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Vazené a milé kolegyné a kolegové,

do poslednich dn0 jsme doufali, Ze se ndm podafi kongres uskutec¢nit prezenéni formou. TéSili
jsme se na osobni setkdni s VAmi a jsme si védomi, Ze osobni kontakty nelze nahradit a vSichni
si to v této dobé restrikci o to vice uvédomujeme.

Nechceme nikoho z Vas ani prednésejicich ohrozit a ani se nechceme dockat toho, Ze stale se
ménici pravidla shromazdovani znemozni kondni kongresu nékolik dnd pred terminem a veskeré
pfipravy a prace prednasejicich i organizatord budou zbytec¢né.

Proto jsme se rozhodli, po zvazeni vech aktualnich okolnosti a moznosti, ze se XXVII. kongres
Ceské internistické spoleCnosti Ceské |ékarské spolecnosti J. E. Purkyné uskutecni poprvé
v historii online v terminu 18. - 20. listopadu 2020.

Program jsme upravili do tfi vysilacich dnd, v ¢asech, které by VAm mohly nejlépe vyhovovat, abychom umoznili
co nejvétsimu poctu z vas se online verze zU¢astnit. Dobrou zpravou je, Ze sledovani zivého vysilani bude pro Vas
v8echny zdarma, volné pfistupné po provedené registraci, nezapomerite se proto registrovat. Tém z Vas, ktefi se
online sledovani zG&astni, elektronicky zasleme certifikat s prid&lenymi kredity Ceské lékafské komory.

Mame pro Vas pfipraveny hodnotny a zajimavy odborny program, proto véfime, ze si nenechate uijit pro vétsinu
z nas novou zkuSenost a zUCastnite se virtualni verze kongresu.

TéSime se na setkani, byt virtualni.

Miroslav Souéek
predseda organizacniho a programového vyboru
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Organizacéni a programovy vybor kongresu

PREDSEDA

prof. MUDr. Miroslav Soucek, CSc. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
II. interni klinika Lékarské fakulty MU

CLENOVE

Pekarska 53

prim. MUDr. Zdenek Monhart, Ph.D. 656 91 Brno

llona RUZickova

prim. MUDr. Petr Svacina

prof. MUDr. Jindfich Spinar, CSc., FESC
MUDr. Milan Trzil

prof. MUDr. Jifi Vitovec, CSc., FESC

tel.: +420 543 182 253
fax: +420 543 182 307

0

MM -I




XXVII. KONGRES

CESKE INTERNISTICKE SPOLECNOSTI
CLS J. E. PURKYNE

| ONLINE |

18.-20. 11. 2020

Vybor Ceské internistické spoleénosti

PREDSEDA )
prof. MUDr. Richard Ceska, CSc., FACP, FEFIM

MISTOPREDSEDOVE

prof. MUDr. Jifi Widimsky jr., CSc.

prof. MUDr. Miroslav Soucek, CSc.
prof. MUDr. Jindfich Spinar, CSc., FESC

VEDECKY SEKRETAR
prim. MUDr. Lubo$ Kotik, CSc.

POKLADNIK
prim. MUDr. Petr Svacina

ZASTUPCI MLADYCH INTERNISTU
MUDr. Jan Skrha jr., Ph.D.

CLENOVE \
prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA

MUDr. Jana Lacinova

prim. MUDr. Zdenék Monhart, Ph.D.
prim. MUDr. Jan Nedvidek

prof. MUDr. Hana Rosolov4, DrSc.
prof. MUDr. Jan Skrha, DrSc., MBA
prof. MUDr. Jan Vaclavik, Ph.D.
prof. MUDr. Jifi Vitovec, CSc., FESC
prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D.

REVIZNIi KOMISE

MUDr. Jifi Orsag, Ph.D.

prof. MUDr. $t&pan Svacina, DrSc., MBA
MUDr. Milan Trzil
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SCHEMA ODBORNEHO PROGRAMU

STREDA 18.11.

16:15-17:15 17:15 - 18:15

18:15- 19:15

ZAHAJENi KONGRESU Herbacos . :
16:00 - 16:15 Recordatisro, ~ NOvatissro. - Pfizerspol.sro.
CTVRTEK 19.11.

12:00 - 13:00 13:00 - 14:00 14:00 - 15:00 15:00 - 16:00 16:00 - 17:00 17:00 - 18:00 18:00 - 19:00

> MYLAN
8 Angiologie HEALTHCARE CZ  Gastroenterologie Servier s.r.o. Endokrinologie PEO'KIED'CZ Revmatologie
3 S0, raha a.s.
o~ MUNDIPHARMA :
Boehringer
% o,gg:gé: sﬁgﬁg'& / Onkologie P'?,?éraEaD'sCS Hepatologie Janssen —Cilag s.r.o. Geriatrie Ingelheim
e sanofi-avents, s.r.0. spol. sr.o.
PATEK 20.11.
12:00 - 13:00 13:00 - 14:00 14:00 - 15:00 15:00 - 16:00 16:00 - 17:00 17:00 - 18:00 18:00 - 19:00
Boehringer
Diabetologie Ingelheim Pneumologie Servier s.r.o. Hypertenze NOVARTIS s.r.o. Kardiologie
spol. s r.o.
Bayer s.r.o. Hematologie KRKA CR s.r.0. Klinick vyZziva AMGEN s.r.0. Aterosklerdza Nefrologie

bloky odbornych spole¢nosti satelitni symposia
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Streda: 18. 11. 2020

16:00 - 16:15 Slavnostni zahajeni kongresu

16:15-17:15 Satelitni symposium: Herbacos Recordati s.r.o. (60 min.)

BETABLOKATORY U INFARKTU MYOKARDU
Predsedajici: Soucek M. (Brno)

Spinar J. (Brno):

Betablokatory v primarni prevenci infarktu myokardu
Jansky P. (Praha):

Betablokatory u akutniho infarktu myokardu

Bultas J. (Praha):

Betablokatory v sekundarni prevenci infarktu myokardu
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17:15-18:15

18:15-19:15

Satelitni symposium: Novartis s.r.o. (60 min.)

ENTRESTO JAKO CASNA TERAPIE SYMPTOMATICKYCH HFrEF PACIENTU
Predsedajici: Pudil R. (Hradec Kréalové)

Pudil R. (Hradec Krélové):

Studie Transition a Pioneer — nové moznosti pro hospitalizované pacienty
Hegarova M. (Praha):

Hospitalizace jako prilezitost k optimalizaci terapie

Hromadka M. (Plzeri)

Entresto a realné priklady z plzefiské nemocnice

Satelitni symposium: Pfizer spol. s r.o. (60 min.)

CO NAM NOVA ESC DOPORUCENI PRINASi DO PRAXE?
Predsedajici: Orsag J. (Olomouc)

Saridk D. (Olomouc):

V patrani po fibrilaci sini

Orsag J. (Olomouc):

V [écbé polymorbidniho pacienta
Hozman M. (Karlovy Vary):

Pfi kombinované antitrombotickeé léché
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SEKCE 1 SEKCE 2

Ctvrtek 19. 11. 2020 LTI MUNDIPHARMA GesmbH. Austria,
12:00 = 13:00 AKTUALITY V LEGBE ZILNi TROMBOZY organizacni slozka CR (30 min.)
Predsedajici: Karetova D. (Praha) Ol$ovsky J. (Brno):

Diabetické onemocnéni ledvin - glukocentricky

Karetova D. (Praha): pristup v zrcadle CREDENCE

Prevence a lécba Zilni trombembolické nemoci
u nemocnych s COVID-19

sanofi-aventis, s.r.o. (30 min.)
Matuska J. (Hodonin):

Lééba trombozy povrchovych Zil - &im a jak HYPERCHOLESTEROLEMIE V DOBE
dlouho? ~COVIDOVE"

Hirmerova J. (Plzen): .

Nové moznosti [écby trombembolické nemoci Ceska R. (Praha):

v onkologii Méni se hypolipidemicka lécba v dobé pandemie?
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SEKCE 1 SEKCE 2

Satelitni symposium
MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o. (60 min.)

BiT VE SPRAVNEM RYTMU
Predsedajici: Sou¢ek M. (Brno)

Nové zachycena fibrilace sini u pacienta

v ambulanci internisty

Vysocanova P. (Brno)

Co by mél kazdy internista védét o katetrizacnich

ablacich fibrilace sini
Kautzner J. (Praha)

Co byste délali kdyz ... (diskuze k pfednaskam,
kvizova vlozka piipadl z praxe/EKG kviz)

ONKOLOGIE

Predsedajici: Kiss I. (Brno)

PetruZelka L. (Praha):

Novinky v onkologické léc¢bé solidnich nadord -
cilené imunoterapie indikace a efektivita
Vyskocil J. (Brno):

Nezadouci U¢inky imunoterapie z pohledu
internisty a jejich feSeni v praxi

Kiss I. (Brno):

Multidisciplinarni pristup v 1é¢bé solidnich nador(
- indikaéni mezioborové komise
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SEKCE 1 SEKCE 2

GASTROENTEROLOGIE

AKTUALNI TEMATI} A TRENDY
GASTROINTESTINALNi ENDOSKOPIE

Predsedajici: Tacheci I. (Hradec Kralové)

Cyrany J. (Ji¢in):

Gastroskopie v CR v roce 2020

Suchének S. (Praha):

Screening kolorektalniho karcinomu a kvalita
kolonoskopie

Tacheci I. (Hradec Kralové):

Soucasné moznosti endoskopické diagnostiky
¢asnych neoplazii travici trubice

Falt P. (Olomouc):

Endoskopicka lécba €asnych neoplazii travici
trubice.

SATELITNi SYMPOSIUM
PRO.MED.CS Praha a.s. (60 min.)

KONTROVERZE KOLEM HYPERTENZE
Predsedajici: Soucek M. (Brno)

Kotik L. (Praha):

Otazniky v diagnostice a lé¢hé hypertenze
pretrvavaji

Vysodanova P. (Brno):

Vime, jak IéCit hypertenzi u seniord?

Vesely J. (Broumov):

Prestoze mnohé nevime, spoustu toho uz vime
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SEKCE 1 SEKCE 2

Ctvrtek 19. 11. 2020  SATELITNi SYMPOSIUM HEPATOLOGIE
15:00 = 16:00 ?erwerf ro’ (45 fnvln) Predsedajici: Husa P. (Brno)
CAS, KLICOVYVHBAC V PREVENCI Husa P. (Brno):
KV ONEMOCNENI Covid-19 a jatra
Predsedajici: Vrablik M. (Praha) Husova L. (Brno):
Prdbéh nemoci Covid-19 po transplantaci
Vrablik M. (Praha): solidnich organ0

Novy pohled na ¢asnou terapii dyslipidemie
a hypertenze ve vztahu k cévnimu véku
Pitha J. (Praha):

Jak dale zlepsit kontrolu dyslipidemie

a hypertenze v CR

Sperl J. (Praha):
Hepatotropni viry u zavazné nemocnych
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Ctvrtek 19. 11. 2020 [ [ Lo] G0 Koe] (2 SATELITNi SYMPOSIUM

16:00 = 17:00 Predsedajici: Krsek M. (Praha) Janss'en-CiIag s.r.o. (so'min.? -
Kréek M. (Praha): PLICNI HYPERTENZE - VZACNA PRICINA
Nezadouci G&inky Ié&by glukokortikoidy DUSNOSTI
J. Jiskra (Praha):

Jansa P. (Praha):
Diferencialni diagnostika plicni hypertenze

Hutyra M. (Olomouc):

Kdy odeslat dusného pacienta na echo?

Al-Hiti H. (Praha):

Muj pacient ma podezfeni na plicni hypertenzi
Zavérecna diskuze s otdzkami k prednasejicim

Lécby thyreotoxikozy
J. Jezkova (Praha):
Jak postupovat pri nalezu sellarni exapanze?
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Ctvrtek 19. 11. 2020  SATELITNI SYMPOSIUM GERIATRlE

17:00 = 18:00 PRO.MED.CS Praha a.s. (60 min.) Predsedajici: Topinkova E. (Praha)
KARDIOHEPATOLOGIE ANEB OD JATER uraskovd B. (Hradec Krdlové):
K ATEROSKLEROZE (A ZPET) Infekce Covid-19 - rizikové faktory u senior0

Topinkova E. (Praha):

Epidemiologické a klinické faktory infekce
Covid-19

Bielakova K. (Brno):

Kazuistiky nemocnych s Covid-19 u seniord

Jak hledat a korigovat spolecné nepratele jater,
cév, srdce v ordinaci internisty

Moderovana diskuse odborniky aneb ,internista
se pta kardiologa hepatologa“

Ceska R. (Praha) INTERNA

Vitek L. (Praha) HEPATOLOGIE

Pitha J. (Praha) KARDIOLOGIE

Zcela nové pohledy na problematiku NAFLD/NASH
s ohledem na kardiovaskularni onemocnéni
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REVMATOLOGIE

Predsedajici: Prochdzkova L. (Brno),
Vencovsky J. (Praha)

Prochazkova L. (Brno):

Fertilita a terapeutické moznosti v gravidité
u revmatickych onemocnéni

Horék P. (Olomouc):

Plicni postizeni u systémové sklerodermie -
moznosti lécby

Pavelka K. (Praha):

Aktuality v diagnostice a v terapii axialnich
spondyloartritid

Vencovsky J. (Praha):

Lécba inhibitory Janusovych kinaz v revmatologii

SATELITNi SYMPOSIUM
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. (60 min.)

JE MOZNE LECIT PACIENTY S DM2 MODERNE
A EKONOMICKY UDRZITELNE?

Brunerova L. (Praha)
Vesely J. (Broumov)
Haver T. (Ceské Budéjovice)
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Patek 20. 11. 2020 DIABETOLOGIE SATELITNi SYMPOSIUM
12:00 = 13:00 Predsedajici: Skrha J. (Praha) Bayer s.r.o. (45 min-)
Kvapil M., Jarkovsky J., Dusek L. (Prahav): XARELTO® V PRVNI LINII
Epidemiologie diabetu a jeho komplikaci v CR Predsedajici: Soucek M. (Brno)

Skrha J. (Praha):

Ovlivni novy zpUsob klasifikace diabetu
perspektivu nasich pacientd?

Prazny M. (Praha):

Pokroky v lé¢bé diabetu

Soucek M. (Brno):

Xarelto® - 1. NOAK hrazeny v 1. linii

od 1. 11. 2020

Vesely J. (Nachod):

Xarelto® v 1. linii i ve fibrilaci sini - dobré
nacasovani pro pacienty i ekonomiku ambulance
v COVID dobé

Haver T. (Ceské Budéjovice):

Rok zkusenosti v Ié¢bé pacientl s ICHS - Xarelto®
2,5mg v praxi
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SATELITNi SYMPOSIUM
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. (60 min.)

DISKUZE NA TEMA ,,PACJENT SFS ADM2-
JAK NEJLEPE HO OCHRANIT?“
Predsedajici:

Vrrablik M. (Praha)

Diskutujici:
Tesar V. (Praha)
VAclavik J. (Olomouc)

HEMATOLOGIE

SYNTETICKA BIOLOGIE A PAL§I POKROKY
PODOBORU VNITRNIHO LEKARSTVI -
HEMATOLOGIE

Folber F. (Brno):

Lécba geneticky modifikovanymi leukocyty:
soucasnost a budoucnost

Pour L. (Brno):

Mnohocetny myelom v poslednich 30 letech:
od fatalniho po chronickeé ¢i snad i vylécitelné
onemocnéni

JeZiskova I. (Brno):

Analyza genetické informace leukemické tkané
je jiz rutinni, za¢iname nahlizet i na jednotlivé
buriky
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PNEUMOLOGIE SATELITNi SYMPOSIUM
Predsedajici: Skrickova J. (Brno) KRKA CR s.r.o. (45 min.)

Koblizek V., Havel D. (Hradec Kralové, Plzer): FIXNi SARTANOVA TROJKOMBINACE
COVID a plice

Cifkova R. (Praha):
Nové moznosti lécby hypertenze pomoci prvni
fixni sartanové trojkombinace

Skrickova J. (Brno):

Bronchogenni karcinom vcera a dnes, program
¢asné detekce v CR

Vasakova M. (Praha):

Tuberkuldza véetné multirezistentni - situace
vCR

Sterclova M. (Praha):

Lécba plicnich fibréz. Jedna modalita pro
viechny?
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SEKCE 1 SEKCE 2

Patek 20. 11. 2020 SATELITNi SYMPOSIUM KLINICKA VYZIVA

15:00 - 16:00 SERVIER s.r.0. (45 min. AKTUALNi OTAZKY NUTRIENi PEGE
HYPERTENZE AKTUALNE V DOBE COVIDOVE V NEMOCNICI A AMBULANCI
Predsedajici Linhart A. (Praha) Predsedajici: Novék F. (Praha),

Tésinsky P. (Praha)

Linhart A. (Praha):
Blokada RAAS systému a COVID-19: mame se Novék F. (Praha):
obavat? Stravovani v nemochnicich: Nové metodické
Vysodanové P. (Brno): doporuceni
Proé je i v dobé krize pandemie COVID-19 v [é¢bé ~ TESinsky P. (Praha):
hypertenze dolezité necekat a jednat Jak Zivit pacienta v kovidové dobé?

Gojda J. (Praha):

Doméci parenteralni vyziva a registr DPV v CR
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Patek 20. 11. 2020 HYPERTENZE SATELITNi SYMPOSIUM
_ . Predsedajici: Cifkové R. (Praha), AMGEN s.r.o. (45 min.)
16:00 - 17:00 Zelinka T. (Praha) , .
ROLE INTERNISTY V PREVENCI JE ZASADNI

J. Mlikova Seidlerova (Plzeri): Predsedajici: Ceska R. (Praha)
Méreni krevniho tlaku: klinicky vyznam novych _
pristup0? Machédek S. (Praha):
J. Filipovsky (Plzeri): Jak mohou internisté pomoci s kritickou situaci
COVID-19 a KV onemochéni v oblasti 1é¢by hypercholesterolémie
J. Widimsky (Praha): Himmelova K. (Ostrava):
COVID-19 a antihypertenzni lééba Jak mohou internisté pomoci s kritickou situaci

v oblasti lécby osteoporozy
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SEKCE 1 SEKCE 2

Patek 20. 11. 2020 SATELITNi SYMPOSIUM | ATEROSKLEROZA |

17:00 - 18:00 HONARTI Sk o SOUCGASNA LECBA DYSLIPIDEMI] V MYSLICH
KAM KRACi SOUCASNA LIPIDOLOGIE? | V RUKACH INTERNISTU
A JAK RYCHLE? Predsedajici: Rosolové H. (Plzer)

Predsedajici: Ce$ka R. (Praha)

Blaha V. (Hradec Krélové):

Soska V. (Brno): Lécba hypercholesterolemie u pacienty

Kdyz se Uroky scitaji (rizikovost lipid0 s vysokym kardiovaslfularmm Fizikem

a lipoprotein0) a souc¢asnou myopatii - vyuZiti inhibitord PCSK9
Vrablik M. (Praha): Rosolova H. (Plzen):

Kam aZ saha souéasna farmakoterapie? Je néjaka souvislost mezi dyslipidemiemi
Ceska R. (Praha): a srde¢nim selhanim?

Propast mezi pfanim a realitou. Soska V. (Brno):

PCSK9-inhibitory v klinické praxi - dostavaji je
vsichni indikovani pacienti?
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Patek 20. 11. 2020
18:00 - 19:00

SEKCE 1 SEKCE 2

CO JE OPRAVDU NOVEHO V NonCH
KARDIOLOGICKYCH DOPORUCENICH?
Predsedajici: Linhart A. (Praha)

Mates M. (Praha):

Nova doporuceni pro non-STEMI

Tuka V. (Praha):

Nova doporuceni sportovni kardiologie
Fiala M. (Brno):

Nova doporuceni pro fibrilaci sini

Predsedajici: Dusilova Sulkova S.
(Hradec Krélové)

Certikova Chébova V. (Praha):

Nové moznosti lécby hyperkalémie
Dusilova Sulkova S. (Hradec Kralové):
COVID-19 a ledviny

Orsdg J. (Olomouc):

Moznosti antikoagulacni Ié¢by u nemocnych
s CKD a na dialyze




Novinka: 0d véku 70 let Pomozte ji udrzet
hrazeno jiz v 1. linii sobéstacnost, chraite jeji €
(i bez pFedchozi zlomeniny)' kost| pr|pravkem Prolia! i g,
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Zkracena informace o pFipravku PROLIA
Nazev pipravku: Prolia 60 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce
Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje denosumabum 60 mg v 1 ml roztoku (60 mg/ml).

Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutické indikace: Lécba osteopord 4lnich zen a u muzii se zvySenym rizikem zlomenin. U postmenopauzalnich Zen Prolia vyznamné snizuje riziko zlomenin obratli, nevertebralnich zlomenin a zlomenin celkového proximélniho femuru, Lécba Gbytku
Kostni hmoty vznikiého naclodkem hormonaihl ablace u must rpicich rakoving prosla(y, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvjené. U muzii s rakovinou prostaty, lecenych hormonalni ablaci, Prolia vjznamné snizuje riziko zlomenin obratld. Létba ubytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou é¢bou
glukokortikoidy u dospélych pacientd se zvjSenym rizikem zlomenin, Davkovani a zpisob podaniz Doporucena dévka denosumabu je 60 mg podévana jednorézovou podkozni injekcl jednou za 6 mésict do stehna, bricha nebo vn&jsi casti paze. Pacienti léeni pFipravkem Prolia majl dostat pribalovou informaci

ainformacni kartu pacienta. Optimalni celkové délka antiresorpéni é¢by osteoporézy (vietné a 3td) nebyla Porucha funkee ledvin a star&{ pacienti (> 65let]: neni tFeba davku pipravku upravovat. U pacientt s dlouhodobou systémovou Lé€bou glukokortikoidy a s tézkou poruchou
funkee ledvin (GFR < 30 ml/min] nejsou k dispozici 73dné Gdaje. Porucha funkee jater. a Ginnost nebyla studovana. Pediatrické populace: pripravek se nedoporucuje podavat pacientiim do 18 let veku, nebot bezpecnost a ucinnost u téchto pacientd nebyla dosud stanovena. Kontraindikace:
Hypersenaitivita na (é€vou atku nebo na ieraukoliv pomocno [3tku, Hypokalcemie. Zvagtni upozornéni 3 opatrent pro pouit+: U veech pacienty Je duleziy dostateeny prijer vépniku 3 vitaminu D, Je dulezité dentifikovat pacienty s rizikem hypokalcemie, Pacientim je treba doporuit, aby hlasil priznaky
hypokalcerie. Pacienti s tézkou poruchou funkce lediin [C,, < 30 mi/minl nebo dialyzovani pacienti jsou wystaveni wSEimu riziku hypokalcerie. Soubgind écba glukskortikoidy je dalsim rizikowm faktorern kozni infekce ) vyZadujici Moznost vzniku
osteonekrézy zevniho zvukovodu je treba zvazit u pacientd lécenjch ktefi maji ugni vetné chronickych infekcr ucha. Dtuuhuduba  antiresorpn écba [véetné §) miize prispét e puis riziku nezadoucich Géinkd, jako je osteonekréza Celisti a atypické zlomeniny
femuru kvéili potlaceni kostni remodelace. Potreba dalsi [é¢by se ma pravidelné prehodnocovat na zakladé prinost a rizik pationta, Pacianti l&cen! denosumabem nemal; byt licen eiroven jinymi éky obsahujicimi denosumab [k prevenci kostnich pfihod u dospélych
s metastazami solidnich nadort do kosti. Byly zaznamenany atypické zlomeniny femuru. Béhem [écby denosumabem se pacientiim doporucuje, aby Figsili mové nebo neobvykié botestl v obtasti stehna, kycle nebo triel, Interake s inymi Lécivjmi pripravky: Kiinicke udaje o soubézném podavan’ denosumabu

a substitucni hormonalni lécby [estrogen] nejsou K dispozici, potencial pro far interakci je p 2a nizky. Podle prechodove studie z alendronatu na denosumab predchozi [écba alendronatem far afar a kojeni: Pripravek Prolia
se nedoporucuje podavat t&hotnym Zenam a Zenam ve fertilnim véku nepouzivajicim antikoncepci. Zeny je teba upozornit, aby béhem Léchy a nejméné 5 mésici po lécbé pripravkem Prolia neotéhotnély. Neni znamo, zda se denosumab vyluéuje do lidského matefského mteka Rozhodnuti, zda ustoupit od kojen Gi
nepodavat pripravek Prolia, je tfeba ucinit po peclivém zvaZeni poméru prinosu a rizika. Nezadouci cinky*: Nejcastéjsi nezadouci cinky (pozorované u vice neZ jednoho pacienta z deseti) jsou muskuloskeletalni bolest a bolesti koncetin. Dale byly pozorovany méné Casté pripady flegmany, vzicné piipady hypokalcemie,
hypersenzmwy osteonekrézy Celisti a atypickych zlomenin femuru. Inkompatibility: Prolia nesmi byt misena s jinymi |é¢ivymi pripravky. Zviastni opatFeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C), chrarite pred mrazem a svétlem, s pripravkem netfepejte. Pred podanim nechte roztok ohfat na pokojovou
teplotu. Jakmile je pripravek Prolia vyjmut z chladnicky, méZe byt uchovavan pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 30 dni v pavodnim obalu a musi bjt pouzit béhem téchto 30 dni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registraéni €islo: EU/1/10/618/003 Datum revize textu: 16. ledna 2020

Pred predepsanim pripravku, se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu Gdaji o pFipravku.

Vydej léCivého pFipravku je vazén na lékarsky predpis. Pripravek je Easteéné hrazen z prostiedka vefejného zdravotniho pojisténi u postmenopauzalnich Zen a u muzii s osteoporézou prokazanou celotélovym denzitometrem
*VEimnéte si, prosim, zmén v informacich o é¢ivém pFipravku
SC-CZ-AMG162-00193

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
Amgen s.r.o., Klimentska 46, 11002 Praha 1
Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz CZ-PR0O-0520-00001




PRIDANIM PRIPRAVKU

REPATHA® MAXIMALIZUJTE
UCINNOST OD ZACATKU:

1. SPC Repatha, 14. dubna 2020.

¢ Amgen s.r.o.
ANGEN Kiimentské 1216/46, .{&.!.j e ai' a
110 02 Praha 1, Ceska republika
Tel.: +420 221 773 500

Cardiovascular winangen.z (evoloku ma b)

Zkracena informace o Ié¢ivém piipravku REPATHA

Nazev Iecweho pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v p gnél peru. Kvali i itativni sloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje 140 mgv 1 ml roztoku. Lékova forma: \njekcm roztok (injekce) v predpinéném peru (SureClick). Terapeuticke indikace: Arni
rchol lemi h rozygotn familidrni a nefamilidrnf n misen lipidemie u dospelych]ako pridavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statmem nebo statinem a s dalSimi hypol\p\demlky u pacientli, u kterych nenf dosazeno cilovych hladin LDL-C maximélnf tolerovanou davkou statinu, nebo
2. v nebo v bi S dalsimi i iky u pauemu kteff netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan s dalSimi u dospe\ych a dospivajici pamentu ve véku 12 let a starsich.
gniu duspelych ke snizeni kardiovaskuldmiho rizika, a to 1. v kombinaci s maximaini tolerovanou davkou statinu s dalsimi hypohpldemlky nebo bez nich, neb02 v i nebo v kombinaci s dal$imi hypoli u pamentu ktefi netoleruji statin nebo
u kterych je statm kontraindikovan. Davkovanl a zpiisob podam Podava se subkutanne do bricha, stehna nebo do horni oblasti paze. Priméarni hyperc a smiSend h: Doporucena davka je 140 | mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou klinicky
. Homozygotni familiarni hyp h a d icich pacientii ve véku 12 let a starsich: Uvodni doporucena davka Je 420 mg 1x mesmne Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno Klinicky vyznamné odpovédi na lécbu, frekvenci davek je mozné zvysit na 420 mg 1x za
2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahajit Iécbu davkou 420 mg Ixza2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Prokdzané 4 davka je bud 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obe dévky jsou klinicky ekvivalentni.
Kontraindikace: Hypersenntltha na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou [atku. ZvldStni upozornéni a opatieni pro pouZiti:* Sledovatelnost: Mé se prehledné zaznamenat nazev podaneho é€ivého pripravku a Cislo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh
C) nebyli studovéni a evolokumab se mé pouZivat s opatrnosti. Kryt sklengné predpinéné injekEnf stikatky je vyroben ze suchého prirodniho kaucuku (derivat \atexu) ktery miiZe vyvolavat zdvazné alergické reakce. Interakce § jinymi Ié¢ivymi prlpravky a ||ne formy interakce:
Nebyly provedeny Zadné studie interakef. V/ klinickych studifch byla hodnocena farmakokinetickd interakce mezi statiny a evolokumabem. PFi poufiti komt statinu a evolokumabu neni nutnd Gprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje 0 podavanl tehotnym Zenam jsou omezené nebo
nejsou k dispozici. V t8hotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdy? klinicky stav Zeny vyZaduje I6¢bu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vylucuje do lidského mater'ského miéka. Riziko pro kolene novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zakla posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti
Iy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/prerusit poddvant pripravku Repatha. Nejsou k d\spozwl Z4dné ddaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u Clovéka. Nezadouci iinky:* Nejéastéji hidsené nezadouct Gcinky pfi poddvani 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 %). ZvIastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnitce (2 °C — 8 °C). Chraifte pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pFipravek chrangn pred
svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni ¢islo EU/1/15/1016/003 Datum revize textu: 14. dubna 2020.
Pred predepsénim pipravku se, proswm seznamte s uplnym znemm Souhrnu tidajti o pmpravku Vydej l€Civého pmpravku je vazan na |ékaFsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci primérni
jicich k dietnim opatienim i ke stévajici ¢ 16¢bé v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapii.

* VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié¢ivém piipravku.

URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.

Amgen s.r.0., Klimentskd 46, 11002 Praha 1 Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
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p nebo smiSené dyslipidemie u pacientli adheru-




PRVNI PERORALNI
ANTIKOAGULANS SE

SPECIFICKYM ANTIDOTEM!

VASE PREDVIDAVOST,
JEHO BUDOUCNOST.

PRADAXA®

& Bezpecnostni profil
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Bezpelnost jesté umocnéna
moznosti okamziténo zvraceni
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Closing the Circle
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” Davkovani 1x denné’

Podavani Iéku 1x denné zlepSuje
compliance pacientd.

) Rizené uvoliiovani'

Kazda peleta je obalena vrstvou

polymeru, ktera fidi rychlost uvolfiovani.

Tak je dosazeno rovnomérné
plazmatické koncentrace metoprololu
po dobu 24 hodin.’

Stavba tablety Betaloc® ZOK'

obal

vrstva polymeru
4 \ mikropeleta
s metoprolol
sukcinatem

obsah tablety jadro
metoprolol sukcinatu

Davkovani 1x denné
Stabilni sérova koncentrace 24 hodin*

200 nmol/L

-, metoprolol tartarat
. konv. tableta 50 mg

metoprolol sukcinat

100 nmol/L Z0K 50 mg

jBetaloc ZOK

” Chronickeé srdecni selhani’
12,5 mg 1x denné pocatec¢ni

davka pro NYHA II-1V, 25 mg
1x denné pocatecni davka
pro NYHA I-ll, po 14 dnech
titrace na dvojnasobnou
davku. Cilova davka je 200 mg
1x denné.

Hypertenze'

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

3G

Lécba po infarktu myokardu’
200 mg 1x denné

Angina pectoris’
100-200 mg 1x denné

Srdeéni arytmie’
100-200 mg 1x denné

$¢ (3> (@2

@
%

Palpitace!
100 mg 1x denné

Profylaxe migrény'
100 mg 1x denné

\4/
\4/

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

Zkracena informace o Iééivém pfipravku Betaloc® ZOK 25 mg,

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

NAZEV PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® Z0K
100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg, tablety s prodiouzenym uvoliiovanim. SLOZEN:
Jedna potahovana tableta obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, resp. 47,5 mg,
resp. 95 mg, resp, 190 mg (odp. metoprololi tartras 25 mg, 50 mg, resp. 100 mg,
resp. 200 mg). DRZITEL: Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice,
Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: Létha hypertenze, anginy pectoris;
poruch srde¢niho rytmu zahrnuijici zejména supraventrikularni tachykardii; po in-
farktu myokardu; funkénich srdecnich poruch s palpitacemi; profylaxe mlgreny,
Iésba hyperthyredzy. DAVKOVANI A ZPUSOB PODAN: Doporucené dévkovani je je
100-200 mg jednou denng. Maximaini denni davka pro pfipravek Betaloc® ZOK je
400 mg. Betaloc® ZOK je urten pro podévani jednou denng, nejlépe rano pred jidlem
nebo v priibéhu jidla. Tablety je nutné zapit vodou. Celé tablety nebo jejich poloviny
se nesméji kousat ani drtit. KONTRAINDIKACE: A-V blok druhého a tfetiho stupné,
dekompenzovana srdecni nedostatecnost, sinusova bradykardie (< 50 tept/min.),
sick-sinus syndrome, sinoatriélni blok, kardiogenni Sok a téZka periferni arteridl-
ni cirkulaéni insuficience, hypotenze (systolicky TK nizsi nez 100 mm Hg), astma
bronchiale a chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny
feochromocytom, metabolické acidéza. Metoprolol se nesmi podavat pacientl‘]m
se suspektnim akutnim infarktem myokardu pokud je tepova frekvence nizsi nez
50 tepti/min., P-Q interval je delsi neZ 0,24 s nebo je systolicky krevni tiak mensi
nez 100 mmHg (13 33 kPa). ZVLASTNi UPOZORNENi: U pacientd, kteff jsou Iéceni
betablokdtory; pri I6Cbé pacientli s astmatem, nebo chronickou obstrukéni plicni
nemoci; u pacientti s A-V blokem; riziko ovlivnéni metabolismu cukr(i nebo maskovani
hypoglykémie; pokud je metoprolol podavan pacientim s feochromocytomem, mélo by
byt soucasné podavano téZ alfa-sympatolytikum. INTERAKGE: Beta1-sympatolytika
(napf. ocni kapky) a ganglioplegika; inhibitory monoaminooxiddzy; betablokétory;
blokatory kalciového kandlu; inhibitory CYP2D6; soucasnd IéCba indometacinem
a jinymi inhibitory prostaglandin syntetdzy miiZe snizovat Ui¢inek betablokatord; pfi
soucasném uzivani s dalsimi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy, barbituraty
nebo fenothiazinem dochdzi k prohloubeni hypotenzniho U¢inku; sou¢asné uzivani se
sympatomimetiky a xantiny vede ke vzajemné inhibici iginku; uzivani betablokatorti
vede k zesileni hypoglykemického Ucinku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Metoprolol
by nemé! byt podévén v priibéhu téhotenstvi a kojeni. V pfipadg, Ze thotnd Zena uzivé
metoprolol, se doporuCuje provadgt vhodné monitorovani matky/plodu. NEZADOUCH
UCINKY: Mezi &asté nezadouci Uginky patfi bradykardie, posturdlni poruchy (velmi
vzacng doprovézené synkopou), studené koncetiny, palpitace. ZVLASTNi OPATRENI
PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. DATUM PRVNi REGISTRACE:
Betaloc® ZOK 25 mg: 21.3.2001; Betaloc® ZOK 50 mg: 20.12.2000; Betaloc® ZOK
100 mg: 15.4.1998; Betaloc® ZOK 200 mg: 20.12.2000. DATUM REVIZE TEXTU:
27.06.2018. REGISTRAGNI GISLA: Betaloc® ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc®
Z0K 50 mg; 58/628/00-C; Betaloc® ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc® ZOK
200 mg: 58/629/00-C. \ydej IéCivého pripravku je vdzan na lékarsky predpis. Pripravek
je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pripravku si peclivé pro-
studuijte Upiné znéni Souhrnu tdajti o pripravku, které naleznete na webovych strankach:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0231692&tab=texts.
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Herbacos Recordati s.r.0.
Strossova 239, 530 03 Pardubice




0DKAZY. 1. SPC Lerpin, datum posledni revize textu 9.3.2016. 2. Mancia G, Omboni S, Zanchetti A.
Clinical advantages of lipophilic dihydropyridines. Blood Pressure 1998, 7 (S2): 23-26. 3. De Giorgio LA,
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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU. NAZEV: Lerpin 10 mg potahované tablety, Lerpin 20 mg potaho-
vané tablety. SLOZENI: Lerpin 10 mg potahované tablety : Jedna potahovand tableta obsahuje lercanidipini
hydrochloridum 10 mg, coZ odpovidd lercanidipinum 9,4 mg. Lerpin 20 mg potahované tablety: Jedna
potahovana tableta obsahuje lercanidipini hydrochloridum 20 mg, coZ odpovida lercanidipinum 18,8 mg.
Pomocnd latka sg zndmym Gtinkem: monohydrat laktosy. DRZITEL: Herbacos Recordati s..o., Strossova
239, Pardubice, Ceské republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: je indikovén k I6¢bé dospélych s mimé az
stredn zavaznou esencidini hypertenzi. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: dévkovani u dospéljch: 10 mg
jednou denné nejméné 15 minut pred jidlem; dévku je mozné zvysit davku na 20 mg. Starsi pacienti: neni
tfeba upravovat denni davky, pfi zahajovani Iéchy star$ich pacientli je nutné postupovat velmi opatmg.
Pediatrickd populace: pouZiti pripravku u déti a dospivajicich neni doporuceno. Pacienti s poruchou funkce
leavin nebo jater:pfi zvySovani ddvky na 20 mg denng je nutno postupovat opatrné. Uzivani lerkanidipinu
se nedoporucuje pacientlim se zdvaznou poruchou funkce jater nebo pacientiim se zavaznou poruchou
funkee ledvin. KONTRAINDIKACE: hypersenzitivita na écivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku.,
prekdzka v odtoku krve z levé komory, nelécené méstnave srdecni selhdni, nestabilni angina pectoris
nebo nedévny infarkt myocardu (v obdobi do 1 mésice), téZka porucha funkce ledvin nebo jater, poddvani
soutasné se silnymi inhibitory CYP3A4, s cyklosporinem, s grapefruitem nebo grapefruitovou Stévou.
UPOZORNENI: Zviastni opatrnosti je tfeba pi pouZiti lerkanidipinu u pacientd se syndromem chorého
sinu (sick sinus syndrom), pokud nemaji tito pacienti implantovany kardiostimulator, u pacientti s dysfunkci
levé komory, u pacientd, ktefi jiz maji anginu pectoris. Pfi uzivani pripravku je tfeba se vyhnout konzumaci
alkoholu, protoZe alkohol miize zesilit icinek antihypertenziv plisobicich vazodilataci, léky, které indukuiji
CYP3A4 (fenytoin, karbamazepin) a rifampicin, mohou sniZovat hladinu lerkanidipinu v plasmé. Pacienti
se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, upinym nedostatkem laktdzy nebo malasorbei
glukézy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat. INTERAKCE: Soucasnému poddvani lerkanidipinu
s inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazolem, itrakonazolem, ritonavirem, erythromycinem, troleandomycinem)
je tieba se vyhnout, lerkanidi é)m nesmi byt podévan soucasné s cyklosporinem a s grepfruitovou Stdvou
as alkoholem. FERTILITA, TEHOTENSTVi A KOJENI: lerkani 'pln se nedoporucuje podévat v téhotenstvi
nebo Zendm v reprodukénim véku, pokud tyto Zeny nepouzivaji icinnou antikoncepci. Lerkanidipin nema
byt béhem kojeni uzivan. NEZADOUGI UCINKY: bolesti hlavy, tachykardie, palpitace, zrudnuti, periferni
otoky. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Tento Iécivy pripravek nevyzaduje 7adné zvIastni pod-
minky uchovavani. DATUM PRVNi REGISTRACE: Lerpin 10 mg potahované tablety: 28.8.2002, Lerpin
20 mg potahované tablety: 2.11.2005. DATUM REVIZE TEXTU: 28.1.2020. REGISTRAGNI €iSLO:
Lerpin 10 mg potahovane’ tablety: 83/217/02-C, Lerpin 20 mg potahované tablety: 83/404/05-C. Vydej
16¢ivého pripravku je vdzan na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Pred predepsanim pipravku si peclivé prostudujte UpIné znem Souhmu (idajli o pripravku, které naleznete
na webovych strankach http:/www.sukl. detail. php?code=0176581&tab=texts.
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Zkraceny souhrn charakteristickych vlastnosti

NAZEV: Pivinorm® 200 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna tableta ob- y
sahuje pivmecillinami hydrochloridum 200 mg, DRZITEL: Herbacos Recordati A | - — ®
s.r.0., Strossova 239, Pardubice, Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: Iv I n o r m
Nekomplikované infekce dolnl’chomoéovym cest vyvolané patogeny citlivymi : i " :

na mecilinam. DAVKOVANi A ZPGSOB PODANI: Dospéli a dospivajici: Obvykla pivmecillinami hydrochloridum
davka je 200-400 mg 3x denné po dobu 3 dndl. Déti ve véku od 6 let s télesnou
hmotnosti do 40 kg: Davka 20-40 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do 3 az
4 dévek, maximalni denni davka 1200 mg. Zplsob podani Tablety se maji vzdy
uzit ve vzpfimené poloze (vsedé nebo vestoje) a zapit alespoi polovinou sklenice
vody. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoliv
pomocnou latku, hypersenzitivita na peniciliny nebo cefalosporiny. Jakékoli
zdravotni potize, které zhor$uji priichodnost jicnu. Pacienti s dédicnymi me-
tabolickymi poruchami. UPOZORNEN: Vizhledem k riziku deplece karnitinu je
tfeba pivmecilinam pouZzivat s opatrnosti u pacientti se znamou karnitinovou
deficienci, nestabilnim diabetem mellitem a abnormalné malym mnoZstvim
svalové hmoty. Je tfeba se vyhnout dlouhodobé 16Ebé (delSi neZ 3 tydny) nebo
Casto opakované Iéché timto Iékem. Je tfeba se rovnéz vyhnout soubézné Iéché
valproatem nebo jinymi Iéky uvolfiujicimi kyselinu pivalovou vzhledem K riziku
zvySené exkrece karnitinu. Pivinorm nesméji uZivat pacienti, ktefi trpi porfyrii.
INTERAKCE: Clearance methotrexatu z téla mize byt snizena pfi soucasném
uzivanim penicilinGi. Probenecid sniZuje vylucovani penicilinGi a tim zvySuje hladiny
tohoto antibiotika v krvi. Riziko deficience karnitinu se méiZe zvysit u pacientd, ktefi
jsou léceni pivmecilinamem a soutasné i valprodtem. FERTILITA, TEHOTENSTVi
A KOJENI: Pipravek Pivinorm je mozné uzivat béhem téhotenstvi, pokud je to
Klinicky nutné. UZiti pivmecillinamu kratce pfed porodem mizZe zpdsobit fale$né
pozitivni vysledek testu isovalerické acidemie pfi novorozeneckém screeningu.
Pivinorm Ize uzivat béhem kojeni. NEZADOUCI UGINKY: Casté: Vulvovaginlni
mykoticka infekce, prijem, nauzea. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek
chrangn pred vihkosti. DATUM PRVNi REGISTRACE: 17. 1. 2018. DATUM REVIZE
TEXTU: 8. 5. 2020. REGISTRACNi CiSLO: 15/627/16-C.

Lék k vnitinimu uZiti. Vydej Ié¢ivého pfipravku je vazan na lékaisky predpis.
Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim A~ H Y, H T
pripravku si peclivé prostudujte Gpiné znéni Souhrnu Gdajti o pripravku, které Pro Ier u n e ko m pl I kova nyCh I nfe kc'
naleznete na webovych strankach http.//www.sukl.cz/modules/medication/detail.

phpPoode=02431623ab=texts dolnich mocCovych cest vyvolanych
1. SPC Pivinorm 05,2020, patogeny citlivymi na mecilinam®

Datum vyroby materidlu: zafi 2020
Kéd materidlu CZ-PIV-2020-03 inzerce
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Entresto™ pomaha pacientiim se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim

se snizenou ejekéni frakci Zit déle, s nizsim rizikem hospitalizacia cititSelepers

20 O/ snizeni rizika kardlovaskularmho amrti
O  oproti enalaprilu (p < 0,001)"
2 1 0/ snizeni rizika hospitalizace kvull srdecnimu selha
©  oproti enalaprilu (p < 0,001)*

Lepsi kvalita Zivota
ve srovnani s enala

i |
NEMocmr:E

v Tento Iécivy pfipravek podléha dal$imu sledovéni. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpeénosti.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci icinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich Géink(i viz bod 4.8.

Tkrdcend informace »  SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sacubitrilum a 26,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanum (jako komplex sodn soli sakubitrikvalsartan). Indikace: K 165hé symptomatického chronického srdegniho selhénis redukovanou ejekén frakei
 dospélych pacient. Davkovani; Doporucend zahajovaci dévka pfipravku Entresto e jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét denné. Davka by méla bjt zdvojnasobena za 2-4 tydny do dosazeni clové dévky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrat dennd, podle tolerance pacienta. PFi problémech s toleranci (systolicky
krevnitlak <95 mmHg, symptomatick hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkee) se doporucuje tiprava dévek soubgznych Iécivych pfipravk(, prechodné titrace dévek pripravku Entresto smérem dolii nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Soucasné uzivni s ACE inhibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do
36 hodin po ukongent |échy ACE inhibitorem. Angioedém souvisgjici s predehozi Iéchou ACE inhibitory nebo s 168bou ARB v anamnéze. Dédicny nebo idiopaticky angioedém. Soutasné uzivani s [&Givimi pFipravky obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetes mellitus nebo u pacient(i s poruchou funkce ledvin (eGFR
<60 ml/min/1,73 m% Zavang porucha funkee jater, biiami cirhdza a cholestdza, Druhy a tietf trimestr tehotenstvi. Hypersenzitivita na lécive litky nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZvlaStni upozoméni/varovani; Dudlni blokada RAAS e Létba pFipravkem Entresto nesmi bt zahdjena do 36 hodin po uziti
posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je Iétba pripravkem Entresto ukoncena, IéEba ACE inhibitorem nesmi byt zahéjena do 36 hodin po podani posledni dévky pripravku Entresto. ® Kombinace pripravku Entresto s primymi inhibitory reninujako je aliskiren se nedoporuuje. © Pripravek Entresto obsahuje valsartan,
a proto nemd byt poddvan souBasné s jinym pripravkem obsahujicim ARB. Hypotenze © Létha nema byt zahdjena, dokud STK neni >100 mmHg. U pacienti Iégenych pfipravkem Entresto byly hldSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacientli ve veku 65 let, pacient( s rendlnim onemocnénim
apacienti s nizkjm STK (<112 mmHg). P zahajovani échy pripravkem Entresto nebo behem ttrace jeho dvek je tieba rutinn@ monitorovat kreni tlak. Symptomaticka hypotenze se objevi pravdgpodobneji, pokud byl pacient v objemove depleci, napt. pi 16608 diuretiky, dietnim omezent sol, prijmu nebo zvaceni.
Deplece sodku a/nebo objemovd deplece majf byt korigovany pred zahdjenim Iéchy pripravkem Entresto, ae tato korekivni akoe musf bjt peciive vyvzena oprotiriziu objemoveho pretfzen. Porucha funkoe ledvin © Pacienti lehkou a tfednd tézkou a t87kou poruchou funkce edvin podiéhaii vétsimu riziku roavoje
hypotenze. U Eamemuvtermma\mmstad\u renalnmu onemocngni se pndavan\ pifpravku Entresto nedoporuCuje. Uzivén pfipravku Entresto mize byt spojeno s smzaﬂnufunkm ledvin. Riziko mize bjt dale zvjSeno dehydrataci nebo soucasnym uzivanim nesteroidnich profizanétivich Ieki NSAID Hyperkalemie
Lecha nemé byt zahdjena, pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/1. Uzvani pfipravku Entresto miize bjt spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyZ hypokalemie se mize také vyskytnout. Pokud je sérovd hladina drasliu >5,4 mmol/1 je trebia zvait vysazen. Angioedém \uade pacientd \anenych
pripravkem Entresto byl hidSen angmedem Pokud se objevi angioedém, ma byt podavani pripravku Entresto ihned ukonceno ama byt poskytnuta vhodné IgEba a sledovani az do doby kompletniho a trvalého ustupu Zndmek a priznakd. Pripravek nesmi byt znovu poddn. Angwoedem spojeny’s utﬂkem [aryngu mize byt
fatdni. Pokud je pravdgpodobné, z¢ je obstrukce djchacich cest zpisabena ofokem jazyka, glottis nebo frtanu, je tfeba nasadt rychle vhodnou terapi, napr. roztok adrenlinu 1 mg/1 ml (0,3-0,5 ml) a/nebo prijmout opatieni nuind k zajstént prichodnych djchacich cest. Pacient cemosske rasy maj zvjsenou
vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendinfarterie ® Pripravek Entresto mize zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacient s bilaterdini nebo unilaterdini stendzou rendint arteri. U pacientu se stendzou renalnfarterie je tfeba dbit opatmosti a doporucuje se sledovat renaini funkee.
Pamenusgurunhnu funkge ater * U pacientd se stfedng tZkou poruchou funkee jater (Chilc-Pugh Klasiikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojnasobek hom hranice normlnho rozmezije k dispozici omezend Kiinickd zkuSgnost Uenhnpamenumuze byt expozice 2vySena a bezpetnost neni stanovena.
Pokud se pripravek pouziva u téchto pacient, doporucuje se bt opatmosti, Imerakce Opatmosti je zapotiedi pri sougasném podani se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetng antagonistli mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi
s obsahem drasliku, nesteraidnimi antirevmatky vcetné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitora OATP181, OATP1B3, OATS (napf. rifampin, cyclosporine) nebo MPR? (nap. ritonavi), Tehotenstvi a kejeni: Uzivani pFipravku Entresto se nedoporyGuje béhem prvniho trimestru tehotenstvi a je kontraindikovano béhem
druhgho a tretiho trimestru téhotenstvi. Kvill moznému riziku nezdoucich reakei u kojenych novorozenc/ déti se pripravek nedoporuguje bhem kojeni. NeZédouct dcinky: Lesm caste: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Ciaste: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zévrat, bolest hlavy,
synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhinf ledvin, tinava, astenie. Podminky uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vinkosti. Dostupné Iekove f ormy velikosti baleni: PVG/ PVDC/ Al bistry v balent obsahujicim 14, 2[] 28 56 168 nebo 136 potahovanch
tablet nebo vicenasobna baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé nejwyssi siy). Poznamka: Diive neZ Iek predepiSete, prectéte si peclive tiplnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/15,1058,/001-016. Datum registrace; 19 5. Datum posledni revize textu
SPC: 2711.2019. Dritel ruzhudnutlumglstracl Novartis Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. lfidley pifpraviu je veizén na fékai'sky pigjpis. Plipravek e Cstecné hrazen z prostieaki] veiginého zaravotniho pojistent:

REFERENCE: 1. SPC pripravku Entresto. Posledni verze textu 2711.2019. 2. McMurray JJV et ENTRESTO™ Novartis 5.r.0., Na Pankrdci 1724/129

al. NEIM 2014:371:993-1004. 3. Packer et l. Circulation 2015;131:54-61. 4. Lewis EF et je ochrannd zndmka 140 00 Praha 4, tel.; +420 225 775 111 d . L. L.
2. Oirc HeartFail 2017:10:2003430. 5. Chandra A etal.JAMA Cardiol 2018.3(6)498-505. |~ spolecnosti Novartis AG. | wwnw.novartis.cz, info.cz@novartis.com 0Z1912781285/12/2019 > NOVARTIS | Reimagining Medicine
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K DY BYST E LE CI LI S AM I S E B E Tkricena informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 my potahované tablety. Slo7ent: Léiva litka apixabanum 2.5 mg
y nebo 5 mg vjedné potahovand tableté; pomocné latky se zndmym tinkem: 102,86/51,43 mg laktosy (tableta 5/2,5 mg);
’ a dalst pomocné latky. Indikace: Prevence Zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, kteff podstoupil
CO ZVO LITE') elektivni ndhradu kyGelnho nebokolenniho Kloubu. Prevence cévni mozkové prhody (CMP) a systémové embolie (SF)
. udospélch pacientii s nevalvularn fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou predchozi cévni
mozkovd prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické
srdecni selhani (tfida NYHA > II). Légba hluboke Zilni trombdzy (DVT) aplicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE
udospélych. Ddvkovani a zpiisoh podani; Prevence VTE: 2,5 mg perordlng 2x denng. Pocatecni davka by méla byt uzita 12 a7
24 hod po operaci. Doporutend délka I6tby je 32 a7 38 dni (ndhrada kycelniho Kloubu) a 10 a7 14 dni (ndhrada kolenniho
Kloubu). Prevence CMP a SE u dospélych pacientt sNVAF: 5 mg perording 2x denné, snizend dévka 2,5 mg perording 2x
denné pfi spinéni kritéri pro redukci dévky dle SPC. Pacienti podstupujici kardioverzi mohou uZit jednorazovou nasycovact
davku 10 mg nejménd 2 hod pred vjkonem. Lécha akutni DVT alétha PE: 10 mg perording 2x denné prvnich 7 dnf: poté b mg
perordlng 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg perording 2x denné po dokonGeni 6-ti mésiEni 16cby apixabanem
nebo jinym antikoagulanciem. Tablety pfipravku Eliquis se zapijeji vodou, uZivajf se bez zavislosti na jidle a Iz je také podat
rozdrcend a rozmichané v tekuting & v jablecném protlaku. Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6ivou
létku nebonakteroukoli pomocnou ltku, Klinicky vjznamné aktivi krvdceni, jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii
aklinicky relevantnim rizikem krvacent, I6ze nebo stav svjznamnym rizikem zavazného krvaceni, soub&Znd I6cba jinymi
antikoagulancii vyjma specifickych pripadi viz SPC. ZvlaStni upozornéni: Doporucuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivan
sopatrnosti v podminkach vy$Siho rizika krvaceni. Poddvani pFipravku Eliquis se must prerusit, jestlize se vyskytne zdvazné
krvaceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim vykonem viz SPC. Soubgzné uzivani pfipravku Eliquis s antiagregancii zvySuje
riziko krvécent; pfi soub&Zné 66h& NSAID (vEetng ASA) a SSRI/SNRI je tfeba dbét zvySené opatrnosti. Podrobnosti k poddni
uporuch ledvin a jater ahemodynamicky nestabilnich pacientdl viz SPC. Eliquis nenf doporucen u pacientd strombdzou
vanamnéze, u nich7 byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Interakee: Uzivéni senedoporutuje upacientd, ktefi
Soucasné uzivajf systémove silné inhibitory CYP3A4 a P-gp, jakymi jsou napF. azolovd antimykotika a inhibitory HIV protedzy.
Pri soutasném poddvani se slabsimi inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp neni nutnd tprava dévky apixabanu. Pfi soucasném
podavéni apixabanu se silnymi induktory CYP3A4 a P-gp neni nutnd Zdnd Gprava dévky apixabanu, avsak silné induktory
CYP3A4 a Pgp by se mély soutasné poddvat s opatrosti. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Uzivani apixabanu v pribghu
tehotenstvi se nedoporucuje. NeZadouei dcinky: Casté: krvaceni (otni, z désni, z st, gastrointestindln, rektalni, abnormaini
vagindlni a urogenitéini), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, kozni vyrazka, trombocytopénie,
fypotenze, zvySeni gamaglutamyltransferdzy aalaninaminotransferdzy. Predavkovéni: Predévkovani apixabanem mize
Zplisobit vyssi riziko krvéceni. Je k dispozic latka ke zvrdcent aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovévani; Zadné zvIastni
podminky uchovavani. Balenf: Eliquis 2,5 mg: mimojiné- 20, 60, 80x1 nebo 168 potahovanych tabletv blistru. Eliquis 5 mg:
28,60 nebo 168 potahovanych tabletv blistru. Jméno a adresa dritele rozhodnuti o registrac: Bristol-Myers Squibb Pfizer

’
=1 = oI, EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15,015 T867, Irsko. Registragni islo: mj. EU/1/11/691/002-
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b | g T SE - systémova embolie
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* Superiorita v prevenci CMP a SE vs. warfarin tel; +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, wwwpfizerz EL0-2020.02.088
* Superiorita ve snizeni rizika vyskytu zavazného
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&
K D Y BYST E L E c I LI S A M I s E B E Tkricena informace o pripravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 my potahované tablety. SloZeni: Léiva latka apixabanum 2.5 mg
y nebo 5 mg vjedné potahovan tableté; pomocné latky se zndmym tcinkem: 102,86/51,43 mg laktosy (tableta 5/2,5 mg);
’, a dalst pomocné latky. Indikace: Prevence Zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, kteff podstoupili
C O ZV O L I T E D) elektivni nhradu kyGelnho nebokolenniho Kloubu. Prevence cévni mozkové prhody (CMP) a systémové embolie (SF)
. udospélch pacientii s nevalvularn fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou predchozi cévni
mozkovd prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické
srdecni selhani (tfida NYHA > II). Légba hluboke Zilni trombdzy (DVT) aplicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE
udospélych. Ddvkovani a zpiisoh podani; Prevence VTE: 2,5 mg perording 2x denng. Pocatecni davka by méla byt uzita 12 a7
24 hod po operaci. Doporutend délka I6tby je 32 a7 38 dni (ndhrada kycelniho Kloubu) a 10 a7 14 dni (ndhrada kolenniho
Kloubu). Prevence CMP a SE u dospélych pacientt sNVAF: 5 mg perording 2x denné, snizend dévka 2,5 mg perording 2x
denné pfi spinéni kritéri pro redukci dévky dle SPC. Pacienti podstupujici kardioverzi mohou uZit jednorazovou nasycovact
davku 10 mg nejméné 2 hod pred vjkonem. Lécha akutni DVT alétha PE: 10 mg peroraing 2x denné prvnich 7 dnf: poté b mg
perordlng 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg perording 2x denné po dokonGeni 6-ti mésiéni 16cby apixabanem
nebo jinym antikoagulanciem. Tablety pfipravku Eliquis se zapijeji vodou, uZivaji se bez zavislosti na jidle a Iz je také podat
rozdrcend a rozmichané v tekuting & v jablecném protlaku. Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6ivou
Iétku nebonakteroukoli pomocnou ltku, Klinicky vyjznamné aktivi krvdceni, jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii
aklinicky relevantnim rizikem krvacent, I6ze nebo stav svjznamnym rizikem zavazného krvaceni, soub&Znd I6cba jinymi
antikoagulancii vyjma specifickych pripadi viz SPC. ZvlaStni upozornéni: Doporucuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivan
sopatrnosti v podminkach vy$Siho rizika krvaceni. Poddvani pFipravku Eliquis se must prerusit, jestlize se vyskytne zdvazné
krvaceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim vykonem viz SPC. Soubgzné uzivani pfipravku Eliquis s antiagregancii zvySuje
riziko krvécent; pfi soub&Zné 66h& NSAID (vEetng ASA) a SSRI/SNRI je tfeba dbét zvySené opatrnosti. Podrobnosti k poddni
uporuch ledvin a jater ahemodynamicky nestabilnich pacientdl viz SPC. Eliquis nenf doporucen u pacientd strombdzou
vanamnéze, u nich7 byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Interakee: Uzivéni senedoporutuje upacientd, ktef
Soucasné uzivajf systémove silné inhibitory CYP3A4 a P-gp, jakymi jsou napF. azolovd antimykotika a inhibitory HIV protedzy.
Pri soutasném poddvani se slabsimi inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp neni nutnd tprava dévky apixabanu. Pfi soutasném
podavani apixabanu se silnymi induktory CYP3A4 a P-gp neni nutnd Zédnd tiprava dévky apixabanu, avsak silné induktory
CYP3A4 a Pgp by se mély soutasnd poddvat s opatrosti. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Uzivani apixabanu v pribghu
tehotenstvi se nedoporucuje. NeZadouei dcinky: Casté: krvaceni (otni, z désn, z st, gastrointestindlny, rektalni, abnormalni
vagindlni a urogenitéini), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, kozni vyrazka, trombocytopénie,
fhypotenze, zvySeni gamaglutamyltransferdzy aalaninaminotransferdzy. Predavkovéni: Predévkovani apixabanem mize
Zplisobit vyssi riziko krvéceni. Je k dispozic latka ke zvrdcent aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovévani; Zadné zvIastni
podminky uchovavani. Balenf: Eliquis 2,5 mg: mimojiné- 20, 60, 80x1 nebo 168 potahovanych tabletv blistru. Eliquis 5 mg:
28,60 nebo 168 potahovanych tabletv blistru. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registrac: Bristol-Myers Squibb/ Pfizer
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U C| n n 0 St a b e Z p e C n 0 S t E l I q U I 5 ° 4,911,314, Datum posledni revize textu; 3.8.2020 Viyidej IéZivého pripravku je vazdn na Iékafsky predpis. Pripravek je
v, ® 1 X hrazenz prostedk(i verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
s pripravkem ELIQUIS apixaban

Reference: 1. Granger CB et al. N Engl J Med. 2011; 365: 981-992 GMP - cévni mozkovd prihoda,
b | g T SE - systémova embolie
. . . izer, spol. S . 0., Stroupeznickeho 17, raha
* Superiorita v prevenci CMP a SE vs. warfarin tel; +420 283 004 111, fax +420 251 610 270, wwwpfizerz EL0-2020.02.089
* Superiorita ve snizeni rizika vyskytu zavazného
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PRALUENT je jediny inhibitor PCSK9, ktery je spojen se sniZzenim timrti z jakékoliv pFicCiny v

Prip

v Tento I€Civy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé zis-
kani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.

Nazev pFipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéném peru, Praluent
150 mg injekéni roztok v predplnéném peru, Praluent 300 mg injekéni roztok
v pfedplnéném peru. SloZeni: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku,
nebo 300 mg ve 2ml roztoku. i Primdrni hypercholesterolémuie a smi-
Send dyslipidémie: Ptipravek Praluent je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd
s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo
se smiSenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se sta-
tinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou IéEbou u pacientd, u kterych
nelze dostdhnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maximalni tolerovanou
davkou statin(i, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou
u pacientd, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statind kontra-
indikovéno. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni: Ptipra-
vek Praluent je indikovan k lé¢bé dospélych s prokazanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim
hladin LDL-C, jako doplnék korigujici dalsi rizikové faktory: v kombinaci s ma-
ximalni tolerovanou davkou statinu a jinou hypolipidemickou lé¢bou ¢i bez ni,
nebo samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Ié¢bou u pacien-
td, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statint kontraindikovano.
Davkovani a zplsob podani: Obvyklad pocatecni davka alirokumabu je 75 mg
podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientd, u kterych je zapotfebi vy-
razné&jsi snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), mUze byt pocateéni davka 150 mg
podavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny podavana
subkutanné. Pro podani davky 300 mg je zapotfebi podat bud jednu injekci
s obsahem 300 mg nebo nasledné 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdil-
nych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze.
Bezpecnost a Ucinnost pripravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let

Ur¢eno pro odbornou verejnost.
MAT-CZ-2000605 - 2.0 - 11/2020
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nebyla dosud stanovena. U starsich pacient neni nutna uprava davky. U paci-
entl s mirnou nebo se stredné zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni
nutna Uprava davky. Kazdé predplnéné pero nebo predplnéna injekéni stiikacka
je pouze pro jednorazové pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti: Pfed zahajenim lé€by je nutno vyloucit sekundarni priciny hyperlipi-
demie nebo smisené dyslipidemie. Alirokumab ma byt u pacientl se zavaznou
poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Pokud se vyskytnou
znamky a priznaky zavaznych alergickych reakci, [é¢ba alirokumabem musi byt
ukoncena a musi byt zahajena vhodna symptomaticka Iécba. Aby se zlepsila
sledovatelnost biologickych lé¢ivych pFipravki ma se prehledné zaznamenat
nazev podaného pfipravku a cislo Sarze. Interakce: Alirokumab je biologicky
lécivy pFipravek, nepfedpoklada se jeho farmakokineticky vliv na jiné lécivé
pFipravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jind hypolipidemicka
terapie zvysuji 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 lécbu alirokumabem. Neni znamo, zda se alirokumab vylucuje
do lidského matefského mléka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi pferu-
$it kojeni nebo prerusit pouzivani alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné udaje
o nepfiznivych uéincich na plodnost u lidi. U€inky na schopnost Fidit a obslu-
hovat stroje: Alirokumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadou nky: Casté: znamky a pfiznaky one-
mocnéni hornich cest dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zéer-
venani, svédéni, otoky, bolest/citlivost); Vzdcné: hypersenzitivita, hypersenzitiv-
ni vaskulitida, kopfivka, numularni ekzém. PFedavkovani: Nutnad symptomaticka
|é¢ba. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovavat v chladnic¢ce (2 °C-8 °C).
Chranit pfed mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni, chranit pred svétlem, pfi
teploté do 25 °C. Baleni: 1, 2 nebo 6 pfedplnénych per. Drzitel rozhodnuti o re-
gistra anofi-aventis groupe 54, rue La Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Re=
gistraéni €islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 19. 08. 2020.

PRALUENT v kombinaci s maximalné tolerovanou davkou statinu
pomaha sniZovat riziko kardiovaskularnich pfihod u pacient
s prokazanym aterosklerotickym KV onemocnénim.'

KV studiich.***

Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku. Pouziti
lé¢ivého pfipravku je s ohledem na vefejny zajem koncentrovano do specia-
lizovanych pracovist, které jej uctuji jako zvlast uctovany pfipravek zdravotni
pojistovné na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.
V takovém pfipadé je Praluent 75 mg injekéni roztok a Praluent 150 mg
injekéni roztok v predplnéném peru plné hrazen z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi. Praluent 300 mg injekéni roztok v pfedpinéném peru
neni dosud dostupny na trhu v Ceské republice a neni hrazen z prostfedkl ve-
fejného zdravotniho pojisténi. Souhrn Gdaji o pFipravku obdrzite na adrese:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel. 233 086 111, fax
233086 222, www.sanofi-aventis.cz.

vrve

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

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

AKS = akutni korondrni syndrom; KV = kardiovaskuldrni; LDL-C = cholesterol
v lipoproteinech s nizkou hustotou; PCSK9i = inhibitor proprotein konvertazy
subtilisin/kexin typu 9.
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Tkracend informace o pripravku EUVASGOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg;

Slozeni*; EUVASCOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg,/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg turdé tobolky obsahuji 10 mg atorvastatine (ator),/ 5 mg perindopril arginine (per), 20 mg ator/ 5 mg per, 40 mg ator/ 5 mg per, 10 mg ator/ 10 mg per, 20 mg ator/ 10 mg per, 40 mg
ator/ 10 mg per. Obsahuje sacharozu jako pomacnou Iatku. Indikace™: Euvascor je indikovan v rdmei 16chy ke snizent kardiovaskuldmiho rizika jako substitucni terapleudospe\ych pacient(l adekvatng kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podavanymi soucasné ve stejné davee, ale jako
samostatné pripravky. Dévkovani a zpisob podani*. ObvykIa davka je jedna tobolka denné réno pred jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicialni é8bu. Je-i nutnd zména dévkovan, tirace se mé providét s jednotlivymi slozkami. BEhem échy pfipravkem Euvascor mé pacient pokragovat v bézné
dieté snizujicr hladinu cholesterolu. Suubezne podavani s jingmi légivymi pfipravky: U pacientl, ktefi soutasné uzivaji tipranavir itonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi dévka atorvastatinu prekrotit 10'mg/den. U pacient, ktefi soucasné uzivaji boceprevir, elbasvir/grazoprevir, nesmi dévka

turvastatlnu prekrotit 20 mo/den”". Stars pacienti a pacients s poruchou funkee feavin: Lzg podévat pacientim s clearance kreatininu = 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 80 ml/min, u téchto pacientd se doporucuje individudini ttrace dévky s jednotlivymi
slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pripravek ma byt podavan s opatrmosti a je kontraindikovén u pacientd s jaterim anemocnanim v aktvnim stavu. Ped/a[//d(a/mpu/m Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace™; Hypersenzitivita na Iécivé latky, nebo
na jiné ACE infibitary nebo statiny. nebo na kteroukali pomocnou dtku, onemacnéni jater v aktivnim stavu nebo neohjasnén pretrvavajict vySent sérovjch aminotransferdz prevySujcf 3ndsobek hor hranice norméinich hodnat, bhem téhotensivi kojenia u Zen ve fertinim veku, které nepouzivajt
vhodné antikonceptni prostredky (viz bod Téhotensivi a kojeni™), soutasné uzivani s antivirotiky glekaprevir/ mhrentasvir proti hepatitide G"", anamnéza angioedému souvisgjicho s predchozi terapi inhibitory ACE, heredltarm nebo idiopaticky angmneumlicky edém, soucasné uzivni s pripravky
obsahujfcimi aliskiren u pamemusmabetem mellitem nebo poruchou funkee ledvin (GFR <60 ml/min/1,73 m") (viz bod Interakce ™), Soutasng uzivani se sakuhwmlem/valsananem (viz bod Zviastni upozoméni” a Interakce *), mimotéIni Iécha vedouct ke kontaktu krve se z&pomé nabitym
povrchem (viz bod Interakee ™), signifikantni bilateralni stendza renalni arterie nebo stendza rendlni arterleuwdneiungum ledviny (viz bod 2vlaSini upozomeni™). Upozornéni*; ZuldStni upozornéni a opatreni pro pouzii, Viv na jatra; Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pfipravku Euvascor maji byt
pravideln provadény jateri funkéni testy. Pacientim, u kterych se zjsti jakekoliv zndmky nebo priznaky jaterno poskozeni, maji bjt provedeny jaterni testy. Pacienti, ukterynhseuhevw 2vySent aminotransferdz, musf byt sledovani a7 do doby, neZ se hodnoty opét znormalizuj. Pokud petrvavaji
vice neZ trojnasobné zvySené hodnoty aminatransferaz nad hom hranici normainich hodnot, doporucuje se snit dévku atorvastatinu pomoctjednatlivych slozek nebo Iéchu atorvastatinem ukonGit. Pacientim, kief kanzumujt velké mnozstvi alkoholu a/nebo majfv anamnéze jaterni onemocnéni,jo
nutné podavat pripravek Euvascor s opatmosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsouli hladiny CK viznamng zvySené (> 5x ULN) oproti normlnim hodnotam, 6cba nem byt zahdjena. Lécba md bit preruena, objevi-i se viznamng zvySent hladin CK (> 10x ULN), nebo je-li diagnostikovana, pripadné
predpoklddana rhabdomyolyza. Soub&Zna Iécha s finymi I85ivmi pfiprav ingmi IECivirmi pripravky. Riziko rhabdomyolyzy je 2vySené pri sougasném poddvdn pripravku Euvascor s urcitymi léky, které mohou zvySovat plazmatickou kancentraci atorvastatinu, nap. se siinymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind
(napr. cyklosporin, ketokonazol, tipranavir/ ritonavir™ ™~ atd.). Riziko myopatie maze byt rovnéZ zvjSeno sougasnym uzivanim gemfibrozilu a dalsich derivatt kysefiny fibrové, antivirotik k 16Eb& hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru)**, erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu.
Pripravek Euvascor se nesmi poddvat sougasné se systémovou Iggbou kyselinou fusidovou nebo behem 7 dnil po ukongeni Iécby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacient, u kterych je systémove poddnf kyseliny fusidové povainva’nn 7a nezbytng, se musf po dobu 168by
kyselinou fusidovou prerusit lecha statinem. Bahem I6chy nebo po IEehe nékterymi statiny byly velmi vzécng hlaseny pipady imunitng zprostfedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticidlni plicni onemocnéni. Pfi podezieni na vznik intersticialniho plicniho onemocnéni u pacienta musf byt
terapie pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetiki [égenych perordinimi antidiabetiky nebo inzulinem md byt v priibhu prnich mésict 168by peclivé sledovana glykemie. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, rendlnich funkef, a drasliku je nutn u pacientd s vysokym rizikem
symptomatické hypotenze (volumov4 deplece nebo zdvazna renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdecnim selhanim (se sougasnou rendlnf insuficienci nebo bez nif) nebo s ischemickou chorobou srdecnf nebo cerebrovaskuldnimi chorobami. Prechodnd hypotenzni odpoved
neni kontraindikaci pro podani dalsich davek, které mohou byt obvykle uZity bez obtizi, jakmile po dopinéni objemu stoupne krewnitlak. Stendza aortélni a mitrdlni chlopné: Pripravek se ma poddvat s opatmosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s podavanim pripravku pacientdm po neddvno
Emdé\ane’ transplantaci ledvin. Renovaskuldmi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlnf stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendinf arterie u jedné fungujfc ledviny Iégeni inhibitory ACE, je 2vySené riziko zdvazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécha diuretiky maze byt prispivajfci faktor.

trata rendlnich funkei se mize projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterdlni stendzou rendlni arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individuaini titrace dévky s jednotlivymi slozkami u pacientd s clearance kreatininu < 60
ml/min, u pacient se stendzou rendlni arterie bylo pozorovano zvySeni sérowch koncentract urey a kreatininu, u renovaskuldmi hypertenze je riziko zdvazné hypotenze a rendinf insuficience zvyiSené. U pacientti na hemodialyze: U pacient dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membran byly
zaznamenany anafylaktoidni reakce, mé byt zvézeno pouziti jinjch membrén. Hypersenzitivita/angioedém: OkamZité vysazeni Iéchy a zahdjeni monitorovani do Gpingho vymizeni priznakii. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soutiasné uzivani perindoprilu se
sakubitrilem/valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu/ valsartanu nesmi byt zahgjeno do 36 hodin po uZiti posledni dévky perindoprilu. Pokud je 6cha sakubitrilem/valsartanem ukontena, [6Eba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36
hodin po poddnf posledni dévky sakubitrilu/ valsartanu. Soucasné uzivanf jinjch inhibitor( NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitor( ACE miize take zvysit riziko angioedému. Soubzné uZivani mTOR inhibitor(: ZvySen rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce hehem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind
(LDL): Vzacny vyskyt zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reakef, kterym Ize predejit docasnym vysazenim Iéchy pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: Byly zaznamendny bihem desenzibilizacni 16cby (napf. jedem blanokFidlych), reakcim je mozné se vyhnout
doasnym vysazenim Igtby, nicmené se znovu objevily po nedmysing expozici. Neutropenie/ agranulocytdza, trombocytopenie/anemie: Pripravek Fuvascor ma byt pouzivan s extrémni opatmosti u pacient se systémovym onemacnénim pojiva (collagen vascular disease), u pacient uzivajicich
imunosupresivni Iéghu, 1Ebu alopurinolem nebo prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poctu leukocytd a pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakekoli znamky infekce Fnapi bolest vkrku, horecku). Rasa: Perindopril miize byt méng Gcinny na snizeni krevniho tlaku a miize vest
kvygsimu vyskytu angioedému u emosskych pacientdl ve srovndni s jinymi rasami. KaSel: neproduktivn, ustupuje po ukonen Iéghy. Operace/ anestezie: Létha by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovni sérowch koncentraci drasliku u rendini
insuficience, znorsend renlni funkce, véku (> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolické aciddzy a u sougasného uzivani diuretik Setficich draslik a dras\ﬂmvgch doplriki nebo nahrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientdi uZvajicich jiné I6Give
pripravky, které mohou zpusobovat vzestup srovych koncentraci drasliku (napi. heparin, kotrimoxazol). Kombinage s lithiem: Nedoporuguje se. Dulni blokada systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Soucasné uzivani ACE inhibitort, blokator(i recepmrﬂ pro angiotensin I nebo aliskirenu
2vySuie riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vGetng akutnf selhani lecvin). Dudini blokéda RAAS se proto nedoporuzuje. ACE inhibitory a bloktory receptord pro angiotensin Il nemeji byt pouzivany soutasné u pacientd s diabetickou nefropatii. Primarni hyperaldosteronismus:
Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni l6¢bu pisobici pres inhibici systemu renin-angiotenzin. Proto se uzvéni tohoto pripravku nedoporuduje. Pacienti s vzacnymi déd\ény’m\ problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpef glukosy a galaktosy nebo
nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pfipravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vtobolce, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku”. Interakce™: Kontraindikace: Aliskiren, mimotglni 16cba, sakubitril/valsartan,
glekaprevir/pibrentasvir™*. Nedoporutovand kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinych pacientd, neZ jsou diabeici a pacienti s poruchou funkce Iedvin), kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol), soutasnd Iécba ACE
inhibitorem a blokatorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setici diuretika (napF. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitové $tva. Kombinace vyZadujici zviastni opatrnost: Induktory a stfedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin,
ezetimib, kyselina fusidovd, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, inhibitory transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, perordlni antidiabetika), baklofen, diuretika neSetficr draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napf. siralimus, everalimus, temsirolimus), nesteroidnf anfiflogistika (NSAID)
(véetmé kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZaduiici urditou opatrmost. Kolchicin, kolestipol, perordlni kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd antidepresiva/antipsychotika//anestetika, zlato, antihypertenziva
avasodilatancia. TEhotenstvi a kojeni*: Pripravek Euvascor je kontraindikovan béhem tehotenstvi, kojeni a u Zen planujicich téhotenstvi, které nepouzivaji vhodné antikonceptni prostiedky. Fertilita* Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje™: U nekterych pacientd se mohou vyskytnout
individualni reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem, zejména na zacétku l6chy. NeZadouei iinky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a dcinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedini
bolest, epistaxe, kaSel, dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest homi a dolni &dsti bficha, dyspepsie, prijem, zdcpa, flatulence, vyrdzka, pruritus, otok kloubd, bolest kongetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormaini vysledky testil jaternich funkcf, zvySend hladina
kreatinfosfokindzy v krvi. Méné Gasté: Fozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukonceni Iéchy, anorexie, insomnie, zmény ndlad, poruchy spanku, noéni méry, somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida,
bronchospasmus, sucho v tstech, pankreatitida, Fihdni, hepatitida cytolyticka nebo cholestatickd, kopfivka, hyperhidriza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest Sije, svalova slabost, renlni selhan, erektilni dysfunkce, inava, bolest na hrudi, malétnost, periferni edém, pyrexie,
2vySend hladina urey a kreatininu v krvi, zvySeni telesné hmotnosti, pozitivni ndlez leukocytd v moti, pdd. Vzdcné: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestdza, zhorSeni psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida,
thabdomyolyza, ruptura svalu™ *, tendinopatie (nékdy komplikovand rupturou), vzestup jaternich enzymi, zvySend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzacné: Rinitida, leukopenie, neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, hemolytickd anemie u pacientd s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe,
stavy zmatenosti, cévni mozkovd prihoda moznd sekundamé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowch pacientd, ztrdta sluchu, infarkt myokardu, sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovich pacient, angina pectoris, arytmie, eosinofiini pneumonie, jaterni selhan, lupus-like
syndrom™*, akutni rendlni selhani, gynekomastie, sniZent hladiny hemoglobinu a sniZeni hematokritu. Neni znmo: Imunitng zprostredkovand nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitort ACE byly hidSeny pFipady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Iz povazovat
7a velmi vzacnou, ale moZnou komplikaci spojenou s Iéchou inhibitory ACE, véetnd perindoprilu, Raynaudiv fenomén *. Preddvkovani*, Farmakologické viastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktdzy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho
enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin Il. Uchovavani: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrangn ped vinkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkéich) twrdjich tobolek Euvascor 10 mg/6 mg, 20 mg/5
mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg. Dréitel rozhodnuti o registraci: Les Lahoratoires Servier, 50, rue Camot, 32284 Suresnes cedex, Francie. Registratni Eislo: Euvascor 10 mg/5 mg: 31/985/ 16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 317986/ 16-C, Euvascor 40 mg/5 mg:
31/987/16-C, Euvascor 10 mg/ 10 mg: 31/988/16-C, Euvascor 20 mg/ 10 mg: 31/989/16-C, Euvascor 40 mg/ 10 mg: 31/990; 16-C. Datum posledni revize textu: 1. 11. 2019. Vijdej: Pred predepsanim pripravkd si prectéte Souhm ddajd o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v Iékaméch na
Iékarsky predpis, od 10/2019. Pripravky jsou Gstecng hrazeny z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a tihrad lécivyich pripravka: hitp:/ /www.sukl.cz/ sukl, seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier sr.0., Na Florenci 2116/15, 110
00 Praha 1,tel: 222 118 111, www.serviercz ® “ro dpinou informaci si prosim piectéte cely Souhrm udayjii o pipravky ® * *vsimnéte si prosim zmén v informaci o JEcivem pripravky

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

irneé zvyseny krevni tlak vyrazneé zhorsuje
kardiovaskularni prognozu pacienta.’

RIPLIXAM

! indapamid | amlodipin



®  Ikrécend informace o pripravku TRIPLIXAM® e SLOZENI™: Tripliam 5 mg/1,26 mg/5 mg obsahuje & mg perindoprlu argininu/ 1,25 mg indapamicu/5 mg amlodipins Trplxam 5 mg/1,26 mg/ 10 mg obsahuie
5 mg perindoprilu argininu/ 1,25 mg indapamidu; 10 mg amlodipinu; Triplixam 10 m%?.ﬁ mE/5 m% obsahuje 10 mg perindoprilu argininu; 2,5 mg indapamiduy 5 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/ 10 mg
- obsahuje 10 mg perindopriu argininu/2,5 mg indapamidu/ 10 mg amjodipinu., INDIKACE™: Substituéni terapie pro Iggbu esencidlni h)glertenze U pacientdl, ktefi jiz dobre odpovidaji na Iégbu kombinac
/ | amlodipin perindopril/indapamid a amlodipinu, podévanymi soucasnd v té7e davee. DAVKOVANI A PODAVANI™: Jedna tableta denné, nejlépe rno a pred jidlem. Fixni kombinace neni vhodnd pro inicialni lécba. Jedi nutnd zména
dévkovani, davka jednotiivych slozek by méla bt titrovéna samostatné. Pedtiatriokd popurace: pripravek by se nemél poddvat. KONTRAINDIKAGE *: Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelégenym deknm@enznvanym srdecnim selhanim. Zavazna porucha funkce ledvin (Clor < 30 ml/min). Stredné zdvaznd porucha
funkee ledvin (Clor 30-60 mI/mi? pro Triplixam 10 m%/Q,E mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg;/ 10 mg. Hypersenzitivita na l6give ldtky, jiné sulfonamidy, derivéty difiydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor AGE nebo na kteroukoli pomocnou latku. Anamnéza angioneuratického edému (Quinckeho edému) spuvisejiciho
spredehozi terapif inhibitory ACE (viz bod Upozoméni). édiény’?idimpaﬁcky angioedém. Druhy a tretf trimestr téhotenstvi (viz body Upozoméni a Tehotenstvi a kojent). Kojeni (viz bod Tehotenstvi a kojeni). Hepatalni encefalopatie. Zavaznd porucha funkce jater. Hypokalemie. Zévazna hypotenze. Sok, véetns
Kardiogennho Soku. Ohstrukce vytokoveho traktu leve komory (napf. vysoky stupen stendzy aorty). Hemodynamicky nestabiln srcegni sethant po akutnim infarktu myokardu. Soucasng uzivén pripravku Triplixam s pripravky obsahujcimi aiskiren u pacient s diabetem melitem nebo poruchou funkee ledvin (GRF
<60 ml/min/1,73 m’) (viz bod Interakee). Sougasné uzivani se sacubitri/valsartanem (viz, body Upozoménia Interakce}. MimotéInilécha vedouct ke kontaktu krve se zapomé nabitym povrchem (viz. Interakce). Signifikantnt bilateralni stendza rendini arterie nebo stendza rendini arterie u jedné fungujiciledviny
(viz. Upozomeni). UPOZORNENI™: Zviastni upozoméni. Juaini biokéda systemu remin-angiotenziraidosteron (RAAS): zvjenirizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin gniemé akutnho selhaniledvin). Duini blokéda RAAS pomoci kombinovangho uzivnf inhibitort ACE, blokétord receptord pro
angiotenzin [l nebo aliskirenu se nedoporuguje. Pokud je 16¢ba dudini blokddou povazovana za naprasto nezbytnou, m k ni dochazet pouze pod dohledem specializovangho lékare a za astého peclivého sledovani funkee ledvin, elekiralyti a krevniho tiaku. Inhibitary ACE a bloketary receptord pro angiotenzin |
nemaji byt pouzivény soutasné u pacientd s diabetickou nefropatit. Meuerapenie/agranulocytdza/ trombacytopenie/anemie: postupujte opatmé v pripadé kolagenového vaskuldmiho onemocnéni, imunosupresivn échy, lécby allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kombinace téchto komplikujicich
faktord, 2vIasts pfi existujicf poruse funkee ledvin. Monitorovan! podtu leukocyti. Aeravaskuami hypertenze: pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou rendlnf arterie nebo stendzou rendinfarterie u jedné fungujiciledviny Iégeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhdni. Lécha diuretiky
mZe byt prispivajici faktor. Ztréta rendlnich funkei s mize projevit pouze minimalnf zménou sérového kreatininu u pacienti s unilateralni stendzou rendini arterie. Aypersenzitivita/angioedem, intestinaini angioedem: preruste 16chu a sledujte pacienta a7 do Gplného vymizeni priznak. Angioedém spojeny
sotokem hrtanu miize byt smrtelny. Soub&zné uzivéni inhibitort mTOR (napk sirolimus, everolimus, temsirolimus): Pacienti uzivajici soucasné mTOR inhibitory (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvjSené riziko vyskytu angioedému (napf otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychani
nebobez ni). Soutasné uzivani perindoprilu se sakubitrlem, valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeného rizika vniku angioedému. Poddvéni sakubitrilu/valsartanu nesmi bt zahdieno do 36 hodin po uZti posledni davky perindopriu. Pokud je I6ha sakubitrilem,/valsartanem ukonéena, 16cha
perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podénf posledinf dévky sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivn jingch inhibitor NEP (napr. racekadotrilu) a inhibitort ACE milze takeé zvjit riziko angioedému. Pred zahdjenim Iéchy inhibitory NEP (napr. racekadotrilu) u pacientu uzvajicich perindoprilje proto
nutné peclivé zhodnocent prinosu a rizika. Anafaktoiahs reakce béhem desenzibilizace: postupuite opatme U alergickych pacient Iécenych desenzibiizact a nepouzivejte v pfipads imunoterapie jedem blanokfidlych. Alespoi 24 hodin pred desenzibilizaci dogasné vysadte inhibitor ACE. Anaryaktichni
reakce behem LOL-aferezy: pred kazdou aferézou dodasné vysadte inhibitor ACE. Hemadlalyzovani pacient: zvazte pout jingho typu dialyzatni membrany nebo jiné skupiny antihypertenziv. Primarni hyperaldosteronismus: Pacienti sprimémim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidail na
antihypertenznf 6gbu pdsobicr pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto pripravku nedoporutuje. 7&hatenstvi: nezahajovat uzivani behem téhotenstvi, v pripade potreby zastavit I6Ebu a zahdjit vhodnou altemativni 16chu. Hepatains encefalopatie: ukontit 16Ebu. Fotsenziivia: ukongit
I6ebu. Opatfent pro pouZiti: Aermaini funkee: U nékterych hypertoniki s existuicimi zievnymi rendlnimi [ézemi, u nichZ rendlni krevni testy ukazujifunkéni rendlni insuficienci, by mela byt 1éha ukongena a je mozno ji znovu zahdiit v nizké dévee nebo pouze sjednou slozkou. Monitoruite draslik a kreatinin, ato po dvou
tydnech Iéeby a déle kazdé dva mésice béhem obdobi stabilniléchy. V pripade bilaterdlni stendzy rendlni arterie nebo jedné fungujci ledviny: nedoporuuje se. Riziko arteriélni hypotenze a//nebo rendlni inuficience (v pripadech srdecniinsuficience, deplece vody a elektrolyt, u pacientt s nizkjm krevnim tlakem,
stendzou rendn arterie, méstnawm srdecnim selhnim nebo cirhazou s edémy a ascitem): zanajte Ié¢hu dévkami nizsi davee a postupné je vySuite. Aypatenze a deplece vody a sodiku: riziko nahié hypotenze v prtomnosti preexdstujicf deplece sodiku (zejména, je-i pritomna stendza renéln arterie): sledute
hladinu elekrolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevni tlak, znovu zahaite Iécbu nizSim snizené dévee nebo pouze jednou slozkou pripravku. Alading socliu: kontrolovat Gasteji u starsich a cirhotickyich pacientd. Jakékol diuretickd lecha miize vyvolat hyponatremii, nekdy s velice zavaznymi nasledky.
Hyponatremie s hypovolemif mohou zpdsobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soutasnd zirata chloridovych iontdl miZe véist k sekundarmé kompenzatini metabolické alkaldze: vyskyt a stupen tohoto jevu je maly. Hadina alasiku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliu v pripadg rendini
insuficience, znorsent funkce ledvin, vySSho veku (> 70 let), diabetes mellius, pridruZend komplikace, zejména dehydratace, akutni srdecnf dekompenzace, metabolické aciddzy a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik, dopliikil drasliku nebo dopliikii solf obsahujicf draslik nebo jinych Igki spojenych se
2vySovanim hladiny drasifku v séru. Hypokalemie: vysake riziko u starSich a/nebo podvyzivenych osob, cirhotickych pacient s edémem a ascitem, korondmich pacientd, u pacienti se selhanim ledvin nebo srdecnim sehanim, dlounym intervalem QT: sledovat plazmetickou hladinu drasliku. Mize napomoci rozvoji
torsades de pointes, které mohou bytfatalni. A/adtina veipniku: hyperkalcemie: pred vySetienim funkee pristitnych telisek ukontete I6chu. Aenavaskurérmi hypertenze: v piipads stendzy rendlni arterie: zahajte 16Ebu v nemocnici v nizké dave; sledujte funkci ledvin a hladinu drasliku. Sucy kase!. Ateroskieriza:
U pacientl s ischemickou chorobou srdeénf nebo cerebrovaskulami ischemif zahajte 16bu nizkou dévkou. Hyypertenzni krize. Srtecini selhani/tézka srecni insuficience; v piipade srdegniho selhdni postupujte opatmé. Tezkd srdegni nedostategnost (stupert IV): zahajte 6gbu nizSimi inicidlnimi dévkami pod
Iékarskym dohledem. Stendiza aartaini nebo mitraini chiopné/hypertofickd kardiomyapatie: v pripade obstrukoe pritoku krve levou komorou postupuite opatmé. Jlabetic:: V! pripad inzulin-dependentniho diabetes mellitus zahajte I6Sbu inicidlni nizsi dévkou pod Iékarskym dohledem; behem prvniho
mesice a/nebo v pripade hypokalemie sledute hladinu glukdzy v kv Crmasi: vysSi incidence angioedému a zjevnd mensf dcinnost pri snizovént krevniho tlaku ve srovndnis jinym rasami. (peracey/anestezie: preruste I6bu jeden den pred operaci. Aoruaha funkee jater mimé aZ sifedné zavaind: postupuite
opatrné, Podani inhibitorG ACE mélo vzacné souvislost se syndromem poinajicim cholestatickou zloutenkou a progredujicim a7 v nahlou hepatickou nekrdzu a (nékdy) mrt. V pripadé Zoutenky nebo vyrazného zvyien jatemich enzymi ukonete IESbu. Afsefina maciova: hyperurikemie: zvSena tendence
kzdchvatim dny. Starsi pacient:; pred zahdjenim IEgby vySetfit rendinffunkei a hladiny drasliku. Davku zvySovat opatmé. Hladina socliu: Triplixam obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tablets, to znamend; Ze e v podstaté ,bez sodiku”, INTERAKCE ™ Kantraindikovein: Rliskiren u diabetickych pacient
nebo pacientdl s poruchou funkce ledvin. MimotéIni Iégba. Sakubitri/ valsartan. Nedgparuciye se: lithium, aliskiren u jinjch pacientti neZ diabetickych nebo pacientd s poruchou funkee ledvin, soubéznd écha inhibitorem ACE a blokatorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setfict Iéky (napr.
triamteren, amylorid,..), soli drasliku, kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxazol), dantrolen ém‘uze)‘ grapefuit nebo grapefruitova Stava. VjZadlyjici zviastni apatmost: baklofen, nesteroidni antiflogistika (vetne kyseliny acetylsalicylové ve vysokych davkéch), antidiabetika (inzulin, perorlni antidiabetika),
Kalium-nesetfics diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon, spironolakion), racekadotril inhibitory mTor (napf. sirolimus, everolimus, temsimhmusg |eky vyvolavajici , Torsades de pointes", amfotericin B (iv. podani), glukokortikoidy a mineralkortikoidy (systémove podani), tetrakosaktid, stimulacni laxativa,
srdecni glykosidy, alopurinol (soucasné Iécha s indapamidem miize 2vyiit vyiskyt reaker hypersenzitivity na alopurinal), induktory CYP3A4, inhibitory GYP3A4 Klarithromycin (existuje zvysené riziko hypotenze). VjzZaduyici urcitou apatmast: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, jind
antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosaktid, alopurinol (Sougasné poddvani s inhibitary ACE), cytostatika nebo imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid, apestetika, diuretika (thiazid nebo Klickova diuretika), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vilda%‘hptin)‘ sympatomimetika, zlato,
metformin, jodované kontrastn létky, vapnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin, takrolimus, pasobeni inhibitori rapamycinu (mTOR), cyklosporin, simuastatin., TEHOTENSTVI A KOJENI*: Kontraindikovén behem druhého a tietiho trimestru téhotenstvi a pri kojeni. Nedoporuuje se béhem prvniho
trimestru tehotensti. EERTILITA*: Reverzinilni hiochemické zmény na hlavove casti spermatozoif u nékterych pacientti Iécenych blokatory kalcioveho kanalu, SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE *: Miize byt narusena v diisledku nizkého krevniho taku, ktery se miize vyskytnout u nékterych pacienttl, zejména
na zacdtku Iéchy. NEZADOUCI UCINKY™: Vedm caste: otoky. Laste: zawrats, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorSeni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a ttinky spojené s hypotenz), kasel, dusnost, bolest bicha, zacpa, prijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmeny ve
vyprazdiovni steva, pruritus, vyrazka, makulopapulam vyrazka, svalové krece, otok kotniku, astenie, inava. Mg casté: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie vratna po prerusent léchy, hyponatremie, insomnie, zmény ndlad (véené tizkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie,
tres, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykardie, ventrikulami tachykardie a fibrilace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v stech, koprivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarven kiize, hyperhidrdza, exantém, fotosenzitivni reakee, pemiigoid, artralgie, myalgie, bolest v zédech,
poruchy mogeni, noéni moceni, polakisurie, rendlni selhani, erektilni dysfunkee, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferi edém, horecka, zvySend télesna hmotnost, snizend télesnd hmotnost, zvySent sérove hladiny urey, 2vySent sérové hladiny kreatininu, pad. Vzaicmé: stav zmatenosti, zvySeni
sgrové hladiny biirubinu, zvySent hladiny jatemich enzym, zhorseni psoridzy. Veimi vzacné: agranulocytdza, aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, perifemi neuropatie, cévni mozkoval prihoda, moznd
sekunddmé k nadmemé hypotenzi u vysoce rizikovyich pacient, angina pectori, infarkt myokardu, moznd sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizkovych pacient; eozinafiini pneumonie, gingivalni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatiida, Zioutenka, abnormalnf hepatdin funkce, erythema
multforme, Stevens-Johnsontv syndrom, exfoliativi dermatitida, toricka epidermélni nekrolyza, Quinckeho edém, akutnf rendlnf selhani; snizenf hemoglobinu a hematokritu. ey zncimo: Deplece drasliku s hypokalemif, u urcityeh rizikovych populact 2vI&Sts zévazng, extrapyramidove poruchy (extrapyramidovy
syndrom), myopie, rozmazané vidzn, torsades de pointes (potencidlné fatdlni), mozny rozvoj hepatalni encefalopatie v pripads jatemi insuficience, moznost zhorseni stavajicho systémovy lupus erythematodes, EKG: prodlouzeny interval QT, zvysend hladina glukazy v krvi, 2vSend hladina kyseliny mogové v kv,
Raynaudav fenomén*, U jinych inhibitor( ACE byly hlaseny pripady SIADH (syndrom nepfimétend sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s [écbou inhibitory ACE, véetné perindoprilu. PREDAVKOVANI™, VLASTNOSTI*: Perindopri je inhibitor
angiotenzinkonvertujiciho enzymu (inhibitor AGE), ktery’ konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin II. Indapamid je derivat suffonamidd s indolovym kruhem, farmakologicky pribuzny thiazidovym diuretikim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych ionti (blokétor pomalych kandld nebo
antagonista kalciovych iontt), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciowich iontii do srdenich bungk a bungk hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI™: 30 a 90 tablet. Uchovavani: nevyZaduje Z4dné viastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Doba pouzitelnosti po prvnim otevfenije 30 dni.
Dritel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni tisla: 58,100/ 14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum posledni revize textu: 21. 7. 2019, Pred predepsanim pfipravku si prectte Souhm (dajil o pripravku. Pripravek je
kdispozici v lékaméch. Pripravek je na lékarsky predpis. Pripravek je Gastecng hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iégivych pripravk: hitp://www.sukd 2/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlL-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier sro., Na Florenci 2116/15,
11000 Praha 1,tel: 222 118 111, wwwserviercz “pvo djpinou informaci si prosim piectéte cely Souhm ddejil o pifpravks ™ * vSimnéte si prasim zmén v informacy o ECivem pripravku Tripliam

Reference: 1. Lancet. 2016 Mar 5;387(10022):957-967. doi 10.1016/S0140-6736(15)01225-8. Epub 2015 Dec 24. * —
Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz —= SERVIER




XXVII. KONGRES % ﬁ 2 2 ) A

CESKE INTERNISTICKE SPOLEGNOSTI 2 —

ELS J. E. PURKYNE ‘M“ A ~ e AN C
EfE 18.-20. 11. 2020 ALRUY) VA

ZLATY HLAVNIi SPONZOR
» ! & =
N Hereacos RecorpaT () NOVARTIS

—= SERVIER

HLAVNi SPONZOR

Boehringer
I”ll Ingelheim

SPONZOR

AMGEN' @My[ggm‘ SANOFI vp

VYSTAVOVATEL

-
Wegmgme ey e =@ FRRS teva

MEDIALNi PARTNER

A©NITE fmdcecpe  [THTMMR  MMEDICINA el ® o



