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Zkracena informace o pripravku PROLIA

Nazev pripravku: Prolia 60 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce Kvalitativni a kvantitativni
sloZeni: Jedna predplnénd injekéni stfikacka obsahuje denosumabum 60 mg v 1 ml roztoku (60 mg/ml).
Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutické indikace: Lécba osteopordzy u postmenopauzélnich
Zen a u muzd se zvydenym rizikem zlomenin. U postmenopauzalnich Zen Prolia vyznamné snizuje riziko
zlomenin obratll, nevertebralnich zlomenin a zlomenin celkového proximalniho femuru. LéZba Gbytku kostni
hmoty vzniklého nasledkem hormonalni ablace u muzi trpicich rakovinou prostaty, u kterych je riziko vzniku
zlomenin zvygené. U muzd s rakovinou prostaty, lé¢enych hormondlni ablaci, Prolia vyznamné sniZuje riziko
zlomenin obratll. Lécba Ubytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou lé¢bou glukokortikoidy
u dospélych pacientl se zvydenym rizikem zlomenin. Davkovani a zpusob podani: Doporucenad davka
denosumabu je 60 mg podavana jednorazovou podkozni injekci jednou za 6 mésict do stehna, bficha nebo
vnéjsi Casti paze. Pacienti léCeni pripravkem Prolia maji dostat pribalovou informaci a informacni kartu
pacienta. Optimalni celkova délka antiresorpcni léEby osteopordzy (véetné denosumabu a bisfosfonatd) nebyla
stanovena. Porucha funkce ledvin a starsi pacienti (> 65let): neni tfeba davku pfipravku upravovat. U pacientl
s dlouhodobou systémovou é¢bou glukokortikoidy a s téZzkou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min)
nejsou k dispozici Zadné Gdaje. Porucha funkce jater: bezpecnost a Gc¢innost denosumabu nebyla studovana.
Pediatrickd populace: PFipravek Prolia se nema pouzivat u déti ve véku do 18 let z dlvodu bezpeénostnich
obav souvisejicich se zdvaznou hyperkalcemii a potencialniinhibici ristu kosti a nedostate¢nym profezavanim
zubl. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku. Hypokalcemie.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych léCivych pripravkd,
ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a Cislo $arze. U véech pacientd je dilezity dostateény
prijem vapniku a vitaminu D. Je ddleZité identifikovat pacienty s rizikem hypokalcemie. Pacientdm je tfeba
doporucit, aby hlasili pfiznaky hypokalcemie. Pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (C, <30 ml/min) nebo
dialyzovani pacienti jsou vystaveni vySSimu riziku hypokalcemie. Soubézna lécba glukokortikoidy je dalSim
rizikovym faktorem hypokalcemie. Mohou se vyskytnout kozni infekce (flegmédna) vyZadujici hospitalizaci.
MoZnost vzniku osteonekrézy zevniho zvukovodu je tfeba zvaZit u pacientl lé¢enych denosumabem, ktefi
maji usni symptomy véetné chronickych infekci ucha. Dlouhodoba antiresorpéni lé¢ba (véetné denosumabu
a bisfosfonatd) mdze prispét ke zvydenému riziku nezadoucich G¢inkd, jako je osteonekroza Celisti a atypické
zlomeniny femuru kvali potlaéeni kostni remodelace. Potieba daléi lé¢by se ma pravidelné pfehodnocovat na
zakladé prinost a potencialnich rizik denosumabu pro individudlniho pacienta. Pacienti lé¢eni denosumabem
nemaji byt l&Ceni zaroven jinymi léky obsahujicimi denosumab (k prevenci kostnich pfihod u dospélych
s metastdzami solidnich nador( do kostil. Byly zaznamenany atypické zlomeniny femuru. Béhem [écby
denosumabem se pacientim doporucuje, aby hlasili nové nebo neobvyklé bolesti v oblasti stehna, kycle nebo
trisel. Interakce s jinymi lécivymi pripravky: Klinické (daje o soubézném podavani denosumabu a substitucni
hormonalni é¢by (estrogen) nejsou k dispozici, potencial pro farmakodynamickou interakci je povazovan
za nizky. Podle pfechodové studie z alendronadtu na denosumab predchozi lécba alendrondtem neovlivnila
farmakokinetiku a farmakodynamiku denosumabu. Té&hotenstvi a kojeni: PFipravek Prolia se nedoporucuje
podavat téhotnym Zendm a Zenam ve fertilnim véku nepouzivajicim antikoncepci. Zeny je tfeba upozornit, aby
béhem Lécby a nejméné 5 mésicl po lé¢bé pripravkem Prolia neotéhotnély. Neni zndmo, zda se denosumab
vylucuje do lidského materského mléka. Rozhodnuti, zda ustoupit od kojeni ¢i nepodavat pripravek Prolia, je
treba ucinit po peclivém zvazeni poméru prinosu a rizika. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsi nezddouci Gcinky
(pozorované u vice neZ jednoho pacienta z deseti] jsou muskuloskeletalni bolest a bolesti koncetin. Dale
byly pozorovany méné casté pripady flegmony, vzacné pripady hypokalcemie, hypersenzitivity, osteonekrozy
Celisti a atypickych zlomenin femuru. Inkompatibility: Prolia nesmi byt misena s jinymi léCivymi pripravky.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2-8 °C), chrante pfed mrazem a svétlem,
s pripravkem netrepejte. Pfed podanim nechte roztok ohrat na pokojovou teplotu. Jakmile je pripravek Prolia
vyjmut z chladni¢ky, mGze byt uchovavan pri pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 30 dni v pGvodnim obalu
a musi byt pouzit béhem téchto 30 dni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni ¢islo: EU/1/10/618/003 Datum revize textu: 5. kvétna 2022

Pred predepsanim pfipravku, se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku.

Vydej léCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je ¢aste¢né hrazen z prostredkd verejného
zdravotniho pojiéténi u postmenopauzalnich Zen a u muZd s osteoporézou prokdzanou celotélovym
denzitometrem.
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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolec¢nost AMGEN si Vas dovoluje pozvat na odborné sympozium s nazvem
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v ramci XXIX. KONGRESU CESKE INTERNISTICKE SPOLECNOSTI CLS JEP.

8.11.2022 9:30 - 10:15 hodin

Kongresové centrum Praha

5. kvétna 1640/65, Praha 4

Jizni sal

0 kazuistickych pripadech pacientl s manifestni aterosklerézou
a manifestovanou osteoporozou budou diskutovat:

Moderujici:

prof. MUDr. Hana Rosolova, DrSc.
prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., Dr.h.c.

Panelisté:

prof. MUDr. Hana Rosolova, DrSc.
Il. interni klinika LF UK a FN v Plzni

prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., Dr.h.c.
Osteocentrum UKBD LF UK a FN Hradec Kralové

doc. MUDr. Ludmila Brunerova, Ph.D.
3. LF UK a Interni klinika FN Kralovské Vinohrady Praha

MUDr. Barbora Nussbaumerova, Ph.D.
Il. interni klinika LF UK a FN v Plzni
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Zkracena informace o lécivém pripravku REPATHA

Nazev lécivého pripravku: Repatha 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru. Kvalitativni a kvantitativni
sloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje evolocumabum 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: Injekcni roztok
(injekce) v predpinéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Primarnihypercholesterolemie (heterozygotni
familidrni a nefamilidrni) nebo smiSend dyslipidemie u dospélych a heterozygotni familidrni hypercholesterolemie
u_pediatrickych pacientd ve véku 10 let a starSich jako piidavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo
statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pacientl, u kterych neni dosazeno cilovych hladin LDL-C maximélni
tolerovanou davkou statinu, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u pacientd, kteff
netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Homozygotni familidrni hypercholesterolemie v kombinaci
s dal$imi hypolipidemiky u dospélych a pediatrickych pacientt ve véku 10 let a starSich. Prokdzané aterosklerotické
kardiovaskuldrni_ onemocnéni u dospélych ke snizeni kardiovaskularniho rizika, a to 1. v kombinaci s maximalnf
tolerovanou davkou statinu s dalSimi hypolipidemiky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dalsimi
hypolipidemiky u pacientli, ktefi netoleruji statin nebo u kterych je statin kontraindikovan. Davkovani a zpiisob
podani: Podava se subkutdnné do bricha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primarni hypercholesterolemie
a smisena dyslipidemie (vcetné heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) dospéli’ a pediatricti pacienti (ve
véku 10 let a starsi)/ Prokdzané aterosklerotické kardiovaskularni onemocnéni u dospélych: Doporucend ddvka
je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésiCné. Ob& dévky jsou klinicky ekvivalentni. Homozygotni familiarni
hypercholesterolemie u dospélych a pediatrickych pacientil ve véku 10 let a starSich: Uvodni doporucend dévka je
420 mg 1x mésicné. Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno klinicky vyznamné odpovédi na Iéchu, frekvenci davek
je mozné zvySit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahdjit Iécbu dévkou 420 mg 1x za 2 tydny,
aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou l4tku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Sledovatelnost: Ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného 16Civého pripravku a Cislo Sarze. Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh
() nebyli studovani a evolokumab se ma pouZivat s opatrnosti. Suchy prirodni kauCuk: Kryt sklenéné predplnéné
injekéni stikacky je vyroben ze suchého prirodniho kaucuku (derivat latexu), ktery miize vyvolavat zavazné alergické
reakce. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci.
V klinickych studiich byla hodnocena farmakokinetické interakce mezi statiny a evolokumabem. Pfi pouZiti kombinace
statinu a evolokumabu neni nutnd tiprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani téhotnym
Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi 1ze pouZit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje
I6¢bu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab vyluuje do lidského mater'ského miéka. Riziko pro kojené
novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Iécby pro
matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/prerusit podévani pipravku Repatha. Nejsou k dispozici
Zadné Udaje o vlivu evolokumabu na fertilitu u clovéka. Nezadouci ticinky: Nejcastéji hiaSené neZadouci Ucinky
pfi poddvani doporucenych ddvek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest
zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chiipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zvlastni opatreni pro
uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby
byl pripravek chranén 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: 28. dubna 2022.

Pred predepsanim piipravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhmu tdaji o pripravku. Vydej 16Civého
pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Piipravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojiSténi v indikaci
primarn{ hypercholesterolemie nebo smiSené dyslipidemie u pacientti adherujicich k dietnim opatienim i ke stévajici
hypolipidemické 16cbé v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapir.
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