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Vézené a milé kolegyné, vazeni a milf kolegové, Programovy a organizacni vybor:
ackoli jsme se ani po roce od posledniho setkani nad tématy kardiovaskularnf prevence nezbavili zasadntho virového - Prof. MUDr. Michal Vrablik Ph.D.
zdravotniho tématu, doba se pfece jenom posunula. A tak kromé zprav o poltech nakaZenych, hospitalizovanych ©  Pfedseda

a vyléCenych komentatofi pfipominajf, Ze za zanedbanf preventivnich opatfeni budeme jednoho dne muset zaplatit
danf v podobé vy$3tho poctu onemocnéni, jimZ by bylo moZno predejit. | proto Vs s radosti zveme na Ctvrty rocnik
konference Ceské asociace preventivnf kardiologie CKS Prague Prevention.

Prof. MUDr. Renata Cifkova CSc.
Prof. MUDr. Jan Janousek PhD.
MUDr. Alice Krebsova PhD.

Plipojte se (tentokrat doslova prostfednictvim webového rozhrani) k odbornikim z rdznych oblasti preventivni = pro¢ MUDY Alet Linhart DrSc.
kardiologie a hledejte spolu s ndmi odpovédi na otdzky, na které Casto ani doporucené postupy jednoznacnou odpovéd pror MUDF Ondiej Ludka PhD.
neposkytujf. Jisté budeme diskutovat moZznosti preventivnich opatfenf v riznych specifickjch skupindch pacientd, = poc. MuDY. Tomag Novotny PhD.
oblasti farmakologické i nefarmakologické Iécby, radi bychom pozvali pfedstavitele Evropské asociace preventivni prof MUDK Milog Taborsky PhD.
kardiologie, ktefi s ndmi v Praze budou porédat kongres ESC Preventive Cardiology 7.- 9. dubna 2022. © MUDr. Ondfej Toman PhD.
Budeme radi, kdyZ se do programu aktivné zapojite a udéléte si Cas ve stfedu 26. ledna 2022 odpoledne a napfSete :  Doc. MUDr. Viadimir Tuka PhD.
pozvanym fecnikim otézky a komentafe béhem on-line programu. Budete-li se chtit k nékterému sd&leni nebo zvi&$té © MUDr. Daniela Zakovéa

vydarené diskusi vrétit pozdéji, potésime Vds, protoZe cely program umistime na portale www.cksTV.cz. Alespon
takovou malou vyhodu virtualni setkavani pfinsi.

Poradatel:
Registrace na akci je moZna pres webové stranky http://www.cksonline.cz/prague-prevention-2022/ a je zdarma. - Ceskd kardiologické spole¢nost, z. s.
TéSime se na Vas, Vase komentafe, dopInénf, ndzory a otazky a, samoziejmé, na dalsi rolnik Prague Prevention s Vdmi. Netroufalky 6b
© 62500 Bmo

tel.: 543 213 825

e-mail: cks@kardio-cz.cz
/WA'M /‘/MW ~ Iva Pavézkova

asistentka spolecnosti

Za vsechny organizétory

Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc. Prof. MUDr. Michal Vrablik, PhD. ©tel. 722 905 470
Predseda CKS Predseda Ceské spolecnosti pro aterosklerozu © e-mail: pavezkova@kardio-cz.cz
a CAPK ’
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12:30-13:55 Prevence kardiovaskularnich onemocnéni 14:00-15:10 Kardiovaskularni prevence v zahranici
v roce 2022 Predsedajici: M. Vrablik, A. Linhart (Praha)
Predsedajict A. Linhart, M. Taborsky (Praha, Olomouc) 14:00 6. VISION OF EAPC — NUTRITION AND PHYSICAL
12:30 1. ZAHAJENI ACTIVITY
A. Linhart, M. Taborsky, M. Vrablik (Praha, Olomouc) M. Halle
12240 2. JAK ZVLADNOUT OSKLIVA DVOJCATA: 14:25 Diskuze

LDL CHOLESTEROL A LP(A)?
prednéska podporena spolecnosti Novartis s.r.o.
J. Pitha (Praha)

14:35 7. ATHLETIC HEART: CURSE OR BLESSING
T. Allison (Brno)

12:55 3. ZMENA FENOTYPU KORONARNIHO PLATU 15:00 Diskuze
OVLIVNUJE PROGNOZU PACIENTU S ROZVINUTOU 15:10 Prestavka
ATEROSKLEROZOU !
prednaska podporena spole¢nosti Amgen s.r.o.
P Kala (Brno)
13:10 4. SMUTNY OSUD CESKYCH TEPEN 15:15-16:10 Od odhadu KV rizika k jeho ovlivnéni
prednéska podporend spolecnosti Servier s.r.o. Predsedajici: M. Taborsky, M. Vrablik (Olomouc, Praha)
A. Linhart (Praha)
L, 15:15 8. KALCIFIKACE MAMARNICH TEPEN V PREDIKCI
13:25 5. JE ASAV SEKUNDARNI PREVENCI DOST? KV RIZIKA

predndska podporend spolecnosti Bayer s.r.o. J. Pudil (Praha)
M. Vrablik (Praha)
. 15:25 9. ROK 2022: ZASADNi ZLOM V MOZNOSTECH LECBY
13:40 Diskuze PACIENTU S POKROCILYM SRDECNiM SELHANIM
prednaska podporena spolecnosti Boehringer Ingelheim spol. s ro.

13:55 Pfestavka M. Taborsky (Olomouc)
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15:35  10. VCASNE PODANi SEMAGLUTIDU ODDALUJE 17:00-17:20  AKTUALITA NA ZAVER )
PROGRESI ATEROSKLEROZY COVID-19, OBEZITA A SPANKOVA APNOE: JE
prednaska podporena spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. HYPOXIE KLICOVYM MECHANISMEM PRO
A. Linhart (Praha) PROGRESI COVID-19 PNEUMONIE?

i L T. Kéra (Brno)
15:45 VEI:MI VYSOKE RIZIKO = VELMI NIZKY LDL-C.
PRUZKUM EZRA.
prednaska podporena spolecnosti Viatris

M. Vrablik (Praha) 17:20-17:25 Zakonceni

15:55 Diskuze Predsedajici: A. Linhart, M. Taborsky,
M. Vrablik (Praha, Olomouc)

16:10 Prestavka
17:25 Konec programu

16:15-17:00 Sportovni kardiologie
Predsedajici: V. Tuka, I. Karel (Praha)

16:10 11.  PRESKRIPCE POHY,BOVI'E AKTIVITY
V KARDIOLOGICKE AMBULANCI
. Karel (Praha)

16:20 12. BETA-BLOKATORY A POHYB
V. Tuka (Praha)

16:30 13.  ROLE FITNESS V KV PREVENCI
J. Havrdové

16:40 Diskuze
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0 TOM, CO NAM LEZI NEJEN NA SRDCI

Pravidelné Prvni Pondéli v Pét
Kazdy mésic jiny host/hosté
Kazdy mésic jiné téma

Na zivy prenos ze studia
TROCHU JINAK
se registrujte ZDE

Zaznam
z pfedchozich 13 vysilani

KDYZ MA NEKDO PRILIS SLADKY ZIVOT. PRI

Host: prof. MUDr. Martin Prazny CSc., Ph.D. € AtheroTV

072201141211/01/2022 U NOVARTIS | Reimagining Medicine



https://trochujinak.grifart.cz/
https://trochujinak.atherotv.cz/

#2Repatha’

ProtoZe Vy jim muzete pomo _ i (eVO|0kUme)
dalsi KV pfihodé'? % '

c‘) Snizeni LDL-C pripravkem Repatha® je rychlé* pretrvava po celou dobu IéCby a redukuje KV riziko u pacientd v sekundarni prevenci
o DOPOREN v&etné téch, ktefi nedavno prodélali M a uzivaji maximalni tolerovanou davku statind a ezetimibu.

*Snizeni LDL-C o pfiblizné 55-75 % bylo pfi Ié¢bé evolokurmnabem dosazeno jiz v 1. tydnu a béhem dlouhodobé 1é&by pretrvavalo.
Reference: 1. Sabatine MS, et al;; Circulation. 2018138:756-66. 2. SPC Repatha duben 2021. 3. Robinson J.G et al. JAMA. 2014;311(18)1870-83. 4. Giugliano RP, et al. Lancet. 2017,;390:1962-71. 5. Mach F, et al. Eur Heart J. 2020;41(1)111-188,

Zkrécena informace o lécivém pripravku REPATHA

Nazev |écivého pFipravku: Repatha 140 mg mwkcm roztok v pre ¢ ivni sloZeni: Jedno pr Ené pero obsahuje 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Primarni hypercholesterolemie
 familidrni @ nefam\hamo nebo smisend u dospelych ako pr\davek k d\e\e ato 1.v kombinaci se statinem nebo statinem a s dal$imi hypolipidemiky u pamenlu u kterych neni dosazeno cﬂovych hladin LDL-C maximalni tolerovanou davkou statinu, nebo 2. v ' monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi
hypuhp\dem\ky u pacientd, ktefi netolerujf statin nebo u kterych je statin i familidrni hyper v kombinaci s dalSimi u dospélych a ivajicich pacientti ve véku 12 let a starsich. Prokdzané ni u dospélych ke snizeni
kardiovaskuldrniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximaln{ tu\erovaﬂou davkou statinu s dalswm\ hypuhp\dem\ky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypohpldewky u pacientd, Men netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovén. Davkovani a zpiisob podani: Podava se subkutanng
do bficha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primarni hyperc a smiSend h/ Prokdzané fu Doporucend dvka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésitné. Obé dévky jsou klinicky ekvivalentni. Homozygotni familigrni
u dospélych a fvajicich pacientd ve veku 12/9[3 starsich: Uvodni dnpurutena davka je 420 mg Lx mésicné. Pokud nebylo po 12 tydnenh dosazeno khmcky vyznamne odpovédi na \enbu frekvenci davek je mozné zvyswt na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahdjit Ié¢bu dévkou 420 mg

1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Hypersenzitivita na léCivou 4tku nebo na kteroukoli pomocnou ltku. ZvIastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Ma se prehledné. nazev podaného IéCivého pripravku a Cislo $arZe. Porucha funkce jater: Pacienti s tézkou
poruchou funkce jater (Child- Pugh C) nebyhstudovamaevo\okumabse ma pouzivat s opatrnosti. Suchy prirodni kauCuk: Kryt sklenéné predp\nene\mekcmstrﬂ\acme vyroben ze suchehopmmdnmokaucuku (denvaﬂalexu) ktery miize vyvoldvat zavainé alergické reakce. Inlerakcesunyml Iecwymlprlpravkyaunelormy
interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. V Klinickych studiich byla hodnocena farmakokineticka interakce mezi statiny a Pfi pouZiti komb statinu a neni nutnd tprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kn]enl Udaje o podavani téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou

k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyz Klinicky stav Zeny vyZaduje 1é¢bu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vylu€uje do lidského materského miéka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zékladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospéSnosti I6cby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonit/prerusit podavani pfipravku Repatha. Nejsou k dispozici z4dné Gdaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u ¢lovéka. NeZzadouci ucinky: Nejcastéji Mééené nezadouci icinky pfi podavani doporucenych davek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest
zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chfipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatfeni pro uchovavéni: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl piipravek chrangn pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum
7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registraéni &islo: EU/1/15/1016/003. Datum revize textu: 21. dubna 2021.

Pred predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s tiplnym zn&nim Souhrnu idajti o pfipravku. Vyidej Iégivého piipravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkil verejného zdravotniho pojisténi v indikaci primarni nebo smiSené u pacienti adherujicich k dietnim opatfenim
i ke stévajic hypolipidemické I€¢b& v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapi.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. AmEN Qﬂi‘;’:i; "2 o
ské 1216

Amgen s.r.0., Klimentska 46, 11002 Praha 1 Tel.: +420 221 773 500, www.amgen. cz 110 02 Praha 1, C

SC-CZ-AMG145-00608 Tel.: +420 221

CZ-REP-0521-00005 Cardiovascular mgen 2




*Dospéli pacienti s chronickym srde¢nim selhanim (NYHA tfida II, lll nebo 1V) a snizenou ejekéni frakei (LVEF < 40

LVEF - ejekéni frakce levé komory; NYHA = New York Heart Association.

PC-CZ-101679

Literatura: 1. Souhrn (daji o pripravku JARDIANCE. 2. Packer M, Anker Z, Butler J, et al. EMPEROR-Reduced® Trial Investigators.
Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl ) Med. 2020;383(15):1413-1424.
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Zkracena informace o lécivém pfipravku — Jardiance 10 mg potahované tablety

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

Indikace: K [&ché diabetes mellitus II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych pacientli s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako
monoterapie pokud je metformin nevhodny z dlivodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jingmi [éCivymi pripravky ke snizeni hladiny glukozy, vCetné kombinace s inzulinem. K [&cbé dospélych
se symptomatickym chronickym srdec¢nim selhanim se snizenou ejekéni frakei.

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

Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

2Zvlastni upozornéni: U pacientl, u kterych existuje podezieni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lécbu
je tieba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykonl nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pred zahajenim lécby empagliflozinem je tfeba
v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici k diabetické ketoaciddze. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vy33i riziko hypovolemie. Terapeuticka zkuSenost u pacientd ve véku
85 let a starSich je omezena. Tablety obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy, by tento pripravek neméli
uzivat. U pacientd zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uzivajicich inhibitory SGLT2 byly po uvedeni pfipravkl na trh hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (zvané
téz Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tieba pfipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit lécbu. Srdecni selhani: Pfipravek Jardiance se nedoporucuje
u pacientd s eGFR < 20 ml/min/1,73 m2

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

Nezadouci tcinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klmmkych hodnocenich na diabetes mellitus I1. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované [éché s derivatem sulfonylurey
nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest, Zizen, pruritus, Casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena hladina
kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvysené sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych
hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus I1. typu zvySovala frekvenci nezadoucich G¢inkd u pacientd se srdecnim selhanim.
Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat.

Baleni, vydej a uchovavani: jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 30xT nebo 90x1 potahovanych tablet. \ydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis a je Castecné hrazen
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Tento L&Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Datum posledni revize textu: 22. 10. 2021.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelhe\m International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pred predepsanim se prosim seznamte s Uplnym
znénim souhrnu Gdaji o pripravku. Uplné znéni souhrnu Gdajl o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popr.
na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu [&¢iv www.sukl.cz.

Boehringer Ingelheim, spol. s r.0. - Na PoFi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1- Nové Mésto - tel.: + 420 234 655 111 Boehrlnger
www.boehringer-ingelheim.cz - MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com ||||| Ingelhelm



EUVASCOR

astatin / perindopril argin
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TLAK A CHOLESTEROL POD KONTROLOU




Zkracend informace o pipravku 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: 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 tvrdé 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 sachardzu jako pomocnou Latku. Indikace*: Euvascor je indikovan v ramci Lé€by ke sniZeni kardiovaskularniho rizika jako substituéni terapie u dospélych pacienti ade-
kvatné kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podavanymi soucasné ve stejné davce, ale jako samostatné pripravky. Davkovani azpiisob podani*: Obvykld davka je jedna tobolka denné réno pred jidlem. Euvascor neni vhodny pro inicialni Lé€bu. Je-Li nutna zména davkovani, titrace se ma prova-
dét s jednotLivymi slozkami. Béhem Lé€by piipravkem Euvascor mé pacient pokratovat v bézné dieté sniZujici hladinu cholesterolu. Soub&zné podavani s jinymi Lé¢ivymi pripravky: U pacientd, ktefi soutasné uZivaji tipranavir, ritonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi davka atorvastatinu prekrocit
10 mg/den. U pacientd, ktef souasné uZivaji boceprevir, elbasvir/grazoprevir nebo letermovir v profylaxi infekce cytomegalovirem™, nesmi davka atorvastatinu prekrotit 20 mg/den. PouZiti piipravu Euvascor se nedoporutuje u pacienti uZivajicich letermovir soub&zné podavany s cyklosporinem*,
Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: Lze podavat pacienttim s clearance kreatininu > 60 mL/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto pacientdi se doporuuje individudLni titrace dévky s jednotlivymi slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pfipravek ma byt
poddvan s opatrnosti a je kontraindikovan u pacienti s jaternim onemocnénim v aktivnim stavu. Pediatrickd populace: PouZiti u déti a dospivajicich do 18 Let se nedoporucuje. Kontraindikace*: Hypersenzitivita na LéCivé Litky, nebo na jiné ACE inhibitory nebo statiny, nebo na kteroukoli pomocnou Latku,
onemocnéni jater v aktivnim stavu nebo neobjasnéné pretrvavajici zvySeni sérovych aminotransferaz prevysujici 3ndsobek horni hranice normalnich hodnot, béhem téhotenstvi, kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji vhodné antikoncepéni prosti‘edky (viz bod Téhotenstvi a kojeni*), sou¢asné
uzivani s antivirotiky glekaprevir/pibrentasvir proti hepatitidé C, anamnéza angioedému souvisejiciho s pedchozi terapii inhibitory ACE, hereditarni nebo idiopaticky angioneuroticky edém, sou¢asné uZivani s piipravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetem melLitem nebo poruchou funkce ledvin
(GFR <60 mL/min/1,73 m?) (viz bod Interakce*), soutasné uZivani se sakubitrilem/valsartanem, Euvascor nesmi byt nasazen diive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu** (viz bod Zvlatni upozornéni* a Interakce*), mimotéLni Lé¢ba vedouc ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem
(viz bod Interakce®), signifikantni bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza renalni arterie u jedné funguijici Ledviny (viz bod Zvlastni upozornéni*). Upozornéni*: Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poufiti: Vliv na jatra: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v piipravku Euvascor maji byt pravidelné
provadény jaterni funkéni testy. Pacientlim, u kteryich se zjisti jakékoliv zndmky nebo pfiznaky jaternio poskazeni, maji byt provedeny jaterni testy. Pacienti, u kterjch se objevi zvySeni aminotransferdz, musi bjtsledovani az do doby, neZ se hodnoty opét znormalizuji. Pokud pFetrvavaji vice nef trojndsob-
nézvysené hodnoty aminotransferaz nad horni hranici normalnich hodnot, doporuguje se sniZit davku atorvastatinu pomocijednotlivych slozek nebo Lé€bu atorvastatinem ukoncit. Pacientim, ktef{ konzumuji velké mnoZstvi alkoholu a/nebo maji jaterni onemocnéni, j évat pfipravek
Euvascor s opatrnosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsou-Li hladiny CK vyznamné zvy3ené (> 5 x ULN) oproti normalnim hodnotam, lé¢ba nemé byt zahajena. Létba ma byt prerusena, objevi-Li se vjznamné zvy3eni hladin CK (> 10 x ULN), nebo je-Li di ikovéna, piipadné p adanar

Soubé7né Lécba s jinymi LéCivymi piipravky: Riziko rhabdomyolyzy je zvySené pii soucasném podavani piipravku Euvascor s urcitymi Léky, které mohou zvySovat plazmatickou koncentraci atorvastatinu, napr. se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind (napf:. cyklosporin, ketokonazol, le-
termovir™, tipranavir/ritonavir atd.). Riziko myopatie miiZe bjt rovn& zvySeno soucasnym uzivanim gemfibrozilu a dal3ich derivati kyseliny fibrové, antivirotik k 16€bé hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/grazopreviru), erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu. Pfipravek Euvascor se nesmi
poddvat soucasné se systémovou Létbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnéi po ukonéeni Létby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientl, u kterychj dani kyseliny fusi ano zanezbytné, se musi po dobu Lé¢by kyselinou fusidovou prrerusit Lécba statinem.
Béhem LéEby nebo po LéEbé nékterymi statiny byly velmi vzécné hlaSeny pripady imunitné zprostiedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticialni plicni onemocném Pfi podezieni na vznik intersticidlniho pllcnlho onemocnéni u pacienta musi byt teraple pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes
‘mellitus: U diabetikii Lé¢enych peroralnimi antldlahetlky neboinzulinem ma byt v pribéhu prvnich mésici Lécby pe¢livé sledovéna glykemie. Hypotenze: moni anitlaku krve, rendlnich funkci, a drasliku je nutné u pacientdi s vysokym rizikem ké d deplece nebo zavazna
renin i hypertenze) nebo se ickym srdetnim seLhanim (se sou¢asnou rendlniinsuficienci nebo bez ni) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskulérnimi chorobami. Prechodné hypotenzni odpovéd'neni kontraindikaci pro podéni dalSich davek, které mohou byt obvykle
uZity bez obtizi, jakmile po doplnéni objemu stoupne krevni tlak. Stendza aortalni a mitralni chlopné/hypertrofickd kardiomyopatie: Pfipravek se ma podavat s opatrnosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkuSenosti s podavanim piipravku pacienttim po nedavno prodélané transplantaci Ledvin. Renovasku-
Larni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou renalni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny Léeni inhibitory ACE, je zvy3ené riziko zivazné hypotenze a renalniho selhani. Lé¢ba diuretiky miiZe byt pfispivajici faktor. Ztrata rendlnich funkci se miiZe projevit pouze mi-
nimélni zménou sérového kreatininu u pacientdi s unilateralni stendzou rendlni arterie. Porucha funkce Ledvin: Monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individudLni titrace davky s jednotLivymi slozkami u pacientii s clearance kreatininu < 60 ml/min, u pacient se stenézou rendlni arterie bylo pozoro-
vno zvjeni sérovyich koncentraci urey a kreatininu, u renovaskuldrni hypertenze eriziko zavazné hypotenzea rendlni insuficience 2vySené. U pacienti na hemodialyze: U pacientlidialyzovanjich pomocivysoce propustnjich membrn byly zaznamendny anafylaktoidni reakce, m byt zvazeno pouitfjinjch
membran. Hypersenzitivita/angioedém: OkamZité vysazeni Létby a zahajeni monitorovani do dplného vymizeni pfiznaki. Angioedém spojeny s otokem hrtanu miiZe byt smrtelny. Sougasné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je i ano z divodu zvy3eného rizika vzniku angi

Létbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po postedni davee perindoprilu. Pokud je lé¢ba sakubitrilem/valsartanem ukonZena, [é€bu perindoprilem nelze zahjit dfive neZ 36 hodin po posledn dévce sakubitrilu/valsartanu. Soutasné uZivani inhibitor( ACE s racekadotrilem, mTOR
inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napr. Linagli iptin) mdiZe vést ke zvySenému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychani). U pacientd, ktefijiZ uZivaji inhibitor ACE, je tfeba
opatrnosti pii po¢ate¢nim podani racekadotrilu, mTOR inhibitorii a gliptind™*. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich Lipoproteind (LDL): Vizicny vyskyt Zivot ohroZujicich anafylaktommch reakci, kterym lze predejit doéasnym vysazenim leéby pied kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce
béhem desenzibilizace: Byly any béhem ibilizatni LéEby (napr. jedem blanokidlych), reakcim je mozné se vyhnout do¢asnym vysazenim Léby, nicméné se znovu objevily po ned expozici. je: Piipravek Euvascor ma byt pouZivan
sextrémni opatrnosti u pacient se systémovym onemocnénim pojiva (collagen vascular disease), u pacienti uZivajicich imunosupresivni Lé¢bu, Lé¢bu alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické monitorovani pottu Leukocytii a pacienti maji byt pouteni, aby hlésili jakékoli znamky infek-
ce (napf. bolest v krku, horecku). Rasa: Perindopril méiZe byt méné i¢inny na sniZeni krevniho tlaku a méiZe vést k vy33imu vyskytu angioedému u erno3skych pacientil ve srovnani s jingmi rasami. Kasel: neproduktivni, ustupuje po ukonceni [é€by. Operace/anestezie: Létba by méla byt preruena jeden den
pred vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovani sérovych koncentraci drasliku u renalni insuficience, zhorSené renalni funkce, véku (> 70 let), diabetes mellitus, e, akutni srdeéni e, metabolické acidozy a u soucasného uzivani diuretik Setficich draslik a draslikovych doplii-
kil nebo néhrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientii uZivajicich jiné [é€ivé piipravky, které mohou zpiisobovat vzestup sérovych koncentraci drasliku (napF. heparin, kotrimoxazol) a zejména antagonistii aldosteronu nebo blokator( receptorii angiotensinu. U pacientii uZivajicich ACE inhibitory maji byt
proto kalium 3etfici diuretika a blokatory receptorii angiotensinu uZivany opatrné a mé byt kontrolovéna hladina drasliku v séru a funkce Ledvin**. Kombinace s Lithiem: Nedoporuguje se. Dudlni blokada systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Soutasné uzivani ACE inhibitor, blokétor receptor
pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvy3uje riziko hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce Ledvin (vEetné akutni selhani Ledvin). Dualni blokada RAAS se proto nedoporutuje. ACE inhibitory a blokatory receptort pro angiotensin Il nemaji byt pouzivany soutasné u pacientd s diabetickou nefropatii. Primar-
ni hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim I obvykle povidaji na antlhypertenznl L&¢bu plisobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivani tohoto pifipravku nedoporuuje. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy
agalaktosy nebo nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pripravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: bez sodiku. Interakee*: Kontraindikace: Aliskiren (u pacientil s diabetem melLitem nebo poruchou funkce ledvin), mimotélni Lé¢ba, sakubitril/valsartan, glekaprevir/pibrentasvir. Nedoporugované
kombinace: Silné inhibitory CYP3Ad, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), liskiren (u jinjch pacientd, neZ jsou diabetici a pacienti s poruchou funkce Ledvin), hepariny, imunosupresivajako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol trimetoprim/sulfametoxazol), soucas-
né Lé¢ba ACE inhibitorem a blokd receptoru angi in, Lithium, draslik-Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitova $tava. Kombinace vyZadujici zvlstni opatrnost: Induktory astredné silné |nh|b|tory CYP3A4
digoxin, ezetimib, kyselina fusidov, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, inhibitory transportér, war farin, antidiabetika (inzuliny, peroralni antidiabetika), baklofen, diuretika neSetici raslik, racekadotril, imTOR inhibitory (nap. sirolimus, imus, imus) a gliptiny (Li

sitagliptin, vildagliptin), nesteroidni antiflogistika (NSAID) (veetn kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZadujici uréitou opatrnost: Kolchicin, kolestipol, perordlni kontraceptiva, ika, tricyclickd anti i ika, zlato, antihypertenziva a vasodilatancia.
Tehotenstviakojeni*: Pfipravek Euvascor je kontraindikovan béhem t&hotenstvi, kojeni a u Zen planujicich i, které ivaji vhodné antikoncepéni prostredky. Fertilita* Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje*: U nékterych pacientii se mohou vyskytnout individualni reakce souvisejici
s nizkym krevnim tlakem, zejména na zagtku Létby. NeZadouci dginky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a t¢inky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedlni bolest, epistaxe, kael, dyspnoe,
nauzea, zvracen, bolest horni a dolni &asti bfficha, dyspepsie, prijem, zacpa, flatulence, vyrazka, pruritus, otok kloubd, bolest konZetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormalni vysledky testi jaternich funkei, zvy3ena hladina kreatinfosfokinzy v krvi. Méné Casté: Eozinofilie,
hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pii ukoneni Lécby, anorexie, insomnie, zmény nélad, poruchy spanku, noéni mry, e, synkopa, ie, amnezie, é vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v iistech, pankreatitida, fihani, hepatitida
cytolyticka nebo cholestatickd, kopfivka, hyperhidréza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest Sije, svalova slabost, rendlni selhani, erektilni dysfunkce, Gnava, bolest na hrudi malatnost, periferni edém, pyrexie, zvySend hladina urey a kreatininu v krvi, 2vy3en télesné hmotnost,
pozitivni nalez leukocytu v moti, pad. Vzacné: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestaza, zhor3eni psoriazy, Stevens-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida, r yza, ruptura svalu, tendi (nékdy a rupturou),
vzestup jaternich enzym(, zvySend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzécné: Rinitida, leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, hemolyticka anemie u pacienti s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe, stavy zmatenosti, cévni mozkova prihoda moZn sekundérné k nadmérné hypotenzi
uvysoce rizikovjch pacientd, ztréta sluchu, infarkt myokardu, sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni selhani, lupus-Like syndrom, akutni renaln selhani, ie, snizeni hladiny inu a snizeni hematokritu.
Neniznd Imumtné zprostfedkovana nekrotlzujlm myopatie. Ujinych |nh|b|toru ACE byly htaSeny piipady SIADH (syndrom nepiiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Lze povaZovat za velmi vzécnou, ale moznou komplikaci spojenou s Lécbou |nh|b|tory ACE, vEetné perindoprilu, Raynaudiiv
fenomés + Atorvastatin je i itivnim inhibitorem HMG-CoA reduktazy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na ktor angi . avani: Uchovavejte
v piivodnim obalu, aby bylphpravek chranén pred vihkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkdch) tvrdych 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. DrZitel istraci: Les L i vier, 50, rue
Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registraéni gislo: Euvascor 10 mg/5 mg: 31/985/16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 31/986/16-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: 11. 6. 2021. Viydej: Pied piedepsanim pripravki si pre¢téte Souhrn ddaj o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v Lékarnach na lékaf'sky predpis. Piipravky jsou ¢astecné hrazeny z prostiedki vefejného zdravotniho pojidténi, viz Seznam cen a tihrad Lécivych pripravk: http://www.sukL.cz/sukl/
seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dal$i informace na adrese: Servier, s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118 111, www.servier.cz

* pro dplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn tidajti o pifipravku
**v8imnéte si prosim zmén v informaci o Lé¢ivém pripravku -
—= SERVIER

Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz atorvastatin / perindopril arginin




Jediny PCSK9i podavany 1x mésicné v jednom peru'?

ENT v kombinaci s maximalné tolerovanou davkou statinu pomaha sniZovat riziko

kularnich pfihod u pacientl s prokazanym aterosklerotickym KV onemocné&nim.’

alirocumab

PRALUENT je jediny inhibitor PCSK9, ktery je spojen se sniZenim tmrti z jakékoliv piiciny v KV studiich.*>%*

Zkracend informace o pripravku
W Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfeni na nezadouci U&inky.

Nazev pipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v predpln&ném peru, Praluent 150 mg injek&ni roztok v predplnéném peru, Praluent 300
mag injekéni roztok v predplnéném peru. SloZeni: Alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku. Indikace:
Primérni hypercholesterolemie a smisend je: Pripravek Praluent je indikovan k léébé dospélych pacientd s primarni hypercho-
lesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo se smigenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatienim: v kombinaci se
statinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou lé&bou u pacientd, u kterych nelze dosahnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maxi-
maini tolerovanou davkou statind, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou u pacientd, ktefi netoleruii statiny nebo
u kterych je podavani statin kontraindikovano. Prokdzané aterosklerotic JIdrni onemocnéni: Pripravek Praluent je indikovan
k 16&bé dospélych s prokazanym aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin
LDL-C, jako dopln&k koriguijici dali rizikové faktory: v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu a jinou hypolipidemickou léébou
&ibez ni, nebo samostatn& nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Iéébou u pacientt, ktefi netoleruii statiny nebo u kterych je podavani
statin(i kontraindikovano. Davkovéni a zplisob podani: Obvykla pocateéni davka alirokumabu je 75 mg podanych subkutanné jednou
za 2 tydny. U pacientti, u kterych je zapotfebi vyrazn&jii snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), miize byt po¢ateéni davka 150 mg podavana
jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny poddvana subkutanné. Pro podani davky 300 mg je zapotiebi podat bud jednu
injekci s obsahem 300 mg, nebo nasledné 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna,
bFicha nebo horni &asti paze. Pediatricka populace: Bezpeénost a Uiéinnost pripravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla
dosud stanovena. Zkugenost s alirokumabem u pediatrické populace je limitovana 18 pacienty ve véku 8 a 17 let s homozygotni familiarni
hypercholesterolemii (HoFH). Ve srovnani se zndmym bezpe&nostnim profilem u dospélych nebyl zjistén zadny novy bezpeénostni nalez.
U pediatrickych pacientii mladgich 8 let nebyly studie s alirokumabem provedeny. U stardich pacientti neni nutna Giprava davky. U pacient
s mirnou nebo se stredné zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna Gprava davky. Kazdé predplnéné pero nebo predplnéna
injek&ni stiikacka je pouze pro jednorazové pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvl4&tni upozornéni a opatFeni pro pouZiti: Pred zahajenim I&¢by je nutno vylougit sekundarni piciny hyperlipidemie nebo smisené dy-
slipidemie. Alirokumab ma byt u pacient se zavaznou poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Pokud se vyskytnou znamky
aptiznaky zavaznych alergickych reakci, Iééba alirokumabem musi byt ukonéena a musi byt zahajena vhodna symptomaticka Iééba. Aby se
Zlepsila sledovatelnost biologickych I&civych pripravkii, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a &islo arze. Interakce:

YPraluent-

alirocumab

Urceno pro odbornou vefejnost.
MAT-CZ-2100370 - 2.0 - 06/2021

Alirokumab je biologicky 16¢ivy pfipravek, nepfedpoklada se jeho farmakokineticky viiv na jiné 1écivé pFipravky a na izoenzymy cytochro-
mu P450. Statiny a jina hypolipidemicka terapie zvy3uji produkci PCSK9, coz vede ke zvyseni clearance touto cestou a ke snizeni systémové
expozice alirokumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pouzivani alirokumabu se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav zeny
nevyzaduje é¢bu alirokumabem. Neni znamo, zda se alirokumab vylucuje do lidského matefského miéka, je nutné rozhodnout, zda v tomto
obdobi prerusit kojeni nebo prerusit pouzivani alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné udaje o nepfiznivych ucincich na plodnost u lidi.
Ky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Alirokumab nema 24dny nebo ms zanedbatelny vl na schopost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci Géinky: Casté: znamky a piznaky onemocnéni hornich cest dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zéervenani,
svédeni, otoky, bolest/citlivost). Vzacné: hypersenzitivita, hypersenzitivni vaskulitida, kopfivka, numularni ekzém. PFedavkovani: Nutna
symptomaticka Iécba. ZvIastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavat v chladnicce (2-8 °C). Chranit pred mrazem. Mimo chladnicku max.
30 dni, chranit pred svétlem, pFi teploté do 25 °C. Doba pouZitelnosti: Praluent 75 mg 3 roky, Praluent 150 mg, 300 mg 2 roky. Baleni: 1, 2
nebo 6 predplnénych per. DrZitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Registra&ni
&islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 14. 12. 2020. Pfed pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pipravku. Pouziti

pravek zdravotni pojistovné na zaklada smlouvy uzaviené mezi nimi a zdravotni pojistovnou. V takovém pripads je Praluent 75 mg injekéni
roztok, Praluent 150 mg a Praluent 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru piné hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi.
Souhrn udajl o pfipravku 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.

KV = kardiovaskularni; PCSKi = inhibitor proprotein konvertazy subtilisin/kexin typu 9.

Literatura

1. Souhrn tdajdi o pripravku PRALUENT, datum posledni revize textu 14. 12. 2020. 2. SPC pfipravku Repatha. 3. Sabatine S. M. et al. Evo-
locumab and Clinical Outcomes in Patients with Cardiovascular Disease N Engl J Med. 2017;376:1713-22. 4. Steg PG. et al Circulation.
2019;140:103-112.

* Pouze s nominalni statistickou vyznamnosti podle hierarchické shlukové analyzy (HR 0,85, 95% CI 0,73-0,98).
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OCHRANTE SRDCE A LEDVINY, ZACHRANTE ZIVOT"

JEDINY GLIFLOZIN SCHVALENY PRO 3 INDIKACE'* (‘:acpgg;fﬁ!]?a

* Forxiga je indikovana: - k Iéché dospélych pacientd se symptomatickjm chronickym srdecnim selhanim se snizenou ejekéni frakci, - k Iéché dospélych pacientti a déti ve véku 10 let a starsich pi nedostatecné kontrole diabetu mellitu 2. typu jako pfidavna lécha k dieté
afyzicke aktivité, - k 1écbé chronickeho onemocnén ledvin.

CKD - chronické onemocnéni ledvin; SGLT-2i - SGLT-2 ihnibitor; DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - stdecni selhani; KV - kardiovaskulérni; HFrEF - srdecni selhani se snizenou ejekéni frakci; éGFR - odhadované glomerulami fltrace.

LP Forxigalze nasadit ve viech indikacich pfi eGFR =25 mi/min. U pacientii s diabetem je tcinnost dapagliflozinu na snizeni glukézy redukovana, pokud je rychlost glomeruldmi filtrace (eGFR) < 45 ml/min, pokud tedy eGFR klesne pod 45 ml/min, je tfeba u téchto pacientt zvdit
dalsi échu snizujic hladinu glukdzy, pokud je nutnd dalsi kontrola glykémie.

Reference: 1. SPC Forxiga. 2. SPC Invokana. 3. SPC Jardiance. 4. SPC Ste?lalro, 5. Tiskové zpréva AstraZeneca, publikovano 9.8.2021, dostupné: https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2021/forxiga-approved-in-the-eu-for-ckd.html. 6. McMurray JJV et al.
N EnglJ Med. 2019;381(21):1995-2008. 7. Zannad F. et al. The Lancet, Published Online August 30, 2020, https://doi.org/10.1016/ S0140-6736(20)31824-9. 8. Packer M., etal. N Engl J Med 2020; 383:1413-1424, DOI: 10.1056/NEJM0a2022190.

Zkracena informace o lécivém pfipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kualitativni a kvantitativni sloZeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajicf dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tablet. Jedna 10 g tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) - u dospéljch
pacientii a détf ve véku 10 let a starsich* - jako pridavnd IéEEa k dieté a fyzické aktivité ke zlepSent kontroly gl?/kemie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu nevhodné v dusledku intolerance; - jako piidavné lécha k jingm lécivym piipravkim k léché DM2. Vysledky
studii ve vztahu ke kombinované Iéché s jingmi lécivymi pripravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskulami ﬁff hody a studované populace viz SPC. Srdetni selhani (SS) - k Iéché dospélych pacientdi se symptomatickjm chronickym srdecnim selhanim se snizenou ejekéni
frakci. Chronické onemocnéni ledvin (CKD) - k é¢bé dospélych pacientu s chronickjm onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podani: DM2 -10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavén vKombinad sinzulinem nebo inzulinowymi sekretagogy,
[z¢ uvazovat o jejich snizené davee, aby se snidilo riziko hypoglykemie. S, CKD - 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pripravek se podava perordIng, jednou denné, kdykoliv pribéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykaji celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni urozornénia opateni pro poufiti: Neni nutnd tprava davky s ohledem na funkei ledvin. Nedoporucuje se zahdjit Iécbu dapagliflozinem u pacientii s éGFR < 25 mlymin. Utinnost dapagliflozinu na snizeni glukéz
zavisi na funkei ledvin, a je snizena u pacient s eGFR < 45 mi/min a pravdépodobné ¢ rbiu pacienti s tézkou poruchou funkee ledvin a je tfeba zvait dalsi lécbu snizujici hladinu glukézy, pokud je nutna dalsi kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemé pouzivat k léché pacientu
s diabetem 1.typu. U pacientd s tézkou poruchou funkee jater je zvjSend expozice dapagliflozinu. Nedoporucuje se upravovat davku dle véku. V dasledku mechanismu dcinku zvySuje dapagliflozin diurézu, kterd méze véstk mirému snizeni krevniho tlaku. Opatrosti je zapotiebi
u pacientd, u kterych maze pokles krevniho tlaku vyvolany dapagliflozinem piedstavovat riziko. U pacientd lécenych inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukézu (SGLTZi), byly vzéené hlaseny pifpady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovjch pacientd je nutno uzivat
SGLT2i opatrné. Pred zahdjenim léchy maji byt pacienti vySetienis ohledem na riziko DKA. Vice informaciviz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoacidozy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméfiﬁ hladiny ketond. Po uvedent pfipravk SGLT2i na trh g)ylyu pacienti
hldseny Y]ﬁ'pady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzacnou, ale zdvaznou a potencialng Zivot ohrodujici pithodu, kterd vyzaduje neodkladnou lécbu a je tieba poucit pacienta. Vylucovani glukézy moti miize byt spojeno se zveﬁenym rizikem infekci
mocovych cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientt se SS ve tridé IV podle NYHA jsou omezené. Nejsou Zadné zkusenosti s dapagliflozinem v Iécbé CKD u pacientd bez diabetu, ktefi nemaji albuminurii. Pacienti s albuminurif mohou mitz lécby dapagliffozinem vétsi prospéch.
Ve studiich pacientti s DM2 s SGLT2i byl pozorovén zvjSeny vyskP/t amputacf na dolnich koncetindch a neni znamo, zda jde o sku‘linovy (icinek. Je dalezité pouit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsf pacienti (> 65 let) mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové
deplece. Pacienti léceni dapagliflozinem gudou mit pozitivni vysledek testu na glukzu v moti, coZ je ddno mechanismem (cinku lécivé létky. Interakce s jinymi lécivymi pfipravkr a jiné formy interakee: Dapagliflozin mize zvySovat diureticky Gcinek thiazidi a Klickovych
diuretik a maze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporutuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfeni neni u pacientd uZivajicich SGLT2i spolehlivé. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou dostupné Gdaje o pouZiti dapagliflozinu u téhotnych zen.
Jakmile je zjisténo téhotenstvi, musi se 1é¢ba dapagliflozinem prerusit. Neni zndmo, zda se daﬁag\iﬂozm alnebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemé zadnj vliv nebo mé zanedbatelny
vlivna schovnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt upozoméni na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavan soubézné s derivaty sulfonylmotoviny nebo sinzulinem. Nezadouci cinky: Nejcastéji hldsenymi nezadoucimi Gcinky v klinickych studiich b(ly
infekee pohlavnich organd, vskyt hyro%kaemii byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvjsila pii kombinaci se SU i inzulinem. Dalsimi Easlz"mi nezadoucimi ucinky byly infekce motovjch cest, zavrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjSeny hematokrit, snizend rendlni
clearance kreatininu béhem zahajeni léchy, dyslipidemie a vyrazka. Méné casté jsou plisiiové infekce, objemova deplece, Zizef, zécpa, sucho v Ustech, nykturie, vulvovagindlni pruritus, pruritus genitalu, zvjSeny kreatinin Gi zvySend mocovina vkrvi, snizend télesné hmotnost, vzacné
DKA (pfi pouiti u DM2), velmi vzécné angioedém. U pacient uzivajicich inhibitory SGLT2, véetné dapagliflozinu, byIY velmi vzécné hldseny pripady Fournierovy gangrénl. Celkovj bezpetnostni profil (‘]/apagliflozinu u pacientfi s S a CKD odﬁow’da\ ndmému bezpecnostnimu
profilu dapagliflozinu. Zlastni opatfeni pro uchovavani: Nevyzaduje se. Druh obalu a velikost baleni: Al/Al blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanych kalendafnich blistrech; 30x1a 90xT potahovana tableta v perforovanych jednodavkovjch blistrech. DrZitel
rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sadertalje, Svédsko. Registraéni &isla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 15.11.2021.

*Vsimnéte si, prosim, zmény vinformacich o lécivém piipravku.
© AstraZeneca 2021. Registrovans ochranna zndmka FORKIGA je majetkem AstraZeneca plc. Referencni tislo dokumentu: 15112021API. Pipravek Forxiga 10 mg je v CR tastetné hrazen z prostiedk verejného zdravotnio pojstén. Na trhu nemusf bjt aktuzing dostupna viechna

baleni. Prectéte si pozorné tplnou informaci o pripravku, kterou naleznete nawebovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republics.r. ., UTrezorky 92112,
15800 Praha 5- Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http:/fwww.astrazeneca.cz.

(22802 | Datum pipravy: 11/2021

AstraZeneca Czech Republics.r. o.
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz Astrazeneca




Urceni tize patologického stresu
pomoci metody Elecsys® GDF-15

Pro spravnou stratifikaci rizika a optimdini lécbu
kardiovaskuldrnich onemocnéni

Akutni koronarni syndrom (AKS)

= GDF-15 je vyznamnd pomUicka pti stratifikaci

rizika reinfarktu, krvaceni, amrti u AKS.™* /
Chronické srdeéni selhani ‘,—J

= GDF-15 je vyznamny nezavisly marker
pro identifikaci pacientt s chronickym srde¢nim \r

selhdnim a mirné snizenou/zachovalou
ejekeni frakei, ktefi maji horsi prognézu.®
Krvacivé stavy u fibrilace sini

= GDF-15 je klicovym pomocnym
markerem pro predikci rizika krvaceni
u fibrilace sini. &8

ROCHE s.ro., Diagnostics Division, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 = © 2021

GDF-15 (Growth Differentiation Factor-15)
se stanovuje v lidském séru nebo plazmé
metodou Elecsys® GDF-15 na analyzatorech
cobas e firmy Roche.’

Elecsys® GDF-15 je diagnosticky zdravotnic-
ky prostredek in vitro. Pro vice informaci ctéte
prosim potrebné metodické listy, ndvod k pouziti
prislusného analyzétoru a jednotlivé aplika¢ni
listy, které najdete na go.roche.com/Navody.

1. Wollert, K.C. et al. (2007). Circulation 115, 962-971. 2.
Wollert, K.C. et al. (2007). Circulation 116, 1540-1548. 3.
Damman P et al. (2014). Int J Cardiol 172, 356-363. 4.
Bonaca, M.P et al. (2011). Arterioscler Thromb Vasc Biol
31, 203-210. 5. Mendez Fernandez, A.B., et al. (2020).
ESC Heart Failure, 7(5), 2223-2229. 6. Wallentin, L., et
al. (2014). Circulation 130, 1847-1858. 7. O'Brien, E.C.
et al. (2015). Eur Heart J 36, 3258-3264. 8. Hijazi, Z.,
et al. (2016). Lancet 387, 2302-2311. 9. Metodicky list
Elecsys® GDF-15 2020-09, V 2.0
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Kazdy Vas pacient je original

Mirek

LDL 2,9
40 let, kurdk Eva

Jana
Karel

LDL 1,6
1M, 62 let

VIZNAMNE SNIZENI LDL CHOLESTEROLU
04161 %'

SNIZENI RIZIKA KV PRIHOD
u irokého spektra pacientii’

A I

PRIZNIVY BEZPEGNOSTNi PROFIL

Sorrrs

atorvastatinum

Sila. Jistota. Davéra.

Originaini atorvastatin

Zkracena informace o pripravku:
Sortis 10 mg, 20 mg, 40 mg a 80 mg potahované tablety

Slozeni: Atorvastatinum 10, 20, 40 nebo 80 mg v jedné potahované tableté. Pomocné ldtky se
znamym Ucinkem: 1 potahovana tableta obsahuje 27,25 mg nebo 54,50 mg nebo 109,00 mg
€1 218,00 mg monohydratu laktosy; a dale 0,00004 mg, 0,00008 mg, 0,00016 mg ¢i
0,00032 mg kyseliny benzoove; a dalsi pomocné latky. Indikace: Primarni hypercholesterolémie,
familiarni hypercholesterolémie (véetné homozygotni formy u dospélych pacienti) nebo smisena
hyperlipidémie (typ lla nebo typ lIb podle Fredricksona) u dospélych a déti ve véku 10 let a starsich.
Prevence kardiovaskularnich prihod u dospélych pacientli s predpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni pfihody. Lécbu zahajujeme, pokud dieta a jina nefarmakologicka opatreni
nebyla dostatec¢né Gcinna. Davkovani a zpisob podani: Pocatecni davka je pro véechny indikace
obvykle 10 mg atorvastatinu jedenkrat denné. Pro dosazeni cilovych hladin LDL-cholesterolu
miize byt nutné pouziti vyssich davek. Maximalni denni davka je 80 mg atorvastatinu. Davkovani
u deti: Lécha by méla byt Fizena pouze specialisty. Atorvastatin neni indikovan k 16¢bé pacienti
mladsich 10 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita na slozky pfipravku, jaterni onemocnéni v aktivnim
stavu, neobjasnéné pretrvavajici zvySeni sérovych transaminaz na vice nez trojnasobek normalnich
hodnot, téhotenstvi, kojeni, Zeny ve fertilnim véku, které nepouZivaji vhodnou antikoncepci. Lécha
antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti:
Jaterni testy by mély byt provedeny pred a pravidelné kontrolovany v pribéhu 1é¢by. Pokud
pretrvavaji vice nez trojnasobné zvySené hodnoty transamindz, doporucuje se davku pfipravku
Sortis snizit nebo terapii vysadit. LéCbu je nutné prerusit, objevi-i se vyznamné zvySeni CK nebo
je diagnostikovana rabdomyolyza. Atorvastatin se nesmi podavat soucasné se systémovou lécbou
kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnli po ukonceni Iécby kyselinou fusidovou. Interakee: Riziko
myopatie stoupd pfi sou¢asném uzivani atorvastatinu a ndsledujicich 1éka: napr. erythromycin,
cyklosporin, telithromycin, klarithromycin, delavirdin, stiripentol, ketokonazol, vorikonazol,
itrakonazol, posakonazol, inhibitory HIV protedzy, kyselina fusidovd, kolchicin aj. Pri souCasném
podavani pripravku Sortis a inhibitord cytochromu P450 3A4 je tfeba opatrnosti. Atorvastatin
se nedoporucuje u pacientli uzivajicich letermovir soubézné podavany s cyklosporinem. Pfi
uzivani antivirotika elbasvir/grazoprevir proti hepatitidé C nebo letermovir v profylaxi infekce
cytomegalovirem soubézné s atorvastatinem nesmi davka atorvastatinu prekrocit 20 mg/den
Nezadouci iinky: Casté: Nasofaryngitida, alergické reakce, hyperglykémie, bolest hlavy,
faryngolaryngealni bolest, epistaxe, zacpa, plynatost, dyspepsie, nauzea, prijem, myalgie, artralgie,
bolest koncetin, zad, svalové kiece, otok kloubd, zvy$eni CK a jaternich testd. Zvlastni opatfeni
pro uchovavini: Zadné zvlastni podminky. Baleni: m.j. 30 nebo 100 tablet v blistru. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemsko.
Registraéni &islo: Sortis 10-40 mg: 31/233-5/99-C, Sortis 80 mg: 31/397/03-C. Datum posledni revize
fextu: 21, 10. 2021. Zpisob vydeje: VVazany na Iékarsky predpis. Zpiisob dhrady: Hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi. DFive, neZ pfipravek predepiSete, seznamte se, prasim, s tplnou informaci
0 pripravku (SPC).

Reference: 1. SPC Sortis, datum posledni revize textu: 21. 10. 2021. SORT-2021-0026_CZ

MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.0.

Evropskd 2590/33C, 160 00 Praha 6

tel.: +420 222 004 400

e-mail: officecz@viatris.com, www.viatris.cz
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NOVINKA

pIné k dispozici od za¥i 2021

CELOSVETOVE PRVNI A JEDINY

GLP-1 RA V TABLETE

DOVOLTE SVYMV
PACIENTUM

OBJEVIT NOVE MOZNOSTI

= Vyznamné ucinngjsi sniZzeni HbA.

M*o oproti pifpravkim Januvia®, J

| o a Victoza®, s vyraznou reduke
E— Sreaska

RYRELSUS’

semaglutid tablety

GLP-1 RA agonista receptoru bro glukégorllu podobny peptid 1.

Zkracena informace o Ié¢ivém pripravku Rybelsus® 3 mg tablety, Rybelsus® 7 mg tablety, Rybelsus® 14 mg tablety

¥ Tento Iécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskanf novjch informac o bezpe¢nosti. Z4déme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakakoli podezfenf na nezddouc ticinky. Podrobnosti o hidsent nezadoucich cinkd viz SPC, bod 4.8.
SloZeni: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje semaglutidum 3 mg. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje semaglutidum 7 mg. Rybelsus® 14 mg: jedna tableta obsahuje semaglutidum 14 mg. Indikace: [écha dospélych s nedostatecné kontrolovanym
diabetem mellitem 2. typu ke zlepSent kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatrenim a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v diisledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢ v kombinaci s jinymi lécivymi piipravky
klécbé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinadi, viivii na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni pfihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zpiisob podani: pocatecni davka semaglutidu je 3 mg jednou denné po dobu jednoho mésice.
Po jednom mésici se ma dévka zvysit na udrzovaci dévku 7 mg jednou denné. Minimalné po jednom mésici s dévkou 7 mg jednou denné se pro dalsi zlepseni kontroly glykemie m0ze davka zvysit na udrzovaci dévku 14 mg jednou denné. Maximalni
doporucend jednorazova davka je 14 mg. Uzivani dvou 7mg tablet k dosazent Gcinku davky 14 mg nebylo hodnoceno a proto se nedoporucuje. Informace o prechdzeni mezi perorainim ass. ¢. semaglutidem viz SPC. Selfmonitoring glukézy v krvi pro nastaveni
dévky semaglutidu nenf nutny. Selfmonitoring glukdzy v krvi je nezbytny k nastaveni davky s derivaty sulfonylurey a inzulinem, zejména pfi zahdjent [écby semaglutidem a pfi snizenf inzulinu. Doporucuje se postupny pristup ke snizovani inzulinu. V pfipadé

Pokracovani na dalsf strané...

L Novo Nordisk s.r.o. RVR':' <“s®

) Evropska 2590/33¢, 160 00 Praha 6 .
novo rordisk’ Tel.: +420 233 089 611, www.novonordisk.cz semaglutid tablety




..pokracovéni z predchoz strany.

vynechéni davky se ma zapomenutd davka vynechat a dalsi ddvka se mé uZit nasledujici den. Rybelsus® je tableta k perorainimu podani jednou denné. M4 se uzivat na lacny Zaludek kdykoli béhem dne, tableta se mé polykat celd a zapit douSkem vody.
Tablety se nesmi délit, drtit ani kousat, protoze nenf znamo, zda to mé vliv na absorpci semaglutidu. Pacienti maji pockat nejméné 30 min pred jidlem nebo pitim nebo uZitim jinych perordinich lécivych pripravka. Cekdnf kratsi nez 30 min snizuje absorpci
semaglutidu. Zvla$tni skupiny pacientd: z diivodu véku neni nutnd zadnd Uprava davkovani. Zkusenosti s lécbou pacientli = 75 let jsou omezené. U pacientdi s lehkou, stfedng tézkou ¢i téZkou poruchou funkce ledvin neni nutnd zadnd prava dévky.
ZkuSenosti s podavanim semaglutidu pacientim s tézkou poruchou funkee ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacientti v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacienti s poruchou funkce jater neni nutna zadna iprava davky. Zkusenosti
s podavanim semaglutidu pacienttim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. PFi [écbé téchto pacientli semaglutidem je tfeba dbdt opatrnosti. Bezpecnost a icinnost semaglutidu u détf a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena.
Nejsou dostupné zadné daje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat u pacientli s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢hé diabetické ketoaciddzy.
Diabetickd ketoacidéza byla hldsena u pacientti zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému prerusent lécby nebo ke snizeni dévky inzulinu pfi zahdjeni lécby agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestindlnich Gcink(, akutni pankreatitidy,
hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vjznamné interakce: Semaglutid zpozduje vyprazdiiovani zaludku, coz mize ovlivnit absorpci jinych perordlnich Iécivych pripravk(. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: Zendm ve fertiinim véku
se prilécbé semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci. Semaglutid se nema v téhotenstv pouZivat. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, Iécba semaglutidem se musf prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se 1é¢ba semaglutidem musf
prerusit nejméné 2 mésice pred pla'nova nym téhotenstvim. Jelikoz nelze vyloucit riziko pro kojené dité, nema se semaglutid béhem kojeni pouzivat. Nezadouci Gcinky: nejcastéji hlasené nezadouci tcinky v Klinickych studiich byly gastromteslina’lm’ poruchy,
vetné nauzey, prijmu a zvraceni. Zavazna hypog\ykem\e byla pozorovana predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dal$f nezadouci Ucinky jsou snizend chut'k jfdlu, komplikace diabetické retinopatie, Uinava, zvySené
hladlny lipdzy a amylazy, snizend hmotnost, zvySend srdecni frekvence, cholelitidza, akutni pankreatitida. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al bllstry Uchovévani: uchovavejte v plvodnim blistrovém obalu, aby byl pripravek chrénén ped svétlem a vihkosti. Tento
[écivy pripravek nevyzaduje Zadné zviastni teplotni podmmky uchovavani. Doba poutzitelnosti: 3 mg: 24 mésicti, 7 mg a 14 mg: 30 mésicti. Zpisob vydeje: vazan na Iékarsky predpis. Zptisob hrazeni: pipravek je castecné hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 12/2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Rybelsus® 3 mg: EU/1/20/1430/002 (30 tab\er) Rybelsus® 7 mg:
EU/1/20/1430/005 (30 tablet), Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet). Dalsi informaci ziskate z SPC, pfibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Evropskd 33¢, 160 00, Praha 6.

Zkréacend informace o lécivém pripravku Victoza® injekéni roztok v predplnéném peru

SloZeni: liraglutidum 6 mg/ml, injekéni roztok v predplnéném peru. Jedno predplnéné pero obsahuie liraglutidum 18 mg ve 3 ml. Indikace: Ié¢ha dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 10 let s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu
jako doplnék k dieté a cviceni: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v déisledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci & jako doplnék k dalsim antidiabetikiim. Visledky studif tykajici se kombinaci, viivéi na kontrolu glykemie a na
kardiovaskularni pifhody a studované populace viz SPC body 4.4, 4.5 a 5.1. Davkovani a zpiisob podani: potatecni davka je 0,6 mg liraglutidu denng. Minimalné po jednom tydnu ma byt davka zvy3ena na 1,2 mg. Na zkladé Klinické odpovédi Ize
unékterych pacient(i predpokladat prinos pfi zvySent dévky ze 1,2 mg na 1,8 mg. Proto pro dalsi zlep3enf kontroly glykemie se minimalné po jednom tydnu mize zvysit davka na 1,8 mg. Denni ddvky vy33i nez 1,8 mg se nedoporucuji. V pripade, Ze je pfipravek
Victoza® pridan k terapii sulfonymocovinou nebo inzulinem, je tieba zvézit snizeni davky sulfonylmocoviny nebo inzulinu, aby se zmensilo riziko hypoglykemie (viz bod 4.4). Kombinovand terapie se sulfonylmocovinou nebo thiazolidindionem je platnd pouze
pro dospélé pacienty. Selfmonitoring glukozy v krvi pro nastaveni dévky pripravku Victoza® nenf nutny. Monitorovani glykemie pacientem je nutné kvili Gpravé davky derivatu sulfonylmocoviny a inzulinu zejména po zahdjeni 1échy piipravkem Victoza®
a snizeni davky inzulinu. Doporutuje se postupné snizovani dévky inzulinu. Zvlastni skupiny pacient: U dospivajicich a déti ve véku od 10 let neni nutna Gprava davky. U déti mladgich 10 let nejsou dostupné zadné tidaje. U pacientd s lehkou, stfedné
tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutnd Zadna prava davkovani. Nejsou Zadné zkusenosti s lécbou pacientdi v konecném stadiu selhani ledvin. Pouziti pripravku Victoza® u téchto pacientd se proto nedoporucuje. U pacientdi s mirou nebo
stfedné tézkou poruchou funkce jater neni doporucena zadna tprava davky. Pouzitf pripravku Victoza® se nedoporucuje u pacientti s tézkou poruchou funkce jater. Zptisob podanf: Victoza® nesmi byt podana intravendzné nebo intramuskularné. Victoza® se
podava jedenkrat denné kdykoli v priibéhu dne, nezavisle na jidle, a miize byt aplikovana subkutanné do bricha, stehna nebo horni ¢asti paze. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni:
liraglutid nesmf byt pouzivan u pacientii s diabetem mellitem 1. typu nebo k Ié¢hé diabetické ketoacidézy. Liraglutid nenf néhrada za inzulin. U pacientdi se zavislosti na podavani inzulinu byla po rychlém vysazeni nebo snizeni davky inzulinu hidsena diabetickd
ketoaciddza (viz bod 4.2). S poddvanim pacient(im se zanétlivym onemocnénim stfev a diabetickou gastroparézou jsou pouze omezené zkusenosti. Pouzivant liraglutidu nenf u téchto pacient( doporuceno. Nejsou zadné terapeutické zkusenosti s podavanim
pacientdim s méstnavym srdecnim selhanim tridy IV podle New York Heart Association (NYHA). Liraglutid proto nenf pro pouZiti u téchto pacient( doporucovan. Akutni pankreatitida: pfi pouZiti agonistdi GLP-1 receptoru byla pozorovéna akutni pankreatitida.
Pacienti musw’ byt \'nformova’m 0 charakteristickjch priznadch akutni pankreatitidy. Je-li podezfeni na pankreatitidu, musw’ byt liraglutid vysazen. Pokud je akutnf pankreatitida potvrzena, nesmi byt lécha liraglutidem znovu zaha’jena v klimcky’ch studiich byly

upozornéni na potenciaini riziko dehydratace v prlpade gastromtesllnalm(h nezadoucich GcinkG a musi byt sezndmeni s bezpe¢nostnimi opatenimi, Yera maji ucinit, aby zabrdnili tbytku tekutin. Vyznamne interakce: in vitro jeu liraglutidu prokazan
velmi nizky potencidl pro farmakokinetické interakce s jingmi [écivymi latkami s viivem na cytochrom P450 a vazbu na plasmatické proteiny. Dalsf viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: pripravek Victoza® nesméji uzivat téhotné z zeny, Zeny planuijici téhotenstvi
a kojici z Zeny. Nezadouci Ginky: nejcastéji hiasené nezadouci ticinky byly gastrointestinalni poruchy, infekce a infestace. Dalsimi Castyminezadoucimi ticinky jsou cholelitidza a cholecystitida (méné casté), bolest hlavy, zvraceni, dyspepsie, bolestvhorni casti
bricha, zacpa, gastritis, nadymani, brisni distenze, gastroezofageaini refluxni choroba, bronchitis, nasofaryngitis, zévraté, tinava, anorexie, snizend chut kjidlu, reakce v misté vpichu, brisni diskomfort, bolest zubi, vyrazka, zrychleny srdecni tep, hypoglykemie,
zpozdéné vyprazdiiovani Zaludku. Po uvedent pripravku Victoza® na trh bylo hlaseno nékolik pripad anafylaktickych reakei. U pacientd Iécenych liraglutidem byly hlaseny znamky a pfiznaky dehydratace véetné poruchy funkce ledvin a akutniho selhani ledvin.
U pacientli uzivajicich pripravek Victoza® v kombinaci se sulfonylmocovinou nebo inzulinem mdize byt 2vjsené riziko hypoglykemie, jez mlize byt zmenseno snizenim davky sulfonylmocoviny nebo inzulinu. Béhem dlouhodobych kontrolovanych Klinickych
studif faze 3 s pripravkem Victoza® bylo hldeno nékolik piipadd akutnf pankreatitidy (< 0,2 %). Pankreatitida byla rovnéz hlasena po uvedent pripravku na trh. ZvjSené hladiny lipazy, zvySené hladiny amylézy (Pouze z kontrolovanych Klinickych studif faze
3b a 4, kde byly méfeny.) Pfedavkovani: bylo hidSeno az 40nasobné (72 mg) predavkovani oproti doporucené udrzovaci davce. Hlasené prihody zahrnovaly tézkou nauzeu, zvraceni, prijem a tézkou hypoglykemii. Ma byt zahdjena vhodna podplinéa
lécba podle Klinickjch znamek a prfiznakl, které se u pacienta vyskytnou. Pacienta je nutno pozorovat s ohledem na Kiinické priznaky dehydratace a musf byt monitorovana hladina glukézy v krvi. Baleni: zasobni viozka v jednordzovém multidavkovacim
predpinéném peru. Jedno predplnéné pero obsahuje 18 mg liraglutidu ve 3 ml. Velikost baleni: 2 nebo 3 predplnéna pera. Uchovavani: v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho oddilu. Po prvnim pouziti:
uchovavejte pri teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chranite pred mrazem. Ponechdvejte uzavér na peru, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Doba poutZitelnosti: 30 mésicti, po prvnim pouZiti: 1 mésic. Zpiisob vydeje: vazan na lékar'sky
predpis. Zplsob hrazeni: pripravek je castecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 30. 6. 2009. Datum revize textu: 09/2020. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo:
EU/1/09/529/002. Dalsi informaci ziskate z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Evropskd 33c, 160 00 Praha 6.

Reference: 1. SPC pripravku RYBELSUS®. 2. Rosenstock J, Allison D, Birkenfeld AL, et al. Effect of additional oral semaglutide vs sitagliptin on glycated hemoglobin in adults with type 2 diabetes uncontrolled with metformin alone or with sulfonylurea:
the PIONEER 3 randomized clinical trial. JAMA. 2019;321(15):1466-1480. 3. Rodbard HW, Rosenstock J, Canani LH, et al. Oral semaglutide versus empagliflozin in patients with type 2 diabetes uncontrolled on metformin: the PIONEER 2 trial. Diabetes Care.
2019;42(12):2272-2281. 4. Pratley R, Amod A, Hoff ST, et al. Oral semaglutide versus subcutaneous liraglutide and placebo in type 2 diabetes (PIONEER 4): a randomised, double-blind, phase 3a trial. Lancet. 2019;394(10192):39-50. CZ22RYB00006
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Vyznamné snizeni rizika amrti z KV pFi¢in, Vyznamné snizeni rizika mortality*

IM nebo CMP* u pacientti s chronickou ICHS' u pacientti s chronickou ICHS"

PRO PACIENTY § ICKS I V celkové populaci studie COMPASS (Xarelto® + ASA vs. ASA samotna) bylo

a rizika mortality za vSech pFi¢in (18 % RRR¢®).2

pozorovano vyznamné snizeni rizika amrti z KV pficin, IM nebo CMP (24 % RRRY)
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Reference: Souhrn Gdajti o pfipravku Xarelto 2,5 mg potahované tablety. 1. Connolly S.J., Eikelboom J.W., Bosch J. et /. Rivaroxaban with or without aspirin in patients with
stable coronary artery disease: an international, randomised, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet2017 2. Eikelboom J.W., Connolly S.J., Bosch J. et al. Rivaroxaban

with or without aspirin in stable cardiovascular disease. N £ngl Med. 2017;377(14):1319-30. *Sekundarni ukazatel u populace s ICHS. °(HR: 0,74; 95% Cl, 0,65-0,86; p<0,0001),

¢(HR:0,77;95% (I, 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 zdvazného krvaceni (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 srdecni; PAD, symptomatické onemocnéni perifernich tepen; RRR relativni snizeni rizika; RRR=1-HR
(vypocet spolecnosti Bayer); HR, pomér rizik; CI, konfidencniinterval; KV, kardiovaskuldrni; IM, infarkt myokardu; CMP, cévni mozkova piihoda
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Zkracené informace o lécivém pripravku: W Tento Iécivy piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskanf novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezédouci ticinky. Podrobnosti o hlasent
nezadoucich Gcinkd 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, podavany spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel
nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientli po akutnim korondrnim syndromu (AKS) se zvysenymi hladinami srdecnich biomarkerd. Pripravek Xarelto, podavany spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan
k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientdi s vysokym rizikem ischemickych piihod, ktefi maji ischemickou chorobu srdecni (ICHS) nebo symptomatické onemocnéni perifernich tepen (PAD). Davkovéni a zpiisob podani: AKS: Doporucena davka
je 2,5 mg dvakrét denné. Pacienti by méli rovnéz uzivat denni dévku 75 100 mg ASA nebo denni davku 75 100 mg ASA soucasné s denni davkou 75 mg klopidogrelu nebo se standardni denni davkou tiklopidinu. Lécha by méla byt u jednotlivych pacienti
pravidelné hodnocena zvézenim rizika ischemické pfihody oproti riziku krvéceni. Rozhodnuti o prodlouzeni lécby nad 12 mésicti by mélo byt provedeno individudlné u kazdého jednotlivého pacienta, protoze zkuSenosti s Iéchou trvajici déle nez 24 mésicii jsou
omezené. Lécbu pripravkem Xarelto je tfeba zahdjit co nejdrive po stabilizaci AKS (vcetné revaskularizacnich zakroki); nejdfive za 24 hodin po piijeti do nemocnice a v dobé, kdy by normélné byla ukondena parenteralni antikoagulaéni lécha. ICHS/
PAD: Pacienti uZivajici Xarelto 2,5 mg dvakrat denné maji také uzivat denni davku 75100 mg ASA. Doba trvani léchy ma byt stanovena pro kazdeho Jednotllveho pauenta na zakladé pravidelnych hodnoceni a ma byt zvézeno riziko trombotickych prihod oproti riziku
krvceni. U pacient s akutni trombotickou pfihodou nebo vykonem na cévach a potfebou dudlni protidestickové Iééby ma byt vy eno pok ani podavani piipravku Xarelto 2,5 mg dvakrat denné v zavislosti na typu pithody nebo vykonu
a protidestickovém rezimu. Bezpecnost a ucinnost pfipravku Xarelto 2,5 mg dvakrat denné v kombinaci s ASA plus klopldogrelluklopldm byla hodnocena pouze u pacientti s nedavnym AKS. Dudlni protidestickové Iécha nebyla hodnocena v kombinaci
s piipravkem Xarelto 2,5 mg dvakrét denné u pacientd s ICHS/PAD. Pokud dojde k vynechani dévky, mél by pacient pokracovat uZitim piisti pravidelné dévky dle doporuceného dévkovaciho schématu. Davka se nezdvojnasobuje, aby se nahradila vynechand dévka.
Davka se neupravuje s ohledem na vék, hmotnost a pohlavi. Podavani pripravku Xarelto 2,5 mg tablety détem do 18 let se nedoporucuje. Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miiZe byt tableta pFipravku Xarelto tésné pied uzitim
rozdrcena a smichana s vodou nebo s jableénym pyré a poté podana peroralné. Informace o pievodech z antagonistii vitaminu K a parenteralnich antikoagulancii na Xarelto a naopak — viz piné znéni SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
nebo pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni krvaceni. Léze nebo stavy s vyznamnym rizikem zdvazného krvaceni jako napf.: soucasné nebo nedévno prodélané ulcerace GIT, piitomnost malignich nadord s vysokym rizikem krvaceni, nedavno prodélané
poranéni mozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka v nedavné dobé, intrakranidlni krvaceni v nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezieni na né, arteriovendzni malformace, cévni aneurysma nebo vjznamné cévni abnormality v mise nebo mozku.
Soubéznd lécha jinym antikoagulacnim pfipravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz piné znéni SPC). Soubéznd lécba AKS protidestickovou léchou u pacienti s anamnézou cévni mozkové piihody a/nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA). Soubéznd lécba ICHS/PAD
s ASA u pacientii s predchozim hemorhagickym nebo lakundmim typem cévni mozkové prihody nebo soubézné lécha ICHS/PAD s ASA u pacientil s jakoukoli cévni mozkovou pfihodou béhem minulého mésice. Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a klinicky
relevantnim rizikem krvaceni véetné cirhotiki stupné Child-Pugh B a C. Téhotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatfeni: U pacientii s AKS byla icinnost a bezpecnost pripravku Xarelto 2,5 mg hodnocena v kombinaci s protidestickovymi latkami: ASA
v pii nebo ASA plus klopidogrel/tiklopidin. Lécba v kombinaci s jinymi protidestickovymi latkami, napF. prasugrelem nebo tikagrelorem, nebyla studovéna a nedoporucuje se. U pacienti s vysokym rizikem ischemickych prihod s ICHS/PAD byla Gcinnost
a bezpecnost piipravku Xarelto 2,5 mg hodnocena pouze v kombinaci s ASA. Pacienti, kteH pii [6¢hé trpi zévratémi ci prodélali synkopu, by neméli fidit a obsluhovat stroje. Pokud se objevi zavazné krvaceni, podavani pfipravku Xarelto je tfeba prerusit. Cast&ji bylo
pozorovano sliznicni krvaceni a anémie. Doporucuje se sledovani a event. vySetfeni hemoglobinu/hematokritu, zvI&sté u rizikovych skupin pacientd. Se zvy3ujicim se vékem se miize zvyovat riziko krvaceni. Ledvinova nedostatecnost: Xarelto je u pacientii
s clearance kreatininu (CrCl) 15 — 29 ml/min nutno pouzivat s opatrnosti, pouZiti se nedoporucuje u pacientd s CrCl nizsi nez 15 ml/min. U pacienti se stiedné zdvaznou rendlni nedostatecnosti (CrCl 30 — 49 ml/min) uZivajicich soucasné léky zvy3ujici plazmatické
koncentrace rivaroxabanu musi byt pfipravek Xarelto pouzivan s opatmosti. Poddvani s opatrnosti pfi soucasném podavani pripravkli ovliviiujicich krevni srazlivost - detaily viz SPC. Pacienti s aktivnim nadorovym onemocnénim: Individudlni prospéch
z antitrombotické léchy musi byt zvézen oproti riziku krvaceni.* U pacientd s rizikem viedové gastrointestindIni choroby lze zvazit profylaktickou écbu. Pacienti léceni p¥ipravkem Xarelto a ASA nebo kombinaci Xarelto a ASA plus klopidogrel/tiklopidin by méli
uzivat soubéznou lécbu NSAID pouze tehdy, jestlize vyhody pievaZiriziko krvéceni. Jiné rizikové faktory krvéceni: rivaroxaban je nutno pouzivat s opatrnosti u pacienti se zvySenym rizikem krvaceni. Pipravek musi byt pouzivén s opatrnosti u pacientd s AKS a ICHS/
PAD ve véku > 75 let, pokud je podévan spolecné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, dle u pacienti s nizsi télesnou hmotnosti (< 60 kg), pokud je podévan spolecné s kyselinou acetylsalicylovou
(ASA) s nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, dale u pacienti s ICHS se zdvaznym symptomatickym srdecnim selhanim. Pacienti s chlopennimi ndhradami: Lécha pripravkem Xarelto se u téchto pacientii nedoporucuje. Rivaroxaban by se
nemél pouzivat k tromboprofylaxi u pacientd, ktefi nedvno podstoupili transkatétrovou ndhradu aortélni chlopné (TAVR). Poutiti neni doporuceno u pacientii s trombdzou v anamnéze, u nichz byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Detaily viz SPC.
U pacienti po nedavné revaskularizaci dolni koncetiny z diivodu symptomatického PAD by dudlni protidestickova lécba klopidogrelem, pokud je vyzad , méla byt kratkodoba; je tfeba se vyhnout dlouhodobé dudini protidestickové Iécbé.* SpindIni/epidurélni
anestezie nebo punkce: S pouzitim v téchto situacich nejsou klinické zkusenosti. Pokud je nutnd invazivni procedura nebo chirurgicky zakrok, mél by byt pfipravek Xarelto 2,5 mg vysazen miniméIné 12 hodin pred zakrokem, pokud je to moZné a na zakladé
klinického posouzeni lékafem. Pokud mé pacient podstoupit elektivni operaci a antiagregacni ticinek neni Zadouci, je tfeba inhibitory agregace krevnich desticek vysadit podle pokynii vyrobce k predepisovani pripravku. Pokud neni mozné vykon odlozit, je
tieba posoudit zvyené riziko krvaceni oproti neodkladnosti zakroku. Lécha ma byt znovu zahdjena co nejdfive, pokud to situace umozni a je nastolena hemostdza. Hladiny ri banu mérené kalik kvantitativni analyzou anti-faktoru Xa mohou byt
uzitecné ve vyjimecnych situacich, kdy znalost expozice rivaroxabanu miize pomoci pfi klinickych rozhodovanich. Pacienti s intoleranci galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy by tento pipravek neméli uzivat. V pripadé
krva’ceni lze zvézit podéva’m’ bud’speciﬁcké reverzm' Ia’tky inhibitoru faktoru Xa (andexanet alfa) nebo spe(iﬁcké prokoagulaém’ reverzni létky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Ph’pravekje kontraindikovan béhem téhotenstvia kojeni. l]Einky na fertilitu nejsou

pauent pozomé sledovan kviili zndmkam a pfiznakiim trombézy. Interakce s klantromycmem erythromycinem a flukonazolem pravdépodobné neni u vetsmy pacient(i klinicky vjznamna, ale miize byt potencidlné vyznamnd u vysoce rizikovych pacientd.
Dronedaron by nemél byt podavén spolu s rivaroxabanem, vzhledem k omezenym Klinickym tdajéim. Opatrnost je nutnd pfi podani jinych ptipravki ovliviiujicich krevni srazlivost. SSRI/SNRI: Pfi soucasném uZivani je mozné zvySené riziko krvaceni. Nezadouci
ticinky: Casté: anémie, zvraté, bolest hlavy, oéni krvaceni v¢. spojivkového, hypotenze, hematom, epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvéceni, krvaceni z GIT, bolesti biicha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, préjem, zvj3eni transaminaz, pruritus, vyrdzka,
ekchyméza, kozni a podkozni krvaceni, bolest v koncetindch, urogenitéIni krvaceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie, pooperacni krvaceni, kontuze, sekrece z ran. Méné casté: trombocytéza, trombocytopenie, alergické
reakce, alergickd dermatitida, angioedém a alergicky edém, mozkové a intrakranidlni krvécent, synkopa, tachykardie, sucho v stech, porucha jater, zvyseni hladiny bilirubinu, ALP, GGT, kopfivka, hemartréza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipézy, amylazy.
Vzdcné: Zloutenka, zvy3eni hladiny konjugovaného bilirubinu, cholestdza, hepatitis, krvaceni do svall, lokalizovany edém, cévni pseudoaneurysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce véetné anafylaktického Soku, SJS/TEN, DRESS syndrom. Neni zndmo:
kompartment syndrom sekundémé po krvécent, rendIni selhani/akutni rendIni selhéni sekundarné po krvaceni. Podminky uchovavani: Zddné zvIstni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registracni €islo:
EU/1/08/472/025-035, EU/1/08/472/041, EU/1/08/472/046-047. Datum posledni revize textu: 26. srpna 2021. Vydej Iécivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky
thrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim lécivého pripravku si peclivé prectéte tiplnou informaci o pfipravku. Souhrn (idajti o piipravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci icinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrZite na adrese BAYER
5.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd republika. MA-M_RIV-(Z-0021-109/2021 * Viimnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o lécivém pFipravku.

BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika, tel.: +420 226 101111, www.bayer.com
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perindoprilum, amlodipinum et indapamidum

mésic po zméné lécby Ve studii 5 83% pac
-14.4 / 9.0 nnHg dosdhlo cilovych hodn

pokles TK' za 4 mésice
TK — krevni tlak

TONANDA
Zkeécend informace o pripravku:
Nézev pripravku: Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mg, Tonanda 4 m é;/S mg/1,25 mg,Tonanda 4 mq/10 mg/1,25 mg, Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg, Tonanda 8 mg/WO mg/Z 5 mg, |ab\e1y Slozeni: 1 tabls b ‘mg, amlodipinum 5 mg (jako besilas) a bl 4mg, amlodipinum 5 mg (jako besilas) i
erbuminum 4 mg, amlodipinum 10 mg ?mku besilas) a indapamidum 1,25 mg nebo perindoprilum erbuminum & mﬁ amlodipinum 5 mg (jako besilas) a mg nebo rhi 8 mg, amlodipinum 10 mg (jako besilas) a indapamidum 2,5 mg. Indikace: Jako sub&mu(m terapie k [6Ch8 ¢ esennalm Iypeneﬂze u ya(lentu k\en \z dobie odpovidaji na lécbu kumhmam Ezindoprﬂﬁndapam\d
aamlodipinu, poddvanymi soucasné v féze dévce. Davkovani azpﬁsobp ni: Tato fxn kombinace davek neni vhodnd k zahajovaci Iécbe. Pokud |enuma zmena davkovam ma se provést mdeua\m titrace vsech ff \a(ek samostatné. Maxwma\m dopovutena davka pnpravku onanda je 8 mg/10 mg/2,5 g denné. U au é
ahmovat draslku. Pnpravek Tonanda mize bjt podavan u pacientll lar > 60 mi/min. U téc porucuie individudin titrace davek jednotlivch slozek. funkce Jaler et tieba pnpvavekTonanda poddvat s opatmosti. Bezpecnost a dcinnost pnpvavkuTonanda udétfa dospivajicich
ani. 1 tableta denn jak i Tonanda 4mg/10 mg/1, Zf Tonand: 10mg/2,5 rozdéleny nastejné davky. dopril ljiny inhibitor ACE,
p{nd‘mﬂ by dtku. Anamné; jchosp écbou V\ND\IUIYA(E Hevednavm bo idiop: i . Tezkd Sok (vet j (napt.vy ky f stendzy aorty). nestabilni srdecni selhd utnim i u. Tezké porucha funkee Iedvm (dearance kreatininu pod 30m|/mm)
swy&mg/Smg/Z,SmgaSmg/mmg/Z,S J fikovény u té7ké a stfedné té7ké poruchy funkce ledvin (¢ in). Jaternf patie. Tezk porucha funkee jater. Hypoka\erme Obe(neptenlmm y i kombina ravky bez antiarytmického tcinku, které zpisobujttorsade de j a etif rtehotenstyi, Kojeni.
nebo’s poruchou ledvin FGFR<60mI/mm/1,73m7\ Ib&Zné uzivani i jedou \kekon e fiem dlni by (i if iU wmud\a\yzova-
entlia ji cnim selhanim. Zvlast toza, fromboc émie byly hldSeny i uzivajici mmhmryA(E Angioedém oblieje, koncetin, rt, azyke, hrtanu byl fentli | ummmgryA(L B é fit fatdln. Upacw-
emu fe[eny[h mhll)\tuvyA(Eby\vzameh\asen testnini angioeds i reakce béh Byly zaman ¢ pi i jcimi ivotohrozujicimi i uzivani 1 ACEbeh i léct blanokfidl MV(EW,VUSY' Pacientiuf behem aferé (10 nizké hustot? (LDL) dextran-sul e
vot. L ' jch én (napt ANGQ"’)., ub hinhibitorem ACE byly 2z e perindoprilu a kal h diuretik: cuje. Diuretika thiazidovéh N v Pozovbehempvvmthdvoutydnn hypotenzi a poki lektolt P
na pak u pacientsi hPmlf i P mélibyjt éceni ryACEmd)wu t podavény u pacientli s obstrukei \evekomorysopalmosn Pozor u paci im diabetem mellitem. V' musitestovat ladinu sodku. U nékterfch
py séroy jch i hypokaléme, snizené vylucovani vapniku mo \pvavekobxahu]e méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tablet?, to znamend, ze e v podstate, bez sodiku”. Interakee: Lithium Kaﬂumsetmd\uveﬂka draslikové dnp\nkynebﬁ nahmdymh sobsahem drasliku. Estramustin. Racekadotri. irolimus, everolimus, temsirolimus, Kotrimoxazol. Baklofen. Nesteroidni| pumzaneﬂwe pnpvavky( etn
davek kyseliny a(ely\sah(i\nve Ant\d\abellka (\nxuﬁn Iy fonamidy). Lekvan\ava%\(\ d Jind léciva vyvo\ava i hypukalemu (amfotericin B (i), systét dani), tetrakosaktid, stimulacni axativa). Srdecni glykosidy. Metformin. Jodované Kontrastni \alkf( Vapnik (sol). Cyklosporin. Silné nebo stfedné silné inhibitory CYP3A4 (inhibitory
pmteazy azolovd anumyknnka ma vohdy i in, verapamil nebo dil Inf |b\mr;mTOR (jako jesiolimus, temsirolimus a everolimus). Induktory CYP3A4 (napr rifampicin, tfezalka te(kmana ). Grapefruitovd stava Damm\eﬂ (mfuze) Takol s, Simvastatin Anudepreswa imipraminového ypu lnr:ykh(ka) neuroleptika. Kortikosteroidy, tetrakosaktid. Jind anuthenennva Alopurinol, cytostatka
ainamid. Anestenka Glptny. Diretka i uje behem 1 trimestru téhotenstvi Prpravek inky fidit toj by se mél vzt
(vahu obz y i Udi : 6 Behem 16cby byly pozoroviny n ddoud dicinky: hypersenzitivita, hypukalemle zavval bolest hlavy, parestezie, dysgeuzie, somnolence, pml\zemzvaku vemgo nmtux palpitace, hypolenze kasel dy&pnoe bolest bricha, zécpa, prijem, dyxpep&\e nauzea, zvraceni, sucho v tistech, anorexie, pruritus, vyrdzka, makulopapulami vyrézka, svalové kiece,
otokkotniky, asteme \mava '. Sechny sily po 30 90 tabl i \ualmg/S mg/ﬁﬁZSmg 2roky; ostatni siy: 3 roky. Uchovavete pfi teploté do 30 °C. Uchovévejt

Datum posledni revize textu SPC: 10. 11.2021.

itel rozhodnutio re;\snar:\ Krka, d.d, Novo mesto, Slovinsko.

‘Tonanda 2mg/5 mg/0,625 mg: 58/346/14-C; Tonanda 4 mg/5 mg/1,25 mg: 58/347/14-C;Tonanda 4 mg/10 mg/1,25 mg: 58/348/14-C; Tonanda 8 mg/5 mg/2,5 mg: 58/349/14-C; Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg: 58/350/14-C.
ravek je vyddvan pouze na [ekarsky predpis

Lécivy pripravek je hrazen 2 vefejného zdravotniho pojitén.

Nepfetrité vefejnd informacnsluzba: tel +420 221115 150, e-mail:info.cz@krka.biz, wwwirka.cz/z/leciva-a-jine-produkly

Krka (R sro.

Sokolovskd 192/79

18000 Praha 8 - Karlin Reference: 1. Brguljan J, Chazova IE, Gaciong Z, Simic D, Vajer P, Zelveian, Jelakovic B. Precious P ence a z Osti pro Uci 5 a bezpecné 1éky nej 7 kvalitv
Tel. +420221 115115 trial confirms safety and efficacy of quideline’s single-pill combination strategy. In:. ESH/ISH ‘ “ KRKR Invence a znalosti 1470 TIEHI02 (& P D28 1é l‘?’ Ze i kv ”ht»“

wwwirka.z Meeting Glasgow; April 11-14.2021. p.




