pfi existujicf poruse funkee ledvin. Monitorovant poctu leukocyti. Aemavaskusami hypertenze: pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou rendlnf arterie nebo stendzou rendnf arterie u jedné fungujiciledviny Iégeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhdni. Lécha diuretiky
mze byt prispivajici faktor. Ztréta rendlnich funkci se miZe projevit pouze minimalnf zménou sérového kreatininu u pacienti s unilateralni stendzou rendini arterie. Aypersenzitivita/angioedem, intestinaini angioedem: preruste 16chu a sledujte pacienta a7 do Gplného vymizeni priznak. Angioedém spojeny
sotokem hrtanu miize byt smrtelny. Soub&zné uzivéni inhibitort mTOR (napk sirolimus, everolimus, temsirolimus): Pacienti uzivajici soucasné mTOR inhibitory (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvSené riziko vyskytu angioedému (napf otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychani
nebobez ni). Soutasné uzivani perindoprilu se sakubitrlem, valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeného rizika vniku angioedému. Poddvéni sakubitrilu/ valsartanu nesmi bt zahdieno do 36 hodin po uZti posledni dévky perindopriu. Pokud je I6ha sakubitrlem,/valsartanem ukonéena, 16cha
perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podénf posledini dévky sakubitilu/valsartanu. Soucasné uzivn jingch inhibitor NEP (napr. racekadotrilu) a inhibitorc ACE milze takeé zvjsit riziko angioedému. Pred zahdjenim Iéchy infibitory NEP (napr. racekadotrilu) u pacientu uzivajicich perindoprilje proto
nutné peclivé zhodnoceni prinosu a rizika. Anafakioiahs reakce béhem desenzibilizace: postupuite opatme U alergickych pacient Iécenych desenzibilizaci a nepouzivejte v pfipads imunoterapie jedem blanokfidlych. Alespoi 24 hodin pred desenzibilizaci dogasné vysadte inhibitor ACE. Anaryaktichi
reakce behem LOL-aferezy: pred kazdou aferézou dotasné vysadte inhibitor ACE. Hemadlalyzovan pacient:: vazte pout jingho typu dialyzatni membrany nebo jiné skupiny antihypertenziv. Primarni hyperaldosteronismus: Pacienti sprimémim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidail na
antihypertenzni 6gbu plisobicr pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivni tohoto pripravku nedoporutuje. 7&hatensvi: nezahajovat uzivani behem téhotenstvi, v pfipade potreby zastavit I6Ebu a zahdjit vhodnou altemativni 16chu. Hepatains encefalopatie: ukontit 16Ebu. Fotsenzitivita: ukongit
I6ebu. Opatfent pro pouZiti: Aermaini funkee: U nékterych hypertoniki s existuicimi zievnymi rendlnimi [ézemi, u nichZ rendlni krevni testy ukazujifunkéni rendlni insuficienci, by mela byt Iécha ukongena a je mozno ji znovu zahdiit v nizke dévee nebo pouze sjednou slozkou. Monitoruite draslik a kreatinin, ato po dvou
tydnech Iéeby a déle kazdé dva mésice béhem obdobi stabilniléchy. V pripade bilaterdln stendzy rendlni arterie nebo jedné funguici ledviny: nedoporuuje se. Riziko arteriélni hypotenze a,/nebo rendlni insuficience (v pripadech srdecniinsuficience, deplece vody a elektrolyt, u pacientt s nizkjm krevnim tlakem,
stendzou rendn arterie, méstnawm srdecnim selhnim nebo cirhazou s edémy a ascitem): zanajte IéShu dévkami nizsi davee a postupné je vySuite. Aypatenze a deplece vody a sodiku: riziko nahié hypotenze v prtomnosti preexistujicf deplece sodiku (zejména, je-i pritomna stendza renéln arterie): sledujte
hladinu elekrolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevni tlak, znovu zahaite Iégbu nizSim snizené dévee nebo pouze jednou slozkou pripravku. Alading socliu: kontrolovat Gasteji u starsich a cirhotickyich pacientd. Jakékol diuretickd lecha miize vyvolat hyponatremii, nekdy s velice zavaznymi nasledky.
Hyponatremie s hypovolemif mohou zpdisobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soutasnd zirata chloridovych ionttl miZe veist k sekundamé kompenzatini metabolické alkaldze: vyskyt a stupen tohoto jevu je maly. Hadina alasiu: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliu v pripadg rendini
insuficience, znorsent funkce ledvin, vysSho vku (> 70 let), diabetes mellius, pridruZend komplikace, zejména dehydratace, akutni srdecinf dekompenzace, metabolické aciddzy a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik, dopliikil drasliku nebo dopliikii solf obsahujicf draslik nebo jinych Igkir spojenych se
2vySovanim hladiny drasifku v séru. Hypokalemie: vysake riziko u starSich a/nebo podvyzivenych osob, cirhotickych pacient s edémem a ascitem, koronamich pacientd, u pacienti se selhanim ledvin nebo srdecnim seihanim, dlounym intervalem QT: sledovat plazmetickou hladinu drasliku. Mize napomoci rozvoji
torsades de pointes, které mohou bytfatalni. A/adtina veipniku: hyperkalcemie: pred vySetienim funkee pristitnych telisek ukontete I6chu. Renavaskurérmi hypertenze: v piipads stendzy rendlni arterie: zahajte 16Ebu v nemocnici v nizké dave; sledujte funkci ledvin a hladinu drasliku. Sty kase!. Ateroskieriza:
U pacient s ischemickou chorobou srdeénf nebo cerebrovaskulami ischemif zahajte 16bu nizkou dévkou. Hyypertenzni krize. Srtecini selhani/tézka srdecni insuficience; v piipade srdegniho selhdni postupujte opatmé. Tezkd srdegni nedostategnost (stupert IV): zahajte 6gbu nizSimi inicidlnimi dévkami pod
Iékarskym dohledem. Stendiza aartaini nebo mitraini chiopné/hypertofickd kardiomyapatie: v pripade obstrukoe pritoku krve levou komorou postupuite opatmé. Jlabeticr: V! pripad inzulin-dependentniho diabetes mellitus zahajte I6Sbu inicidlni nizsi dévkou pod Iékarskym dohledem; behem prvniho
mesice a/nebo v pripadé hypokalemie sledute hladinu glukdzy v kv Carmasi: vysSi incidence angioedému a zjevnd mensf dcinnast pfi snizovént krevnio tlaku ve srovndnis jinym rasami. (peracey/anestezie: preruste I6€bu jeden den pred operaci. Aoruaha funkee jater mimé aZ sifedné zavaind: postupuite
opatré, Podani inhibitord ACE mélo vzacné souvislost se syndromem poinajicim cholestatickou zloutenkou a progredujicim a7 v nahlou hepatickou nekrézu a (nekdy) mrt. V pripadé Zoutenky nebo vyrazného zvyien jatemich enzymi ukonete IESbu. Afsefina maciova: hyperurikemie: zvjSena tendence
kzdchvatim dny. Starsi pacient:; pred zahdjenim IEEby vySetfit rendinffunkei a hladiny drasliku. Davku zvySovat opatmé. Hladina socliu: Triplixam obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tablets, to znamend; Ze e v podstaté ,bez sodiku”, INTERAKCE ™ Kantraindikovein: Mliskiren u diabetickych pacientd
nebo pacientd s poruchou funkce ledvin. MimotéIni Iégba. Sakubitri/ valsartan. Aedgparuciye se: lithium, aliskiren u jinjch pacientii neZ diabetickych nebo pacientd s poruchou funkee ledvin, soubéznd écha inhibitorem ACE a blokatorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setfici Iéky (napr:
triamteren, amlorid,..), soli drasliku, kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxazol), dantrolen ém‘uze)‘ grapefruit nebo grapefruitova Stava. VyZadlyjici 2viastni apatmost: baklofen, nesteroidni antiflogistika (vetng kyseliny acetylsalicylove ve vysokych davkch), antidiabetika (inzulin, perorlni antidiabetika),
Kalium-nesetfict diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotril inhibitory mTor (napf. sirolimus, everolimus, temsimhmusg Ieky vyvolavajici , Torsades de pointes", amfotericin B (iv. poddni), glukokortikoidy @ mineralkortikoidy (systémove podani), tetrakosaktid, stimulani laxativa,
srdecni glykosidy, alopurinol (soucasné Iécha s indapamidem miize 2vyiit vyiskyt reaker hypersenzitivity na alopurinal), induktory CYP3A4, inhibitory GYP3A4 Klarithromycin (existuje zvySené riziko hypotenze). VjZaduyici urcitou apatmast: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, jind
antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosaktid, alopurinol (sougasné poddvan s inhibitary ACE), cytostatika nebo imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid, apestetika, diuretika (thiazid nebo Klickova diuretika), gliptiny (linaglitin, saxagliptin, sitagliptin, vilda%‘hptin)‘ sympatomimetika, zlato,
metformin, jodované kontrastn létky, vapnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin, takrolimus, pasobeni inhibitor rapamycinu (mTOR), cyklosporin, simuastatin, TEHOTENSTVI A KOJENI*: Kontraindikovén behem druhého a tietiho trimestru tehotenstvi a pri kojeni. Nedoporuuje se béhem prvniho
trimestru tehotensti. EERTILITA*: Reverzinilni hiochemické zmény na hlavove casti spermatozoif u nékterych pacientti Iécenych blokatory kalciového kanalu, SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE *: Miize byt narusena v disledku nizkého krevniho taku, ktery se miize vyskytnout u nékterych pacienttl, zejména
na zacdtku Iéchy. NEZADOUCI UCINKY™: Vadm caste: otoky. Lasta: zawrats, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorSeni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Gcinky spojené s hypotenz), kasel, dusnost, bolest bicha, zacpa, prijlem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmeny ve
vyprazdiovni steva, pruritus, vyrazka, makulopapulam vyrazka, svalové krece, otok kotniku, astenie, inava. AMené casté: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie vratna po prerusent léchy, hyponatremie, insomnie, zmény ndlad (véené tizkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie,
tres, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykarcie, ventrikulami tachykardie a fibrilace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v stech, koprivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarven kiize, hyperhidrdza, exantém, fotosenzitivni reakee, pemiigoid, artralgie, myalgie, bolest v zédech,
poruchy mogeni, noéni mocen, polakisurie, rendlni selhani, erektilni dysfunkee, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferi edém, horecka, zvySend telesna hmotnost, snizend telesnd hmotnost, zvySent sérove hladiny urey, zvySent sérové hladiny kreatininu, pad. Vzaicmé: stav zmatenosti, zvySeni
sgrové hladiny biirubinu, zvjSent hladiny jatemich enzym, zhorseni psoridzy. Vel vzené: agranulocytdza, aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, perfemi neuropatie, cévni mozkova prihoda, moznd
sekunddm k nadmamé hypotenzi u vysoce rizikovyich pacient, angina pectori, infarkt myokardu, moznd sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizkovych pacient; eazinafiini pneumonie, gingivalni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zioutenka, abnormalnf hepatdin funkce, erythema
multforme, Stevens-Johnsondv syndrom, exfoliativi dermatitida, toxicka epidermélni nekrolyza, Quinckeho edém, akutnf rendlnf selhani; snizenf hemoglobinu a hematokritu. e/ zncimo: Deplece drasliku s hypokalemif, u urcityeh rizikovych populact 2vI&Sts zévazng, extrapyramidove poruchy (extrapyramidovy
syndrom), myopie, rozmazané vidzn, torsades de pointes (potencidlné fatdlni), mozny rozvoj hepatélni encefalopatie v pripads jatemi insuficience, moznost zhorseni stavajicho systémovy lupus erythematodes, EKG: prodlouzeny interval T, zvysend hladina glukazy v krvi, 2vSend hladina kyseliny mogové v kv,
Raynaudav fenomén*, U jinych inhibitor( ACE byly hlaseny pripady SIADH (syndrom nepfimétend sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s [é6bou inhibitory ACE, véetné perindoprilu. PREDAVKOVANI™, VLASTNOSTI*: Perindopri je inhibitor
angiotenzinkonvertujiciho enzymu (inhibitor AGE), ktery’ konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin II. Indapamid je derivat suffonamidd s indolovym kruhem, farmakologicky pribuzny thiazidovym diuretikim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych fontii (blokétor pomalych kandld nebo
antagonista kalciovych ionttl), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciowich iontii do srdenich bungk a bunk hladkeho svalstva cévnich stéin. BALENI™: 30 a 90 tablet. Uchovavani: nevyZaduje Z4dné viastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Doba pouzitelnosti po prvnim otevrenije 30 dni.
Dritel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni tisla: 58,100/ 14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum posledni revize textu: 21. 7. 2019, Pred predepsanim pfipravku si prectte Souhm (dajil o pripravku. Pripravek je
kdispozici v lékaméch. Pripravek je na lékasky predpis. Pripravek je Gastecng hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iégivyich pripravk: hitp://www.sukd 2/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier sro., Na Florenci 2116/15,
11000 Praha 1,tel: 222 118 111, wwwserviercz “pvo djpinou informaci si prosim piectéte cely Souhm ddejil o pifpravks ™ * vSimnéte si prasim zmén v informacy o ECivem piipravku Tripliam
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