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Vážené kolegyně, vážení kolegové,

rok uběhnul jako voda a my Vás opět srdečně zveme na tradiční podzimní 
setkání českých a moravských kardiologů – České kardiologické dny 2016, které 
se budou konat ve čtvrtek a pátek 24. – 25. listopadu 2016 opět v hotelu 
Diplomat v Praze. Odborný program bude mít podobnou strukturu, jako 
v minulých letech.

Tradicí se staly bloky „Otázky ke kardiologické atestaci“, které jsou oblíbeny 
nejenom mezi mladými kolegy, kteří se k atestaci připravují. Již třetím rokem Vám 
přední odborníci ve dvou blocích shrnou, jak by měly vypadat ideální odpovědi 
na celkem 18 dalších atestačních otázek. Slidy z těchto přednášek pak budou 
volně k dispozici na webových stránkách ČKS ve složce „Příprava ke kardiologické 
atestaci“.

Seznámíte se také s novými doporučenými postupy ESC/ČKS, které 
byly v letošním roce publikovány. V programu ČKD 2016 bude řada dalších 
zajímavých věcí.

Těšíme se na setkání s Vámi a věříme, že Vás dvoudenní odborný program nezklame.

V úctě,
prof. MUDr. Miloš Táborský, Ph.D., MBA, FESC, předseda ČKS
doc. MUDr. Petr Ošťádal, Ph.D., FESC, předseda programového výboru 
prof. MUDr. Aleš Linhart, DrSc., FESC, FCMA, vědecký sekretář ČKS

Programový výbor:
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Polovièní riziko 
závažného krvácení 
u pacientù s plicní 
embolií a hlubokou 
žilní trombózou*1

PE - plicní embolie
HŽT - hluboká žilní trombóza

Zkrácené informace o přípravku Xarelto 20 mg potahované tablety a o přípravku Xarelto 15 mg potahované tablety
  Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na 

nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8 SPC.
Složení a léková forma:  Jedna potahovaná tableta obsahuje rivaroxabanum 20 mg nebo 15 mg. Indikace: Prevence cévní mozkové příhody (CMP) a systémové embolizace u dospělých pacientů s nevalvulární 
fi brilací síní s jedním nebo více rizikovými faktory, jako jsou městnavé srdeční selhání, hypertenze, věk ≥ 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitorní ischemická ataka. Léčba hluboké žilní trombózy (HŽT) 
a plicní embolie (PE) a prevence recidivující hluboké žilní trombózy a plicní embolie u dospělých. Dávkování a způsob podání: Tablety se mají užívat s jídlem. Pacientům, kteří nejsou schopni polykat celé tablety, 
může být tableta přípravku Xarelto těsně před užitím rozdrcena a smíchána s vodou nebo s jablečným pyré a poté podána perorálně. Po podání rozdrcené potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musí být dávka 
okamžitě následována jídlem. Rozdrcená tableta přípravku Xarelto může být také podána gastrickou sondou poté, co je potvrzeno správné umístění sondy v žaludku. Rozdrcená tableta by měla být podána žaludeční 
sondou v malém množství vody a sonda by poté měla být propláchnuta vodou. Po podání rozdrcené potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musí být poté dávka okamžitě následována enterální výživou. 
Prevence cévní mozkové příhody a systémové embolizace (SPAF): 20 mg jednou denně. Léčba HŽT a PE: První tři týdny se podává 15 mg dvakrát denně a dále 20 mg jednou denně.  Krátkodobá léčba 
(nejméně 3 měsíce) je indikována při přechodných rizikových faktorech a dlouhodobá léčba při trvalých rizikových faktorech nebo idiopatické HŽT nebo PE. Délka léčby je individuální po zvážení přínosu léčby a rizika 
krvácení. S podáváním nad 12 měsíců jsou zkušenosti omezené. Podávání přípravku Xarelto dětem do 18 let se nedoporučuje. Vynechání dávky: Při vynechání dávky při podávání 15 mg dvakrát denně by měl pacient 
užít dávku co nejdříve, aby byla zajištěna denní dávka 30 mg denně. Při vynechání dávky při podávání jednou denně by dávka neměla být tentýž den zdvojnásobena, vynechaná dávka by měla být užita co nejdříve 
a dále se pokračuje jednou denně. Převod z VKA na přípravek Xarelto: Léčba VKA má být ukončena. Xarelto má být podáno, pokud je INR ≤ 3,0 (SPAF), nebo INR ≤ 2,5 (léčba HŽT, PE a pro prevenci recidivy  HŽT 
a PE). INR nelze použít na monitoraci léčby přípravkem Xarelto. Převod z přípravku Xarelto na VKA: Xarelto zvyšuje INR. Je možnost neadekvátní antikoagulace. Xarelto i VKA se podávají současně až do hladiny INR 
≥ 2,0, odběr INR se ale musí provádět nejdříve za 24 hodin po poslední dávce přípravku Xarelto. Převod z parenterálních antikoagulancií na Xarelto: První dávka se podává 0 až 2 hodiny před dalším 
plánovaným podáním parenterálního přípravku nebo při vysazení kontinuálně podávaného antikoagulancia. Převod z přípravku Xarelto na parenterální antikoagulans: První dávka parenterálního 
antikoagulans se podává v době, kdy by měla být užita další dávka Xarelto. Speciální populace: Ledvinová nedostatečnost: Při clearance kreatininu 15-29 ml/min se doporučuje opatrnost. Použití se nedoporučuje 
u pacientů s clearance kreatininu nižší než 15 ml/min . SPAF: Clearance kreatininu 50-80 ml/min: dávka se neupravuje. Clearance kreatininu 15- 49 ml/min: dávka se snižuje na 15 mg jednou denně. Léčba HŽT a PE: 
Úvodní ani následná dávka se neupravuje (15 mg 2x denně 3 týdny a potom 20 mg jednou denně).  Clearance kreatininu 15- 49 ml/min: Snížení dávky z 20 mg jednou denně na 15 mg jednou denně je třeba zvážit, 
pokud u pacienta riziko krvácení převáží riziko vzniku recidivující HŽT a PE. Doporučení pro použití dávky 15 mg je založeno na farmakokinetickém modelu a nebylo v těchto klinických podmínkách studováno.Pacienti 
podstupující kardioverzi: Léčba přípravkem Xarelto může být zahájena nebo v ní lze pokračovat u pacientů, jejichž stav vyžaduje provedení kardioverze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou nebo 
pomocnou látku. Klinicky významné aktivní krvácení. Léze nebo stavy s významným rizikem závažného krvácení jako jsou: současné nebo nedávno prodělané ulcerace gastrointestinálního traktu, přítomnost maligních 
nádorů s vysokým rizikem krvácení, nedávno prodělané poranění mozku nebo míchy, operace mozku, míchy nebo oka v nedávné době, intrakraniální krvácení v nedávné době, jícnové varixy nebo podezření na ně, 
arteriovenózní malformace, cévní aneurysma nebo významné cévní abnormality v míše nebo mozku. Souběžná léčba jiným antikoagulačním přípravkem, např. nefrakcionovaným heparinem (UFH), 
nízkomolekulárními hepariny (enoxaparin, dalteparin atd.), heparinovými deriváty (fondaparinux atd.), orálními antikoagulancii (warfarin, apixaban, dabigatran atd.), se nedoporučuje s výjimkou situace, kdy je pacient 

převáděn z jiné léčby na léčbu rivaroxabanem nebo naopak nebo když je podáván UFH v dávkách nezbytných pro udržení průchodnosti centrálního žilního nebo arteriálního katetru. Jaterní onemocnění spojené 
s koagulopatií a klinicky relevantním rizikem krvácení včetně cirhotiků stupně Child Pugh B a C.  Fertilita, těhotenství a kojení: Přípravek je kontraindikován během těhotenství a kojení. Účinky na fertilitu nejsou 
známy. Zvláštní upozornění a opatření:  Pacienti, kteří při léčbě trpí závratěmi či prodělali synkopu, by neměli řídit a obsluhovat stroje. Častěji bylo pozorováno slizniční krvácení a anémie. Doporučuje se sledování 
a event. vyšetření hemoglobinu/hematokritu, zvláště u rizikových skupin pacientů. Podávání s opatrností: Pacienti s renální insufi ciencí, zvláště při současném podávání silných inhibitorů CYP 3A4 (klaritromycin, 
erythromycin). Účinek erythromycinu je aditivní k renálnímu poškození. Použití se nedoporučuje u pacientů s clearance kreatininu nižší než 15 ml/min. Podávání s opatrností při současném podávání přípravků 
ovlivňujících krevní srážlivost (např. nesteroidní antirevmatika, kys.acetylsalicylová, antiagregancia). Při riziku vředové choroby gastroduodena lze zvážit profylaktickou léčbu. Podávání se nedoporučuje: Krvácivé 
poruchy, léčbou neupravená těžká arteriální  hypertenze, gastrointestinální onemocnění bez aktivní ulcerace, které může potenciálně vést ke krvácivým komplikacím (např. zánětlivé střevní onemocnění, esofagitida, 
gastritida a gastroesofageální refl uxní choroba), cévní retinopatie, bronchiektázie nebo plicní krvácení v anamnéze, pacienti s chlopenními náhradami, při intoleranci nebo malabsorpci glukózy a galaktózy, při podávání 
azolových antimykotik nebo inhibitorů proteáz HIV, pacientům léčeným dronedaronem. Invazivní procedura a chirurgický výkon: Xarelto se vysazuje nejméně 24 hodin předem, lze použít kalibrovanou 
kvantitativní analýzu anti-faktoru Xa. Pokud není výkon možné odložit, musí se zvážit zvýšené riziko krvácení. Léčba má být znovu zahájena, pokud to situace umožní a je nastolena hemostáza. Hemodynamicky 
nestabilní pacienti s plicní embolií nebo pacienti, kteří vyžadují trombolýzu nebo plicní embolektomii: Přípravek Xarelto se nedoporučuje používat jako alternativní léčbu k nefrakcionovanému 
heparinu u pacientů s plicní embolií, kteří jsou hemodynamicky nestabilní nebo kteří mohou podstoupit trombolýzu nebo plicní embolektomii, protože bezpečnost a účinnost přípravku Xarelto nebyla pro tyto klinické 
situace stanovena. Spinální / epidurální anestezie nebo punkce: S použitím  rivaroxabanu v těchto situacích nejsou klinické zkušenosti. Odstranění epidurálního katetru by mělo být na základě 
farmakokinetických vlastností nejméně za dobu představující 2x poločas, to je nejméně 18 hodin u mladých pacientů a 26 hodin u starších pacientů po posledním podání rivaroxabanu.  Další dávka rivaroxabanu se 
nepodává dříve než 6 hodin po vyjmutí katetru. Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: Současné podání se silnými inhibitory CYP3A4 a současně P-gp (např. azolová antimykotika 
a inhibitory proteáz HIV) se nedoporučuje.  Je potřeba se vyhnout současnému podávání silných induktorů CYP 3A4 (např. rifampicin) pokud není pacient pozorně sledován kvůli známkám a příznakům trombózy. 
Opatrnost je nutná při podání jiných přípravků ovlivňujících krevní srážlivost. Nežádoucí účinky: Časté: anémie, závratě, bolesti hlavy, oční krvácení vč. spojivkového, hypotenze, hematomy, epistaxe, hemoptýza, 
krvácení z dásní, krvácení z gastrointestinálního traktu, bolesti břicha, dyspepsie, nauzea, zvracení, zácpa, průjem, pruritus, vyrážka, ekchymóza, kožní a podkožní krvácení, bolest v končetinách, urogenitální krvácení, 
poškození ledvin, horečka, periferní edém, slabost, zvýšená hladina transamináz, pooperační krvácení, kontuze, sekrece z ran. Méně časté: trombocytémie, alergická reakce, alergická dermatitida, cerebrální 
a intrakraniální krvácení, synkopa, tachykardie, sucho v ústech, abnormity jaterní funkce, kopřivka, hemartróza, pocit indispozice, zvýšená hladina bilirubinu, ALP, LDH, lipázy, amylázy, GMT. Vzácné: žloutenka, krvácení 
do svalů, lokalizovaný edém, zvýšení konjugovaného bilirubinu, cévní pseudoaneurysma. Není známo: kompartment syndrom, akutní renální selhání sekundárně po krvácení. V postmarketingovém sledování byly 
hlášeny následující nežádoucí účinky- angioedém , alergický edém, poruchy jater a žlučových cest, trombocytopenie. Zvláštní opatření pro uchovávání: Žádné zvláštní podmínky. Držitel rozhodnutí 
o registraci: Bayer Pharma AG, 13342 Berlín, Německo. Registrační čísla: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038, EU/1/08/472/040. Xarelto 20 mg: 
EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/040. Datum poslední revize textu: 15. září 2016. Před použitím přípravku se seznamte s úplnou informací 
o přípravku. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Xarelto 20 mg potahované tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění ve všech 
schválených indikacích. Souhrn údajů o přípravku i s informacemi, jak hlásit nežádoucí účinky naleznete na www.bayer.cz nebo obdržíte na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Česká republika.  

Literatura: 1. Prins M.H., Lensing A.W.A. Bauersachs R. et al. Oral rivaroxaban versus standard therapy for the treatment of symptomatic venous thromboembolism: a pooled analysis of the EINSTEIN-DVT and PE randomized studies. Thrombosis J. 2013;11(1):21.   *oproti standardní terapii
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8.50–9.00	 	 Zahájení
	 	 Předsedající: Táborský M

9.00–11.00		 Otázky ke kardiologické atestaci – I
	 	 Předsedající: Táborský M, Honěk J
	 	 Přednášky 12 min. + 3 min. diskuze 

		  Plicní embolie
	 	 Rokyta R

		  Plicní hypertenze
	 	 Aschermann M

		  Kardiopulmonální resuscitace
	 	 Bělohlávek J

		  Nemocný po korekci vrozené srdeční vady
	 	 Janoušek J

		  Nejčastější geneticky podmíněná onemocnění 
v kardiologii

	 	 Veselka J

		  Léčba komorových arytmií
	 	 Kautzner J

		  Péče o nemocného po implantaci 
kardiostimulátoru nebo ICD

	 	 Táborský M

		  Fibrilace síní
	 	 Neužil P

11.00–11.30	 Přestávka na kávu

11.30–12.30	 Doporučené postupy ESC/ČKS
	 	 Předsedající: Janoušek J, Aschermann M
	 	 Přednášky 16 minut + 4 min. diskuze

		  Srdeční selhání: co je nového v Guidelines ESC 
2016?

	 	 Špinar J

		  Prevence kardiovaskulárních onemocnění: co je 
nového v Guidelines ESC 2016? 

	 	 Cífková R	

		  Odborné stanovisko ČKS: Centra pro nemocné po 
srdeční zástavě 

	 	 Ošťádal P

	12.30–13.30	 Přestávka na oběd

13.30–14.30	 �Management rizikových pacientů s fibrilací 
síní v klinické praxi: Interaktivní sympózium

		  Podpořeno nezávislým edukačním grantem firmy Bayer

	 	 Předsedající: Táborský M, Tesař V, Urbánek K
	 	 Přednášky 16 minut + 4 min. diskuze

		  Novinky v léčbě fibrilace síní - doporučené postupy 
ESC/ČKS 2016

	 	 Táborský M

		  Antikoagulace u pacienta s FiS a s nestabilní 
(horšící se) renální funkcí

	 	 Tesař V

		  Antikoagulace u pacienta s fibrilací síní z pohledu 
farmakologa 

	 	 Urbánek K

14.30–15.30	 Interaktivní echokardiografické kasuistiky
	 	 Předsedající: Paleček T, Hutyra M
	 	
	 	 Línková H
	 	 Marek J
	 	 Kočková R
	 	 Hutyra M

15.30–16.00	 Přestávka na kávu

16.00–17.00	 �Současné možnosti a výsledky nekoronárních 
intervencí

	 	 Předsedající: Šťásek J, Bělohlávek J
	 	 Přednášky 12 minut + 3 min. diskuze

		  Katetrizační implantace aortální chlopně
	 	 Branný M

		  Katetrizační intervence mitrální regurgitace
	 	 Želízko M

		  Katetrizační uzávěru defektu septa síní 
a otevřeného foramen ovale 

	 	 Štásek J

		  Komplexní katetrizační intervence vrozených 
srdečních vad v dospělosti

	 	 Mates M

17.00–18.00	 Srdeční selhání
	 	 Předsedající: Špinar J, Málek F
	 	 Přednášky 15 minut + 5 min. diskuze

		  Epidemiologie a diagnostika 
	 	 Špinarová L

		  Léčba chronického srdečního selhání
	 	 Vítovec J

		  Kardiogenní šok 
	 	 Rokyta R

54 5

Čtvrtek, 24. listopadu 2016
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8.00–9.40	 	 Otázky ke kardiologické atestaci – II
	 	 Předsedající: Linhart A, Pudil R
	 	 Přednášky 12 min. + 3 min. diskuze

		  Měření minutového objemu srdečního, 
kvantifikace zkratových vad

	 	 Kočka V

		  Arteriální hypertenze
	 	 Špinarová L

		  Patofyziologie srdečního selhání
	 	 Pudil R

		  Indikace k revaskularizaci myokardu
	 	 Červinka P

		  Patofyziologie aortálních vad
	 	 Šťásek J

		  Diferenciální diagnostika šoku 
	 	 Špaček M

9.40–10.00 	 �VZP: vývoj nákladů na kardiologického 
pacienta 2010–2015 

	 	 Honěk P

10.00–10.30	 Přestávka na kávu

10.30–11.30	 Inovace v arytmologii
		�  Podpořeno nezávislým edukačním grantem firmy 

Boehringer Ingelheim

	 	 Předsedající: Neužil P, Fiala M
	 	 Přednášky 15 min. + 5 min. diskuze

		  Ablace 
	 	 Kautzner J

		  Kardiostimulace/defibrilace 
	 	 Neužil P

		  Odborné stanovisko ČKS: Centra pro extrakci KS 
a ICD elektrod 

	 	 Táborský M

11.30–12.30	 Přestávka na oběd

12.30–13.30	 Současné možnosti léčby dyslipidémií
	 	 Podpořeno nezávislým edukačním grantem firmy Amgen

	 	 Předsedající:  Táborský M
	 	 Přednášky 16 minut + 4 min. diskuze

		  Snižování LDL-cholesterolu ve světle současných 
doporučení 

	 	 Špinar J

		  Evolokumab - biologická léčba jako cesta ke 
snížení LDL-cholesterolu

	 	 Bláha V

		  Co je dobré vědět o léčbě monoklonálními 
protilátkami

	 	 Říhová B

13.35–15.00	 �Management pacientů s antikoagulační 
terapií před a po výkonech v běžné klinické 
praxi

	 	 Předsedající: Skalická H, Moťovská Z

		  Pacient s ICHS a FS – koronární angioplastika 
a chirurgická revaskularizace

	 	 Moťovská Z

		  Pacient s FS – před a po katetrizační ablaci 
	 	 Šedivá L

		  Pacient s FS – kardioverze 
	 	 Haman L

		  Pacient s chlopenní vadou / po korekci chlopenní 
vady 

	 	 Linhartová K

		  NOAC v kardiologické ambulanci – jak na to?
	 	 Skalická H

15.00	 	 Zakončení 
	 	 Táborský M
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Ubytování
Pro účastníky konference je zajištěna rezervace ubytování v hotelu 
Diplomat (50 pokojů). V případě zájmu vyplňte formulář dostupný v re-
gistračním systému a odešlete jej na recepci hotelu, která Vám rezervaci 
potvrdí. Pokud by se tak nestalo, kontaktuje přímo hotel – viz adresa výše. 

Cena za jednolůžkový pokoj je 2.300,- Kč. Úhrada je možná na místě 
v hotovosti či platební kartou.

Garance zvýhodněné ceny platí do 25. října 2016, poté hotel 
ubytuje pouze v případě volných kapacit a za standardní ceny.

Generální sponzor:	

Bayer s.r.o.

Vystavovatelé:
Mladá Fronta 
PRO.MED.CS 
Servier 
Sanofi 
Pfizer

Místo konání:
Vienna House Diplomat Prague **** 
Evropská 15, Praha 6
tel.: +420 296 559 111 
e-mail: info.diplomat-prague@viennahouse.com
www.viennahouse.com/cz/diplomat-prague/

Odborný program bude probíhat v Kongresovém centru hotelu 
(1. patro, sál Prague) – schodiště a výtah se nacházejí vpravo od recepce.

Program akce je k dispozici na webových stránkách v on-line podobě, 
tištěný pak účastníci obdrží při registraci na místě.

Obědy budou podávány formou teplého bufetu v restauraci Loreta 
v kongresové části hotelu (I. patro). Každý účastník při registraci obdrží 
2 poukázky na čtvrteční a páteční oběd.

Coffee break – foyer přednáškového sálu, dopolední přestávky 24. 
a 25. 11., odpolední přestávka 24. 11. 2016.

Registrace účastníků – přízemí hotelu, u schodiště k přednáškovému sálu.

Předem je možné se zaregistrovat přes on-line registrační systém ČKS 
(stejně jako na sjezd ČKS) do 15. listopadu 2016. Registrace pro čle-
ny ČKS a studenty (pregraduální studium) je zdarma, pro nečleny ČKS 
300,- Kč a pro zdravotní sestry a SZP 100,- Kč. Registrační poplatek je 
možné uhradit až po provedení on-line registrace a po obdržení regis
tračního čísla, které je nutné uvést jako variabilní symbol.

Informace pro přednášející:
K dispozici bude počítačová projekce. Prezentace je nutné odevzdat 
nejpozději 1 hodinu před blokem, ve kterém je sdělení zařazeno, do 
salonku Budapest (slide-room), který je umístěn na konci foyer před-
náškového sálu.

Slavnostní raut:
24. listopadu 2016 v 18.00 hodin
Po skončení odborného programu bude následovat v restauraci Loreta 
teplý raut.

Certifikáty:
Akce je zařazena do systému celoživotního vzdělávání lékařů ČLK. Je 
ohodnocena 12 kredity. Certifikáty jsou k vyzvednutí na Registraci.

Dopravní spojení:
Metro:
trasa A, stanice Dejvická (150 m)

Parkování
Parkování je možné za hotelem Diplomat na venkovním stání, zde bude 
k dispozici 30 míst (do obsazení), cena parkování je 200,- Kč/den (pří-
padně 30,- Kč/hodinu, pokud budete parkovat max. 2 hodiny). Dále pak 
v podzemních garážích hotelu, cena za parkování je 600,- Kč/den (případ-
ně 60,- Kč/hodinu – max. 2 hodiny parkování). Další možností jsou garáže 
Dejvická naproti hotelu Diplomat přes ulici Evropskou (25,- Kč/hod).

Evropská

Sva
tovítská

Diplomat Hotel 
Prague****

Jug
oslá

vských p
a

rtyzá
nů

Hlavní sponzor:	

Amgen

Sponzor:	

Boegringer Ingelheim spol. s r.o.
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17:45-18:45	 �Valná hromada České kardiologické 
společnosti

	 	 Předsedající: P. Widimský, J. Hradec, J. Vítovec, J. Špinar, 
J. Janoušek (Praha, Brno)

17:45	 9.	 ZPRÁVA O ČINNOSTI ČKS ZA OBDOBÍ 5/2012 - 
5/2013

	 	 P. Widimský (Praha)

17:55	 10.	 ZPRÁVA O ČINNOSTI PRACOVNÍCH SKUPIN ČKS
	 	 J. Janoušek (Praha)

18:05	 11.	 ZPRÁVA O HOSPODAŘENÍ ČKS ZA ROK 2012
	 	 J. Vítovec (Brno)

18:15	 12.	 REVIZNÍ ZPRÁVA ZA ROK 2012
	 	 J. Špinar (Brno)

18:20	 13.	 DISKUZE O PŘEDNESENÝCH ZPRÁVÁCH

18:30	 14.	 HLASOVÁNÍ O PŘEDNESENÝCH ZPRÁVÁCH

18:35	 15.	 INFORMACE O COR ET VASA
	 	 M. Aschermann (Praha)

18:40	 16.	 NÁVRH NA ZMĚNU STANOV ČKS
	 	 P. Widimský (Praha)

18:45		  Přestávka

19:00-20:30	 Slavnostní zahájení XXI. výročního sjezdu
	 	 Předsedající: P. Widimský, M. Táborský, J. Hradec (Praha, 
Olomouc)

19:00	 17.	 SLAVNOSTNÍ UVÍTÁNÍ
	 	 P. Widimský, M. Táborský (Praha, Olomouc)

19:10	 18.	 PŘEDÁNÍ LIBENSKÉHO ZLATÝCH MEDAILÍ ČKS
	 	 M. Tendera, V. Chaloupka (Katowice, Poland, Brno)

19:20	 19.	 PŘEDÁNÍ ČESTNÝCH ČLENSTVÍ
	 	 J. Bultas, E. Goncalvesová, M. Riedel, H. Skalická	
(Praha, Bratislava, SR)

19:30	 20.	 SLAVNOSTNÍ PŘEDNÁŠKA XXI. VÝROČNÍHO 
SJEZDU: KARDIOPULMONÁLNÍ REZERVA VE SVĚTLE 
NEINVAZIVNÍCH METOD

	 	 H. Skalická (Praha)

20:30		  Konec programu
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Poznámky

7.–10. května 2017  |  Veletrhy Brno
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S P O L E Č N O S T I

Těšíme se na vás! Registrace na www.cksonline.cz



Boehringer Ingelheim, spol.s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1, www.boehringer-ingelheim.com; MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com CZ/PRA/0916/00043

1. Praxbind® Souhrn údajů o přípravku. 2. Connolly SJ et al. N Engl J Med. 2009;361(12):1139-1151. 3. Connolly SJ et al. N Engl J Med. 2010;363(19):1875-1876. 4. Connolly SJ et al. Circulation. 2013;128(3):237-243. 5. Deitelzweig S et al. Curr Med Res Opin. 
2016;32(3):573-582. 6. Graham DJ et al. Circulation. 2015;131(2):157-164. 7. Larsen TB et al. Am J Med. 2014;127(7):650-656. 8. Larsen TB et al. Am J Med. 2014;127(4):329-336. 9. Lauffenburger JC et al. J Am Heart Assoc. 2015;4(4):e001798. 10. Poster prezentovaný 
na kongresu ESC 29. 8.-2. 9. 2015 v Londýně. 11. Seeger JD et al. Thromb Haemost. 2016;Oct 8:1-13. (Epub před tiskem). 12. Tepper P et al. Prezentováno na kongresu ESC  30. 8. 2015 v Londýně. 13. Villines TC et al. Thromb Haemost. 2016;Oct 8:1-9. (Epub před tiskem). 

PRVNÍ PERORÁLNÍ

ANTIKOAGULANS SE

SPECIFICKÝM ANTIDOTEM1VAŠE PŘEDVÍDAVOST,
JEHO BUDOUCNOST.

Bezpečnostní profil 
oveřený reálnou praxí 2-13

Bezpečnost ještě umocněna 
možností okamžitého zvrácení 
účinku1

PRADAXA®
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*Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku. 
Zkrácená informace o přípravku PRADAXA®: 
Složení: Jedna tvrdá tobolka obsahuje 110/150mg dabigatranum etexilatum. Indikace: *Prevence cévní mozkové příhody a systémové embolie u dospělých pacientů s nevalvulární fibrilací síní s jedním nebo více 
rizikovými faktory jako je cévní mozková příhoda nebo tranzitorní ischemická ataka (TIA) v anamnéze; věk ≥ 75 let; srdeční selhání (NYHA třída ≥ II); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). *Léčba hluboké žilní 
trombózy (DVT) a plicní embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospělých pacientů. Dávkování a způsob podání: SPAF: Doporučená denní dávka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2x denně). Léčba musí být 
dlouhodobá. DVT/PE: Doporučená denní dávka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2x denně) po léčbě parenterálním antikoagulanciem ≥ 5dní. Délka léčby je individuální po posouzení přínosu vs rizika léčby. Tobolku 
polykat celou, neotvírat, protože tím může být zvýšeno riziko krvácení. Dávka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denně) - věk 80 let a vyšší, současné užívání verapamilu. Pro následující pacienty by měla být zvolena 
denní dávka přípravku 300 mg nebo 220 mg dle individuálního posouzení rizika tromboembolie nebo rizika krvácení: věk 75-80 let; stř. těžká porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofageální 
reflux; ostatní se zvýšeným rizikem krvácení. Funkce ledvin by měla být zhodnocena výpočtem CrCl před zahájením léčby, aby byli vyloučeni pacienti s těžkou poruchou funkce ledvin (tj. CrCl < 30 ml/min). U pacientů 
léčených přípravkem Pradaxa by měla být funkce ledvin posouzena nejméně 1x ročně nebo častěji podle potřeby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou nebo pomocnou látku přípravku; těžká porucha funkce 
ledvin (CrCl < 30 ml/min); klinicky významné aktivní krvácení; organické léze nebo stavy, jestliže jsou považovány za významné rizikové faktory závažného krvácení. Mohou to být nedávné gastrointestinální ulcerace, 
přítomnost maligních nádorů s vysokým rizikem krvácení, nedávné poranění mozku nebo páteře, nedávný chirurgický výkon v oblasti mozku, páteře nebo oka, nedávné intrakraniální krvácení, známá přítomnost 
nebo podezření na jícnové varixy, arteriovenózní malformace, cévní aneurysmata nebo závažné intraspinální či intracerebrální cévní anomálie; souběžná léčba jinými antikoagulancii např. nefrakcionovaný heparin, 
nízkomolekulární hepariny, deriváty heparinu, perorální antikoagulancia kromě zvláštních situací, kdy dochází ke změně antikoagulační léčby nebo je nefrakcionovaný heparin podáván v dávkách nutných k udržení 
průchodnosti centrálních žilních nebo arteriálních katetrů; porucha funkce jater nebo jaterní onemocnění ovlivňující přežití; souběžná léčba systémově podávaným ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem 
a dronedaronem, *umělá náhrada srdeční chlopně vyžadující antikoagulační léčbu. Zvláštní upozornění: Nedoporučuje se podávat pacientům s dvojnásobným zvýšením hodnot jaterních testů nad horní hranici 
normy. Dabigatran 150 mg 2x denně byl spojen s vyšším výskytem závažných gastrointestinálních krvácení. Pozorováno u pacientů 75 let a starších. K prevenci možno podat PPI. Opatrně podávat u pacientů 
se zvýšeným rizikem krvácení. Faktory zvyšující riziko krvácení: věk ≥75 l., CrCl 30-50ml/min., současné podávání inhibitorů glykoproteinu P (např. amiodaronu, chinidinu, verapamilu), hmotnost < 50 kg, ASA, 
klopidogrel, *tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné léky ovlivňující hemostázu, poruchy koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce trombocytů, nedávná biopsie, závažné zranění, bakteriální endokarditida. Akutní 
chirurgický a jiný výkon: léčbu dočasně přerušit; pokud je to možné, výkon odložit nejméně o 12 hod. Nedoporučuje se podávat u pacientů podstupujících anestezii s pooperačním ponecháním epidurálně zavedeného 
katetru. Interakce: Nefrakcionovaný heparin, nízkomolekulární heparin a deriváty heparinu, (fondaparinux, desirudin), trombolytika, antagonisté vitamínu K, rivaroxaban nebo jiná perorální antikoagulancia, látky 
ovlivňující agregaci krevních destiček (GPIIb/IIIa, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) – žádné nebo omezené zkušenosti a může být zvýšené riziko krvácení. Současné podávání ASA, klopidogrelu, 
NSAID zvyšuje riziko krvácení. Dabigatran etexilát a dabigatran nejsou metabolizovány v systému cytochromu P450, proto nejsou předpokládány související lékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, 
verapamil, chinidin, ketokonazol, dronedaron, klarithromycin a tikagrelor – pečlivé sledování, k identifikaci zvýšeného rizika krvácení možno použít aPTT a dTT testy. Vyhnout se současnému podávání se silnými 
induktory glykoproteinu P (třezalka tečkovaná, karbamazepin, rifampicin). Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášeným je krvácení. Hlášeny jako časté: anémie, bolest břicha, průjem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, 
gastrointestinální krvácení, kožní krvácení, urogenitální krvácení (SPAF, DVT/PE); rektální krvácení (DVT/PE). Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávat v původním obalu, chránit před vlhkostí. Datum poslední revize 
textu: 01/2016 Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Německo Registrační č.: Pradaxa 110mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150mg EU/1/08/442/011. 
Přípravek schválen i v indikaci Primární prevence žilních tromboembolií u dospělých pacientů po elektivní náhradě kyčelního nebo kolenního kloubu. Výdej pouze na lékařský předpis. Přípravek je částečně hrazen 
z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Před podáním se seznamte s úplnou informací o přípravku.

 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. 
Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8. SPC přípravku.
Zkrácená informace o přípravku Praxbind® 2,5 g/50 ml injekční/infuzní roztok: 
Složení: 1 ml injekčního/infuzního roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg. Jedna injekční lahvička obsahuje idarucizumabum 2,5 g v 50 ml. Léková forma: Injekční/infuzní roztok Indikace: Specifický 
přípravek k reverzi účinku dabigatranu. Je indikován u dospělých pacientů léčených přípravkem Pradaxa (dabigatran-etexilát) v situacích, kdy je třeba urychleně zvrátit jeho antikoagulační účinky: při 
naléhavých chirurgických/urgentních výkonech, při život ohrožujícím nebo nekontrolovaném krvácení. Dávkování a způsob podání: Omezeno pouze pro použití v nemocnici. Doporučená dávka je 5 g 
(2 x 2,5 g/50 ml). Podání druhé 5 g dávky lze zvážit v situacích: rekurence klinicky významného krvácení spolu s prodloužením doby srážení krve; pokud by potenciální obnovení krvácení bylo život ohrožující 
a zjistí se prodloužená doba srážení krve; pokud pacienti vyžadují další naléhavý chirurgický/urgentní výkon a vykazují prodlouženou dobu srážení krve. Relevantními koagulačními parametry jsou aktivovaný 
parciální tromboplastinový čas (aPTT), dilutovaný trombinový čas (dTT) nebo ekarinový koagulační čas (ECT). Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml) se podává intravenózně jako dvě po sobě následující infuze, 
každá v délce 5 až 10 minut, nebo jako bolusová injekce. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo ve věku ≥ 65 let nevyžadují žádnou úpravu dávky. Léčbu přípravkem Pradaxa (dabigatran-etexilát) 
lze znovu zahájit 24 hod. po podání přípravku Praxbind, pokud je pacient klinicky stabilní a bylo dosaženo odpovídající hemostázy. Po podání přípravku lze kdykoli zahájit jinou antitrombotickou terapii 
(např. nízkomolekulární heparin), pokud je pacient klinicky stabilní a bylo dosaženo odpovídající hemostázy. Kontraindikace: Žádné Zvláštní upozornění: Idarucizumab nezruší účinky jiných antikoagulancií, 
lze kombinovat se standardními podpůrnými opatřeními. Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko léčby přípravkem Praxbind se u pacientů s hereditární intolerancí fruktózy musí zvážit oproti potenciálnímu přínosu 
léčby. Způsobuje přechodnou proteinurii jako fyziologickou reakci na nadbytek bílkovin procházejících ledvinami. Proteinurie nesvědčí o poškození ledvin. Interakce: Klinicky relevantní interakce s jinými 
léčivými přípravky se považují za nepravděpodobné. Nežádoucí účinky: Žádné nebyly zjištěny. Zvláštní opatření pro uchovávání: V chladničce (2 °C – 8 °C); v původním obalu, aby byl přípravek chráněn 
před světlem, po otevření injekční lahvičky stabilita prokázána 1 hodinu při pokojové teplotě. Neotevřenou injekční lahvičku při pokojové teplotě (25 °C) po dobu až 48 hod., pokud je v původním obalu, 
chráněna před světlem, nebo až 6 hod. bez obalu na světle. Datum poslední revize textu: 07/2016 Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Německo 
Registrační č.: EU/1/15/1056/001 Výdej pouze na lékařský předpis. Přípravek není hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Před podáním se seznamte s úplnou informací o přípravku. 
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SNÍŽENÍ HLADINY LDL-C*1 O 75 %
po přidání k atorvastatinu 80 mg vs. placebo  
(p < 0,05; n=109)*#1

+  Prokázaný bezpečnostní profil2

+   Jedna subkutánní injekce 140 mg jednou za dva týdny.  
Bez nutnosti titrace.2

* U dospělých pacientů s primární hypercholesterolemií (heterozygotní familiární a nefamiliární) nebo 
se smíšenou dyslipidemií 

#  Údaje z randomizované, dvojitě zaslepené, placebem a ezetimibem kontrolované, multicentrické, 
mezinárodní studie LAPLACE-2 zahrnující 1896 pacientů s primární hypercholesterolemií nebo smíšenou 
dyslipidemií léčených přípravkem Repatha® 140 mg 1x za 2 týdny nebo 420 mg 1x za měsíc v kombinaci 
se statinem nebo statinem a jinými hypolipidemiky. Léčebný rozdíl mezi přípravkem Repatha® 140 mg 
1x za 2 týdny vs. placebo byl v rozmezí od 65,7 % s rosuvastatinem 40 mg do 74,9 % s atorvastatinem 
80 mg. Podíl pacientů, kteří dosáhli hladiny LDL-C < 1,8 mmol/l, byl v rozmezí od 88,1 % s přípravkem 
Repatha® 140 mg 1x za 2 týdny + atorvastatin 10 mg do 94,4 % s přípravkem Repatha® 140 mg  
1x za 2 týdny + atorvastatin 80 mg. 

1. Robinson JG et al. JAMA 2014;311(18):1870-1882. 

2. SPC přípravku Repatha®. CZ-P-145-1116-040642

REpAtHA®:
LDL = lipoprotein o nízké denzitě; LDL-C = LDL cholesterol;

PCSK9 = proprotein konvertáza subtilisin/kexin typu 9

pRVNÍ REGIStROVANÝ INHIBItOR pCSK9 V EU2

Zkrácená informace o léčivém přípravku REPATHA  
 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových 

informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na 
nežádoucí účinky.
Název léčivého přípravku: Repatha 140 mg injekční roztok v předplněném peru.
Kvalitativní a kvantitativní složení: Jedno předplněné pero obsahuje evolocumabum 
140 mg v 1 ml roztoku.
Léková forma: Injekční roztok. 
Terapeutické indikace: Léčba primární hypercholesterolemie (heterozygotní familiární 
a  nefamiliární) nebo smíšené dyslipidemie u dospělých jako přídavek k dietě a to: 
1.  v  kombinaci se statinem nebo statinem a s dalšími hypolipidemiky u pacientů, 
u  kterých není dosaženo cílových hladin LDL-C maximální tolerovanou dávkou statinu 
nebo, 2.  v  monoterapii nebo v kombinaci s dalšími hypolipidemiky u pacientů, kteří 
netolerují statin nebo u kterých je statin kontraindikován. Léčba homozygotní familiární 
hypercholesterolemie v kombinaci s dalšími hypolipidemiky u  dospělých a dospívajících 
pacientů ve věku 12 let a starších.
Účinek přípravku Repatha na kardiovaskulární morbiditu a mortalitu nebyl dosud stanoven.
Dávkování a způsob podání: Přípravek Repatha se podává subkutánně do břicha, stehna 
nebo do horní oblasti paže. Přípravek Repatha je určený pro podávání samotnými pacienty 
po řádném vyškolení, případně vyškolenou osobou k podávání tohoto přípravku.
Primární hypercholesterolemie a smíšená dyslipidemie u dospělých: Doporučená dávka je 
140 mg 1x za dva týdny nebo 420 mg 1x měsíčně. Obě dávky jsou klinicky ekvivalentní. 
Homozygotní familiární hypercholesterolemie u dospělých a dospívajících pacientů ve 
věku 12 let a starších: Úvodní doporučená dávka je 420 mg 1x měsíčně. Pokud nebylo po 
12 týdnech dosaženo klinicky významné odpovědi na léčbu, frekvenci dávek je možné zvýšit 
na 420 mg 1x za 2 týdny. Pacienti na aferéze mohou zahájit léčbu dávkou 420 mg 1x za 
2 týdny, aby toto schéma odpovídalo cyklu aferézy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 
léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku.
Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Porucha funkce ledvin: Pacienti s těžkou 
poruchou funkce ledvin (definovanou jako glomerulární filtrace < 30 ml/min/1,73 m2) nebyli 
studováni a u této skupiny pacientů lze přípravek Repatha používat s opatrností. Porucha 
funkce jater: Pacienti s těžkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studováni 
a  přípravek Repatha se má používat s opatrností. Suchý přírodní kaučuk: Kryt skleněné 
předplněné injekční stříkačky je vyroben ze suchého přírodního kaučuku (derivát latexu), 
který může vyvolávat alergické reakce. 
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: S přípravkem Repatha 
nebyly provedené žádné formální lékové studie interakcí. V klinických studiích s přípravkem 
Repatha byla hodnocena farmakokinetická interakce mezi statiny a evolokumabem. Při 
použití kombinace statinu a přípravku Repatha není nutná úprava dávky statinu. 
Fertilita, těhotenství a kojení: Údaje o podávání přípravku Repatha těhotným ženám jsou 

omezené nebo nejsou k dispozici. Přípravek Repatha lze v těhotenství použít pouze tehdy, 
když klinický stav ženy vyžaduje léčbu evolokumabem. Není známo, zda se evolokumab 
vylučuje do lidského mateřského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze 
vyloučit. Na základě posouzení prospěšnosti kojení pro dítě a prospěšnosti léčby pro matku 
je nutno rozhodnout, zda přerušit kojení nebo ukončit/přerušit podávání přípravku Repatha. 
Nejsou k dispozici žádné údaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u člověka.
Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášené nežádoucí účinky v hlavních klinických kontrolovaných 
studiích u pacientů s primární hypercholesterolemií a smíšenou dyslipidemií při podávání 
doporučených dávek byly nasopharyngitis  (4,8 %), infekce horních cest dýchacích (3,2 %), 
bolest zad (3,1 %), artralgie (2,2 %), chřipka (2,3 %) a nauzea (2,1 %). Bezpečnostní 
profil u populace pacientů s homozygotní familiární hypercholesterolemií odpovídal profilu 
prokázanému u populace pacientů s primární hypercholesterolemií a smíšenou dyslipidemií.
Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před 
mrazem. Uchovávejte předplněné pero v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před 
světlem. Po vyjmutí z chladničky může být přípravek Repatha uchováván při pokojové 
teplotě (do 25 °C) v původním obalu a musí se použít do 1 měsíce*. 
Držitel rozhodnutí o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, 
Nizozemsko
Registrační číslo EU/1/15/1016/003
Datum revize textu: září 2016
Před předepsáním přípravku se, prosím, seznamte s úplným zněním Souhrnu údajů 
o přípravku. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek není hrazen 
z prostředků veřejného zdravotního pojištění.
* Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku.
CZ-NP-145-1016-038599



Zkrácené informace o přípravku Xarelto 20 mg potahované tablety a o přípravku Xarelto 15 mg potahované tablety
  Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. 

Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8 SPC.
Složení a léková forma:  Jedna potahovaná tableta obsahuje rivaroxabanum 20 mg nebo 15 mg. Indikace: Prevence cévní mozkové příhody (CMP) a systémové embolizace u dospělých pacientů s nevalvulární fi brilací síní s jedním nebo 
více rizikovými faktory, jako jsou městnavé srdeční selhání, hypertenze, věk ≥ 75 let, diabetes mellitus, anamnéza CMP nebo tranzitorní ischemická ataka. Léčba hluboké žilní trombózy (HŽT) a plicní embolie (PE) a prevence recidivující 
hluboké žilní trombózy a plicní embolie u dospělých. Dávkování a způsob podání: Tablety se mají užívat s jídlem. Pacientům, kteří nejsou schopni polykat celé tablety, může být tableta přípravku Xarelto těsně před užitím rozdrcena a 
smíchána s vodou nebo s jablečným pyré a poté podána perorálně. Po podání rozdrcené potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musí být dávka okamžitě následována jídlem. Rozdrcená tableta přípravku Xarelto může být také 
podána gastrickou sondou poté, co je potvrzeno správné umístění sondy v žaludku. Rozdrcená tableta by měla být podána žaludeční sondou v malém množství vody a sonda by poté měla být propláchnuta vodou. Po podání rozdrcené 
potahované tablety Xarelto 15 mg nebo 20 mg musí být poté dávka okamžitě následována enterální výživou. Prevence cévní mozkové příhody a systémové embolizace (SPAF): 20 mg jednou denně. Léčba HŽT a PE: První tři 
týdny se podává 15 mg dvakrát denně a dále 20 mg jednou denně.  Krátkodobá léčba (nejméně 3 měsíce) je indikována při přechodných rizikových faktorech a dlouhodobá léčba při trvalých rizikových faktorech nebo idiopatické HŽT nebo 
PE. Délka léčby je individuální po zvážení přínosu léčby a rizika krvácení. S podáváním nad 12 měsíců jsou zkušenosti omezené. Podávání přípravku Xarelto dětem do 18 let se nedoporučuje. Vynechání dávky: Při vynechání dávky při 
podávání 15 mg dvakrát denně by měl pacient užít dávku co nejdříve, aby byla zajištěna denní dávka 30 mg denně. Při vynechání dávky při podávání jednou denně by dávka neměla být tentýž den zdvojnásobena, vynechaná dávka by měla 
být užita co nejdříve a dále se pokračuje jednou denně. Převod z VKA na přípravek Xarelto: Léčba VKA má být ukončena. Xarelto má být podáno, pokud je INR ≤ 3,0 (SPAF), nebo INR ≤ 2,5 (léčba HŽT, PE a pro prevenci recidivy  HŽT a 
PE). INR nelze použít na monitoraci léčby přípravkem Xarelto. Převod z přípravku Xarelto na VKA: Xarelto zvyšuje INR. Je možnost neadekvátní antikoagulace. Xarelto i VKA se podávají současně až do hladiny INR ≥ 2,0, odběr INR se 
ale musí provádět nejdříve za 24 hodin po poslední dávce přípravku Xarelto. Převod z parenterálních antikoagulancií na Xarelto: První dávka se podává 0 až 2 hodiny před dalším plánovaným podáním parenterálního přípravku nebo 
při vysazení kontinuálně podávaného antikoagulancia. Převod z přípravku Xarelto na parenterální antikoagulans: První dávka parenterálního antikoagulans se podává v době, kdy by měla být užita další dávka Xarelto. Speciální 
populace: Ledvinová nedostatečnost: Při clearance kreatininu 15-29 ml/min se doporučuje opatrnost. Použití se nedoporučuje u pacientů s clearance kreatininu nižší než 15 ml/min . SPAF: Clearance kreatininu 50-80 ml/min: dávka se 
neupravuje. Clearance kreatininu 15- 49 ml/min: dávka se snižuje na 15 mg jednou denně. Léčba HŽT a PE: Úvodní ani následná dávka se neupravuje (15 mg 2x denně 3 týdny a potom 20 mg jednou denně).  Clearance kreatininu 15- 49 
ml/min: Snížení dávky z 20 mg jednou denně na 15 mg jednou denně je třeba zvážit, pokud u pacienta riziko krvácení převáží riziko vzniku recidivující HŽT a PE. Doporučení pro použití dávky 15 mg je založeno na farmakokinetickém modelu 
a nebylo v těchto klinických podmínkách studováno.Pacienti podstupující kardioverzi: Léčba přípravkem Xarelto může být zahájena nebo v ní lze pokračovat u pacientů, jejichž stav vyžaduje provedení kardioverze. Kontraindikace: 
Hypersenzitivita na léčivou nebo pomocnou látku. Klinicky významné aktivní krvácení. Léze nebo stavy s významným rizikem závažného krvácení jako jsou: současné nebo nedávno prodělané ulcerace gastrointestinálního traktu, přítomnost 
maligních nádorů s vysokým rizikem krvácení, nedávno prodělané poranění mozku nebo míchy, operace mozku, míchy nebo oka v nedávné době, intrakraniální krvácení v nedávné době, jícnové varixy nebo podezření na ně, arteriovenózní 
malformace, cévní aneurysma nebo významné cévní abnormality v míše nebo mozku. Souběžná léčba jiným antikoagulačním přípravkem, např. nefrakcionovaným heparinem (UFH), nízkomolekulárními hepariny (enoxaparin, dalteparin 
atd.), heparinovými deriváty (fondaparinux atd.), orálními antikoagulancii (warfarin, apixaban, dabigatran atd.), se nedoporučuje s výjimkou situace, kdy je pacient převáděn z jiné léčby na léčbu rivaroxabanem nebo naopak nebo když je 

podáván UFH v dávkách nezbytných pro udržení průchodnosti centrálního žilního nebo arteriálního katetru. Jaterní onemocnění spojené s koagulopatií a klinicky relevantním rizikem krvácení včetně cirhotiků stupně Child Pugh B a C.  
Fertilita, těhotenství a kojení: Přípravek je kontraindikován během těhotenství a kojení. Účinky na fertilitu nejsou známy. Zvláštní upozornění a opatření:  Pacienti, kteří při léčbě trpí závratěmi či prodělali synkopu, by neměli řídit 
a obsluhovat stroje. Častěji bylo pozorováno slizniční krvácení a anémie. Doporučuje se sledování a event. vyšetření hemoglobinu/hematokritu, zvláště u rizikových skupin pacientů. Podávání s opatrností: Pacienti s renální insufi ciencí, 
zvláště při současném podávání silných inhibitorů CYP 3A4 (klaritromycin, erythromycin). Účinek erythromycinu je aditivní k renálnímu poškození. Použití se nedoporučuje u pacientů s clearance kreatininu nižší než 15 ml/min. Podávání s 
opatrností při současném podávání přípravků ovlivňujících krevní srážlivost (např. nesteroidní antirevmatika, kys.acetylsalicylová, antiagregancia). Při riziku vředové choroby gastroduodena lze zvážit profylaktickou léčbu. Podávání se 
nedoporučuje: Krvácivé poruchy, léčbou neupravená těžká arteriální  hypertenze, gastrointestinální onemocnění bez aktivní ulcerace, které může potenciálně vést ke krvácivým komplikacím (např. zánětlivé střevní onemocnění, 
esofagitida, gastritida a gastroesofageální refl uxní choroba), cévní retinopatie, bronchiektázie nebo plicní krvácení v anamnéze, pacienti s chlopenními náhradami, při intoleranci nebo malabsorpci glukózy a galaktózy, při podávání 
azolových antimykotik nebo inhibitorů proteáz HIV, pacientům léčeným dronedaronem. Invazivní procedura a chirurgický výkon: Xarelto se vysazuje nejméně 24 hodin předem, lze použít kalibrovanou kvantitativní analýzu anti-
faktoru Xa. Pokud není výkon možné odložit, musí se zvážit zvýšené riziko krvácení. Léčba má být znovu zahájena, pokud to situace umožní a je nastolena hemostáza. Hemodynamicky nestabilní pacienti s plicní embolií nebo 
pacienti, kteří vyžadují trombolýzu nebo plicní embolektomii: Přípravek Xarelto se nedoporučuje používat jako alternativní léčbu k nefrakcionovanému heparinu u pacientů s plicní embolií, kteří jsou hemodynamicky nestabilní 
nebo kteří mohou podstoupit trombolýzu nebo plicní embolektomii, protože bezpečnost a účinnost přípravku Xarelto nebyla pro tyto klinické situace stanovena. Spinální / epidurální anestezie nebo punkce: S použitím  rivaroxabanu 
v těchto situacích nejsou klinické zkušenosti. Odstranění epidurálního katetru by mělo být na základě farmakokinetických vlastností nejméně za dobu představující 2x poločas, to je nejméně 18 hodin u mladých pacientů a 26 hodin u starších 
pacientů po posledním podání rivaroxabanu.  Další dávka rivaroxabanu se nepodává dříve než 6 hodin po vyjmutí katetru. Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce: Současné podání se silnými inhibitory CYP3A4 
a současně P-gp (např. azolová antimykotika a inhibitory proteáz HIV) se nedoporučuje.  Je potřeba se vyhnout současnému podávání silných induktorů CYP 3A4 (např. rifampicin) pokud není pacient pozorně sledován kvůli známkám a 
příznakům trombózy. Opatrnost je nutná při podání jiných přípravků ovlivňujících krevní srážlivost. Nežádoucí účinky: Časté: anémie, závratě, bolesti hlavy, oční krvácení vč. spojivkového, hypotenze, hematomy, epistaxe, hemoptýza, 
krvácení z dásní, krvácení z gastrointestinálního traktu, bolesti břicha, dyspepsie, nauzea, zvracení, zácpa, průjem, pruritus, vyrážka, ekchymóza, kožní a podkožní krvácení, bolest v končetinách, urogenitální krvácení, poškození ledvin, 
horečka, periferní edém, slabost, zvýšená hladina transamináz, pooperační krvácení, kontuze, sekrece z ran. Méně časté: trombocytémie, alergická reakce, alergická dermatitida, cerebrální a intrakraniální krvácení, synkopa, tachykardie, 
sucho v ústech, abnormity jaterní funkce, kopřivka, hemartróza, pocit indispozice, zvýšená hladina bilirubinu, ALP, LDH, lipázy, amylázy, GMT. Vzácné: žloutenka, krvácení do svalů, lokalizovaný edém, zvýšení konjugovaného bilirubinu, cévní 
pseudoaneurysma. Není známo: kompartment syndrom, akutní renální selhání sekundárně po krvácení. V postmarketingovém sledování byly hlášeny následující nežádoucí účinky- angioedém , alergický edém, poruchy jater a žlučových 
cest, trombocytopenie. Zvláštní opatření pro uchovávání: Žádné zvláštní podmínky. Držitel rozhodnutí o registraci: Bayer Pharma AG, 13342 Berlín, Německo. Registrační čísla: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, 
EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038, EU/1/08/472/040. Xarelto 20 mg: EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/040. Datum poslední revize textu: 15. září 
2016. Před použitím přípravku se seznamte s úplnou informací o přípravku. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Xarelto 20 mg potahované tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je částečně hrazen z prostředků 
veřejného zdravotního pojištění ve všech schválených indikacích. Souhrn údajů o přípravku i s informacemi, jak hlásit nežádoucí účinky naleznete na www.bayer.cz nebo obdržíte na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, 
Česká republika.  

Ovìøeno klinickými studiemi 
a reálnou klinickou praxí 
v prevenci CMP
u pacientù
s  brilací síní1-3
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