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Trepulmix”®

treprostinil

Treprostinil pro lécbu CTEPH

Trepulmix® je jediny prostacyklin, schvaleny
k Iécbé pacientu s inoperabilni CTEPH

Je indikovan k Iéébé chronické tromboembolické plicni hypertenze (CTEPH)
u dospélych pacientt ve funkéni tFidé Il nebo IV dle klasifikace WHO!

@ inoperabilni’
@ perzistentni nebo rekurentni CTEPH po chirurgicke lecbé!

Zkracena informace k LP Trepulmix®
Trepulmix 1 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuije treprostinilum 10 mg (jako treprostinilum natricum). Trepulmix 2,5 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuje treprostinilum 25 mg (jako treprostinilum natricum).
Trepulmix 5 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injek¢ni lahvicka roztoku obsahuje treprostinilum 50 mg (jako treprostinilum natricum). Trepulmix 10 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuje treprostinilum 100 mg (jako treprostinilum natricum)
Trepulmix 1 mg/ml infuzni roztok obsahuje 36,8 mg sodiku v 10 ml injekéni lahvicce, coZ odpovida 1,8 % doporuceného maximélnino denniho prijmu sodiku podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. Trepulmix 2,5 mg/ml infuzni roztok obsahuje 37,3 mg sodiku v 10 ml
injekéni lahvicce, coZ odpovidé 1,9 % doporuceného maximalniho denniho prijmu sodiku. Trepulmix 5 mg/ml infuzni roztok obsahuje 39,1 mg sodiku v 10 ml injekéni lahvicce, coZ odpovidd 2 % doporuceného maximalniho denniho prijmu sodiku. Trepulmix 10 mg/ml infuzni
roztok obsahuje 37,4 mg sodiku v 10 ml injekéni lahvicce, coZ odpovidé 1,9 % doporuceného maximalnino denniho pfijmu sodiku. To je nutno vzit v Gvahu u pacient( na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku. Terapeutické indikace: Trepulmix je indikovan k 16¢bé dospélych
pacientdi s funkéni tfidou lll nebo IV die klasifikace WHO s inoperabilni chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi (CTEPH) nebo s perzistentni &i rekurentni CTEPH po chirurgickeé 16Cbé ke zlep3eni zatéZové kapacity. Davkovani a zplsob podani: Lécbu mohou zahdjit
a kontrolovat pouze Iékafi se zkuenostmi s 16&bou plicni hypertenze, v Iékarském zafizeni schopném poskytovat intenzivni péci. Doporucend pocatecni rychlost infuze je 1,25 ng/kg/min. Pokud je tato poCatetni dévka Spatné tolerovana, rychlost infuze se snizi na
0,625 ng/kg/min. Rychlost infuze se zvySuje pod Iékarskym dohledem o nejvyse 1,25 ng/kg/min tydné po dobu prvnich Ctyf tydnd by a poté o nejwse 2,5 ng/kg/min tydné. Davka se upravuje individuding a pod Iékaiskym dohledem, aby se doséhlo udrZovaci davky, pfi
které se symptomy zlepsuji a kterou pacient toleruje. V klinické studii u pacientd s CTEPH Cinily prdmérné davky dosazené po 12 mésicich 31 ng/kg/min, po 24 mésicich 33 ng/kg/min a po 48 mésicich 39 ng/kg/min. Prislusné jednotlivé maximalni davky pozorované v Klinické
studii byly 52 ng/kg/min, 54 ng/kg/min a 50 ng/kg/min. Nahlé vysazeni ¢i nahlé vyrazné snizeni davky treprostinilu miize zplsobit obnoveni symptomd chronické tromboembolické plicni hypertenze. Proto se doporucuje Iécbu treprostinilem neprerusovat a infuzi znovu zahgjit
co nejdrive po nahlém netmysiném snizeni davky Gi prerugeni podavani. Optimaini strategii opakovaného zahdjeni infuze treprostinilu musi stanovit kvalifikovany zdravotnicky persondl pro kazdy jednotlivy piipad (viz Upiné SPC). Zvidstni skupiny pacientu: Porucha funkce
jater: PoCéatecni davka pripravku Trepulmix se ma sniZit na 0,625 ng/kg/min a postupné zvySovani dvky je tfeba provadét opatrné, pod dohledem Iékare. Pro pacienty s poruchou funkce ledvin nejsou stanovena Zadnd Iécebnd doporuceni. Treprostinil a jeho metabolity se
prevazné moci, doporucuje se postupovat pii IECbé pacientd opatrné, aby nedoslo ke Skodlivym nésledkiim. Pri léché starSich pacientii se z divodu vyssi incidence poruch funkce jater a/nebo ledvin doporucuje postupovat opatrné. U pacientii s obezitou (s télesnou
hmotnosti 0 > 30 % vice, neZ je idedini télesnd hmotnost) maji byt pocatecni davka a jeji nésledné zvySovani vypocitény z idedini télesné hmotnosti. U déti a dospivajicich neexistuje pro indikaci CTEPH Zadné relevantni pouZiti treprostinilu. Zpsob podani: Trepulmix je uréen
pro subkutdnni podéni. Podédva se nefedény, a to kontinudini subkutanni infuzi pomoci subkuténniho katétru s pouzitim ambulantni infuzni pumpy. Zdravotnicky pracovnik zodpovédny za Iébu musi zajistit, aby byl pacient piné proskolen a schopen pouzivat vybrané infuzni
zafizeni. Pacientovi musi byt pfedany pisemné pokyny od vyrobce pumpy nebo individudini doporuceni predepisujicino Iékare. Zahruje to potiebné dkony pffi normainim poddvéni Iéku, doporuceni, co délat pfi ucpani a dalSich zavadéch pumpy, a Udaje, koho kontaktovat
v piipadé naléhavé situace. Aby nedoslo k preruseni podavani Iéku, musi mit pacient pfistup k néhradni infuzni pumpé a subkutannim infuznim setlim pro pfipad, Ze by u pouzivaného zafizeni doslo k zavadé. Pro subkutanni infuzi se Trepulmix podéva bez dal$iho naredéni
vypoctenou rychlosti subkutanni infuze (ml/h) zaloZené na dévce (ng/kg/min), télesné hmotnosti pacienta (kg)a sile pouzitého piipravku Trepulmix v injekéni lahvicce (mg/mi). Pri pouZiti méZe byt jeden zésobnik (injekéni stfikacka) nefedéného pripravku Trepulmix podévan aZ
po dobu 72 hodin pii teploté 37 C Aby nedoslo k chybam pfi vypoctu vzhledem ke sloZitému vzorci: Rychlost subkutdnni infuze (ml/h) = Davka (ng/kg/min) x Hmotnost (kg) x 0,00006*/ Sila pfipravku Trepulmix v injekéni lahvicce (mg/ml), je treba zkontrolovat
davku s Pro kazdou silu 1é€ivého pfipravku je uvedena jedna tabulka s vypoctem davky. (viz iplné SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku e Plicni venookluzivni choroba.
© Tézké nekompenzované selhani levé srdeni komory.  Tézkd porucha funkce jater (tfidy C podie Child Pughovy Klasifikace). ® Aktivni gastrointestindlni viedova choroba, nitrolebni krvaceni, gastrointestinini poranéni Ci jiné gastrointestindini krvéceni. ¢ Vrozene nebo ziskané
chlopenni vady s Klinicky relevantni dysfunkci myokardu, ktera nesouvisi s plicni hypertenzi.  Tézkd ischemickd choroba srdeéni nebo nestabilni angina pectoris. ® Infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich. e Tézke arytmie.  Cerebrovaskuldrni pfihody (napf: tranzitorni
ischemickd ataka, cévni mozkovd prihoda) v uplynulych tiech mésicich.  Soucasné podavani s jinymi prostanoidy. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Kontinudlni infuze bude nutné podévat dlouhodobg. Proto je nutné peclivé posoudit pacientovu schopnost tolerovat
dlouhodobg zavedeny katétr a starat se 0 néj a o infuzni soupravu. Pacient musf byt proskolen a schopen pouZivat vybrané infuzni zafizeni. Treprostinil je silny plicni a systémovy vazodilatator. U subjektli s nizkym systémovym arteridinim tiakem miZe Iécba treprostinilem zvysit
nebezpedi systémove hypotenze. Lécha se nedoporucuje u pacientdi se systolickym arteriainim tlakem nizsim nez 85 mmHg. Pfi vdech zménach dévkovani se doporucuje monitorovat systémovy krevni tlak a srdecni frekvenci a pacienta je treba instruovat, aby ukonil podavani
infuze, pokud u néj dojde k symptomiim hypotenze nebo pokud zjisti krevni tlak 85mmHg nebo nizsi. Pokud vznikne u pacienta v priibéhu Iécby treprostinilem plicni edém, je tfeba zvazit moznost soucasné plicni venookluzivni nemoci. LéCbu je tfeba ukonGit. Nahié vysazeni
Ci nahlé vyrazné snizeni davky treprostinilu miiZe zplsobit obnoveni plicni hypertenze. Soub&Zné podévéni inhibitor enzymu cytochromu P450 (CYP2C8) (jako je gemfibrozil) mize vést k vy&si expozici treprostinilu. Ma byt zvazeno snizeni davky. SoubéZné podavani induktor(i
enzymu CYP2C8 (napfiklad rifampicinu) miiZe vést k nizsi expozici treprostinilu. M byt zvézeno zvySeni davky. Interakce s jinymi Iécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Soubézné podévani treprostinilu s diuretiky, antihypertenzivy nebo jinymi vazodilatatory zvySuje
riziko systémové hypotenze. Soubézné podavani s inhibitory agregace trombocytdl, véetné NSAID a antikoagulancii. Treprostinil mdze inhibovat funkci trombocytd. Expozici treprostinilu mohou snizovat take jiné induktory CYP2C8 (napf. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital
a tfezalka). Nebyly pozorovény Zadné farmakokineticke interakce mezi treprostinilem a bosentanem. Nebyly pozorovany Zadné farmakokinetické interakce mezi treprostinilem a sildenafilem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Treprostinil mé byt poddvan v téhotenstvi pouze tehdy,
jestlize potencialni prospéch pro matku ospravediiiuje potencidini riziko pro plod. V priibéhu 1éCby treprostinilem se doporucuje pouzivani antikoncepce u Zen ve fertilnim véku. Kojicim Zenam, kterym je podévan  treprostinil, je treba doporucit, aby prestaly kojit. Pri zahajeni
16¢by nebo Upravéch davkovani ma treprostinil maly viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Miize to byt doprovézeno nezadoucimi ticinky, jako jsou symptomaticka systémova hypotenze nebo zévrat, coz miize zhorsit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci
ticinky: Velmi asté: bolest hlavy, vazodilatace, prijem, nauzea, bolesti Celisti, bolest v misté infuze, reakce v misté infuze, krvaceni nebo hematom. Caste zavrat hypotenze, vyrézka, myalgie, artralgie, bolest koncelln edém, zarudnuti. Podezieni na nezadouci ticinky hlaste
na adresu: Stani Gstav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Tento Ié¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévéni. Doba pouzitelnosti: Neoteviend injekéni lahvicka 3 roky. Po prvnim
otevieni 30 dnii. Seznam pomocnych latek: Dihydrét natrium-citratu, kyselina chlorovodikova, metakresol, hydroxid sodny, chlorid sodny, voda pro injekci. DrZitel rozhodnuti o registraci: SciPharm Sarl 7, Fausermillen L-6689 Mertert Lucembursko. Registracni Cisla:
EU/1/19/1419/001, EU/1/19/1419/002, EU/1/19/1419/003, EU/1/19/1419/004. Datum revize textu: 19. 1. 2023. Lé€ivy pfipravek neni hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Dfive, nez
piipravek predeplsete, seznamte se s iplnym souhrnem (dajti o pfipravku. *Konverzni faktor 0,00006 = 60 min/h x 0,000001 mg/ng
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sstecky Kraj

ODBORNY PROGRAM

ZAHAJENI

09:00 - 09:05

Uvodni slovo
MUDr. Jifi Lastavka, Interni oddéleni Krajské zdravotni, a. s. — Masarykovy
nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

BLOK I.

pfedsedajici: MUDr. Jan Kordik, MUDr. Jan Mudrurika, MUDr. Jifi Lasttvka

09:05 - 09:30

Moznosti lIécby plicni hypertenze, predstaveni centra
prof. MUDr. Pavel Jansa, Ph.D., Centrum pro plicni hypertenzi, Il. interni
klinika kardiologie a angiologie VFN a 1. LF UK, Praha

09:30 - 10:00

D-dimery - dnesni Gloha v diagnostice PE
MUDr. Jan Zbof¥il, Interni oddéleni Krajské zdravotni, a. s. — Nemocnice
Litomeérice, o. z.

10:00 —10:30

Moderni nefroprotekce aneb koneéné mame vic nez ACEi
MUDr. Ondfej Krupka, Nefrologicko-dialyza¢ni oddéleni Krajské zdravotni,
a.s. — Nemocnice Teplice, 0. z.

10:30 - 11:00

Refluxni choroba jicnu — aktudlni postupy lééby
MUDr. Jifi Dyntr, Gastroenterologické oddéleni Krajské zdravotni, a. s.
- Masarykovy nemochnice v Usti nad Labem,, o. z.

11:00 - 12:00

OBED
BLOK II.

pfedsedajici: MUDr. Jan Kordik, MUDr. Jan Mudrurika, MUDr. Jifi Lasttvka

12:00 - 12:30

Roéni vysledky studie CORRIDA LIFE z redlné praxe
MUDTr. Lucie Radovnick@, Interni oddéleni Krajské zdravotni, a. s.
- Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

12:30 - 13:00

Technologie v diabetologii z pohledu sestry
Marcela Nemejtova, Interni oddéleni Krajské zdravotni, a. s.
- Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

13:00 - 13:30

Co mtZe pfinést sexuolog diabetologiim do praxe?
MUDr. Marek Broul, Ph.D., MBA, FECSM, Sexuologické oddéleni Krajské
zdravotni, a. s. — Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

13:30 - 14:00

FUO - vysSetFovaci postup
MUDTr. Jifi Karel Kohout, Interni oddéleni Krajské zdravotni, a. s.
- Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o. z.

14:00 - 14:30

PRESTAVKA, OBCERSTVENI



KONSENZUS ADA/EASD 2018
PRO LECBU DM 2. TYPU:

kdyz je ¢as na inzulin, zvolte bazalni inzulin
s nizsim rizikem hypoglykémie'*

Q

RS A—

novo nordisk’ insulin degludek



JEDINY PERORALNI PRIPRAVEK SVEHO

DRUHU PRO PACIENTY S DIABETEM 2. TYPU'

I:iYBELSUS
semaglutid tablety

Superiorni sniZeni hladin HbA,. oproti
pripravkiim Januvia® a Jardiance®'3

Konzistentni redukce télesné
hmotnosti az o 4,3 kg'242

SniZzeni kardiometabolickych
rizikovych faktord’

POMOZTE SVYM PACIENTUM

OBJEVIT

NOVE MOZNOSTI

2 Vysledky redukce télesné hmotnosti jsou z KH PIONEER 4, 52tydenniho dvojité zaslepeného, dvojité maskovaného klinického hodnocent, jehoZ se tcastnilo 711 dospélych pacientd
s diabetem 2. typu a které srovndvalo Ucinnost a bezpec¢nost pripravku RYBELSUS® oproti liraglutidu a placebu.

Zkracena informace o 1éCivém pFipravku Rybelsus® 3 mg tablety, Rybelsus® 7 mg tablety, Rybelsus® 14 mg tablety

¥ Tento lé¢ivy pripravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouct
Ucinky. Podrobnosti o hldseni nezadoucich tcinkd viz SPC, bod 4.8.

SloZeni: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje 3 mg semaglutidu. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje 7 mg semaglutidu. Rybelsus® 14 mg: jedna tableta obsahuje 14 mg semaglutidu.
Indikace: Iécba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatfenim a cvicenti: jako monoterapie, pokud je
metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnéasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i v kombinaci s jinymi lécivymi pFipravky k 1é¢bé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, viivii na
kontrolu glykemie a na kardiovaskularni pfihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zpsob podani: pocatecni davka semaglutidu je 3 mg jednou denné po dobu jednoho mésice.
Po jednom mésici se ma davka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné. Minimalné po jednom mésici s davkou 7 mg jednou denné se pro dalsi zlepseni kontroly glykemie méze davka
zvysit na udrzovaci davku 14 mg jednou denné. Maximalni doporucend jednorazova davka je 14 mg. Uzivani dvou 7mg tablet k dosazeni Gcinku davky 14 mg nebylo hodnoceno, a proto se
nedoporucuje. Informace o prechdzeni mezi peroralnim as. c. semaglutidem viz SPC. Selfmonitoring glukdzy v krvi pro nastavenf davky semaglutidu neni nutny. Selfmonitoring glukézy v krvi je
nezbytny k nastaveni davky s derivaty sulfonylurey a inzulinem, zejména pfi zahajeni Ié¢by semaglutidem a pfi snizeni inzulinu. Doporucuje se postupny pfistup ke snizovani inzulinu. V pfipadé
vynechani davky se ma zapomenuta’ davka vynechat a dal3f davka se ma uzit nasledujici den. Rybelsus® je tableta k peroralnimu poda’nl’jednou denné. Ma se uzivat na Iainy zaludek kdykol\'
béhem dne, tableta se ma polykat cela a zapit douskem vody. Tablety se nesmi délit, drtit ani kousat, protoze nenf znamo, zda to ma vliv na absorpci semaglutidu. Pacienti majf pockat nejmene
30 min predjld\em nebo pitim nebo uzitim jinych peroralmch lécivych prlpravku Cekanf kratsf nez 30 min snizuje absorpu semaglutidu. Zvlastni skuplny pacientu: z divodu véku nenf nutna
74dna Uprava davkovani. Zkusenosti s 1é¢bou pacientd > 75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna Uprava davky. Zkusenosti
s podavanim semaglutidu pacientdm s téZkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacientl v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacientd s poruchou
funkce jater neni nutna zadna Uprava davky. Zkudenosti s podavanim semaglutidu pacientm s téZkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pfi [é¢bé téchto pacientd semaglutidem je tfeba
dbat opatrnosti. Bezpe¢nost a Ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na
Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouZzivat u pacientl s diabetem mellitem 1. typu nebo k 1é¢bé diabetické ketoaciddzy. Diabeticka
ketoaciddza byla hldsena u pacientd zavislych na inzulinu, u nichZ doslo k rychlému prerusent Iécby nebo ke snizenf davky inzulinu pfi zahajenf [é¢by agonistou receptoru GLP-1. Informace
ohledné gastrointestindlnich Gcinkd, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: Semaglutid zpozduje vyprazdiovani zaludku, coz mlze
ovlivnit absorpci jinych peroralnich lécivych pripravkl. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: zendm ve fertilnim véku se pri lé¢bé semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci.
Semaglutid se nemd v téhotenstvi pouzivat. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, Iécba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se lé¢ba semaglutidem
musf prerusit nejméné 2 mésice pred planovanym téhotenstvim. JelikoZ nelze vyloucit riziko pro kojené dit&, nema se semaglutid behem kojenf pouzivat. Nezadouci G€inky: nejcastéji hlasené
nezadouci Gcinky v Klinickych studiich byly gastrointestinalni poruchy, véetné nauzey, prijmu a zvraceni. Zavazna hypoglykemie byla pozorovéna predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan
s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dal3i nezadouci Ucinky jsou sniZzend chut k jidlu, komplikace diabetické retinopatie, Unava, zvy5ené hladiny lipdzy a amylazy, hypersenzitivita (zahrnuje
nezadouci Ucinky souvisejici s precitlivélostf, jako je vyrazka a koprivka), snizena hmotnost, *zdvrat, zvySena srdecni frekvence, cholelitidza, *opoZdéné vyprazdriovdni Zaludku, dysgeuzie, akutn{
pankreatitida. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al blistry. Uchovavani: uchovavejte v plvodnim blistrovém obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti. Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje
7adné zvlastni teplotni podminky uchovévani. Doba pouZitelnosti: 3 mg: 24 mésicl, 7 mg a 14 mg: 30 mésicy. Zpusob vydeje: vazan na |ékai'sky predpis. Zpasob hrazeni: piipravek je
¢astecné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 09/2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880
Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Rybelsus® 3 mg: EU/1/20/1430/002 (30 tablet), Rybelsus® 7 mg: EU/1/20/1430/005 (30 tablet), Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet). Dalsi informaci
ziskate z SPC, pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinskd 706/3, 186 00, Praha 8 - Karlin.

*V&imnéte si prosim zmény v informacich o lécivém pripravku

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

CZ23RYB00328

%ﬂ Novo Nordisk s.r.o. quELsus

Karolinska 706/3, Karlin, 186 00 Praha 8
14420 233 089 11, o semaglutid tablety

novo nordisk’ Tel.; +420 233 089 611, www.novonordisk.cz
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BLOK III.

14:30 - 15:45 Kazuistiky z internich oddéleni Krajské zdravotni, a.s.

V rdmci konference bude probihat soutéz o nejlepsi kazuistiku, kterd bude
ocenéna ¢dastkou 5.000 K¢E.

Krajskéa zdravotni, a.s. - Masarykova nemochice v Usti nad Labem, o.z.
MUDr. Pavel Riha - Interni oddéleni

MUDr. Daniel Krej€ik — Interni oddéleni

MUDr. Jakub Stehlik — Gastroenterologické oddéleni

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Teplice, o.z.
MUDr. Aneta Cernikovd — Interni oddéleni

Krajska zdravotni, a.s. — pracovisté Rumburk
MUDr. Antonin Novdak — Interni oddéleni

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, o.z.
MUDr. Daniel Szabd - Interni oddéleni

Hodnoceni kazuistik bude probihat formou hromadného hlasovani.
Hlasovat mohou vSichni pfitomni G€astnici, a to pomoci svych mobilnich
telefond po nacteni nize uvedeného QR koédu. Hlasovani bude spusténo
az po ukongeni prezentace posledni kazuistiky.

15:45 — 16:00 Vyhodnoceni kazuistik a pfedani ceny vitézi

16:00 Diskuze, zavér konference
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PRIHLASKY K UCASTI
Prinlasky k pasivni G€asti zasilejte prosim nejpozdéji do 7. listopadu 2023 online na
https://www.kzcr.eu/konference/interna2023

REGISTRACE NA KONFERENCI
Registrace bude probihat 14. 11. 2023 od 8:00 na Kampusu Univerzity J. E. Purkyné, v budové
MFC, v pfisdli Cervené auly.

POPLATKY
U&ast na konferenci je bez poplatku.

DOPRAVA A UBYTOVANI
Dopravu a ubytovani si kazdy acastnik fesi individudiné.

UPOZORNENI

Ucastnik vzdél@vaci akce souhlasi s pofizovanim zvukového a obrazového zdznamu akce,
véetné zvefejnéni zdznamU na internetovych strankéch, ndasténkach, v médiich a
propagacnich materidlech za a¢elem informovani o akci a prezentace skolici €innosti.

TECHNICKE INFORMACE K PREDNASKAM

Akceptujeme pfedndsky v programu MS Power Point az do verze MS Office 2016 (xxx.ppt nebo
XXX.pPS; Xxx.pptx nebo xxx.ppsx) a predndasky ve formatu PDF (situované ,na $itku), vse
v poméru stran 16:10 (preferujeme) nebo 4:3. Doporucujeme videa v PPT prezentacich
Loptimalizovat” programem MS Power Point (verze 2013 nebo 2016) tak, aby byly soucdsti PPTX
souboru. Pokud bude potfeba prehrdvat video v prezentacich, které nebude soucdsti PPTX
souboruy, je dulezité mit ulozenou predndasku i prislusné video fyzicky joko samostatné soubory
ve spoleéném adresdri na pfineseném médiu (Flash disk, externi HDD s USB pfipojenim). Je
potfeba ho mit ve formatu kédovani ,windows media” (xxxwmv), jinak nejsme schopni 100%
garantovat, Ze videa nebo videoanimace v jinych kédovéanich (flash, DivX, Xvid, mov, mpeg,
atd.) budou v PPT prezentacich regulérné fungovat.


https://www.kzcr.eu/konference/interna2023

NTARUZA

DALSI
PEVNY BOD

Vv lecbée hypertenze

TARUZA® OBSAHUJE 1mg
LECIVE LATKY RILMENIDIN

TARUZA® JE URCENA K LECBE HYPERTENZE'

TARUZA® OD TRADICNIHO DOMACIHO o wrky
DODAVATELE LECIV V CR PACIENTA?

Zkracena informace o pipravku TARUZA. Lé¢iva latka: Tmg rilmenidinu (jako rilmenidin-fosfat) v 1tableté. Indikace: lé¢ba esencialni hypertenze u dospélych
pacient(. Davkovani: doporucend davka je 1tableta denné (Tmg) uzita rano v jedné davce. Po jednom mésici je mozno zvysit na 2 tablety denné (2mg) podané
ve dvou dévkach (1 tableta rano a 1tableta vecer). Lécba ma byt dlouhodobd. Porucha funkce ledvin: je-li clearance kreatininu vy3si nez 15 ml/min, neni nutna
Uprava davkovani. Pediatricka populace: pouziti rilmenidinu se nedoporucuje. ZpUsob podéni: peroraini, na zacatku jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, téZka deprese, téZké porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 15 ml/min), kombinace se sulto-
pridem. ZvIastni upozornéni: neprerusujte 1écbu najednou, ale snizujte davkovani postupné. Stejné jako u véech antihypertenziv ma byt Iécba rilmenidinem
pod pravidelnym |ékafskym dohledem u pacientd, ktefi v nedavné dobé prodélali vaskulérni piihodu (cévni mozkové pFihoda, infarkt myokardu). Vzhledem
k riziku snizeni srde¢ni frekvence a vzniku bradykardie po uZiti rimenidinu je zahajeni [éCby tieba peclivé zvazit, zvlasté u pacientd s jiz existujici bradyk-
ardii nebo rizikovymi faktory pro vznik bradykardie (napf. u starsich pacientd, u pacientd se sick sinus syndromem, AV blokadou, srdecnim selhanim v an-
amnéze, nebo jakykoliv stav, kdy je srdecni frekvence udrzovana nadmérym tonem sympatiku). U téchto pacientdi je monitorovani srdecni frekvence, zvlasté
v prvnich 4 tydnech 1é¢by, odivodnéné. Konzumace alkoholu v pribéhu 1échy se nedoporucuje. PouZiti rilmenidinu v kombinaci s beta-blokétory pouzivanymi
k lé¢bé srdecniho selhani (bisoprolol, karvedilol, metoprolol) se nedoporucuje. Pouziti rilmenidinu v kombinaci s inhibitory MAO se nedoporucuije. Vzhledem
k moznosti ortostatické hypotenze maji byt starsi pacienti upozornéni na zvysené riziko padu. Interakce: sultoprid: zvysené riziko ventrikularnich arytmii,
zejména torsades de pointes. Nedoporucené soucasné pouziti: alkoholu, beta-blokatorG pouzivanych k 1é¢bé srdecniho selhani (bisoprolol, karvedilol, me-
toprolol), inhibitord MAQ. Soucasné pouZiti vyzadujici zviastni opatrnost: baklofen, beta-blokatory, pripravky vyvolavajici torsades de pointes, tricyklicka
antidepresiva, ostatni antihypertenziva. Soucasné pouziti, které vyzaduje zviastni pozornost: alfa-blokatory, amifostin, kortikosteroidy, tetrakosaktid (sys-
témové) (kromé hydrokortisonu uzivaného jako substitucni terapie u Addisonovy choroby) neurolephka antidepresiva - imipramin. Ostatni antidepresiva:
derivaty morfinu (analgetika, antitusika a substitucni é¢ba), benzodiazepiny, anxiolytika jina nez benzodiazepiny, hypnotika, neuroleptika, sedativni antago-
nisté histaminovych Hl-receptord, sedativni antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trimipramin), jiné centrané pusobici antihypertenzni
1éky, baklofen, thalidomid, pizotifen, indoramin. Téhotenstvi a kojeni: v téhotenstvi se nedoporucwe béhem kolem se nema uzivat. Ucmky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: s ohledem na to, Ze ospalost je Castym nezadoucim cinkem, maji byt pacienti opatrni pfi fizeni nebo obsluze stroju. Nezadouu Gicinky:
Casté: Uzkost, deprese, insomnie, somnolence, bolest hlavy, zavrat, palpitace, chlad v periferiich, bolest horni ¢asti bficha, sucho v Ustech, prijem, zacpa, pruri-
tus, vyrazka, svalové spazmy, sexualni dysfunkce, astenie, Unava, edém, Velikost baleni: 30 a 90 tablet. Podminky uchovani: pri teploté do30°C. Registracni
&islo: 58/139/21-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: 14. 6. 2022.
Vydej: pripravek je vézan na Iékafsky predpis a je plné hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim nebo vydejem pfipravku se
seznamte s Uplnou informaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.

Reference:

1. SPC pripravku Taruza, datum revize textu 14. 6. 2022.
2. Cenik Zentiva k.s., platny od 1. 9. 2023.

Urceno pro odbornou vefejnost.

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni Z e N T I V A
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, tel.: (+420) 267 241 111, www.zentiva.cz

1D 575238/03/2023b



Q ®  SRDECNI
..... ROZ ETI N ZALEZITOST

rosuvastatin/ezetimib

Primarni hypercholesterolemie/
homozygotni familiarni
hypercholesterolemie (HoFH)'

‘ Fixni kombinace pro
pacienty, kteff jsou adekvatné
' kontrolovani volnou kombinaci
rosuvastatinu a ezetimibu’
Fixni kombinace . .
rosuvastatinu @ .
a ezetimibu’ ® °

Zkracend informace o pipravku ROZETIN

LECIVA LATKA: 1 potahované tableta obsahuje rosuvastatinum calcium (odpovidajici rosuvastatinum 10mg/20mg/40mg) a ezetimibum 10 mg. INDIKACE: priméni hy-
percholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefam\harn) /homozygotni familiéri hypercholesterolemie (HoFH). DAVKOVAN: pacient ma byt na vhodne hypolipidemické
dieté a v prabéhu [éCby pripravkem Rozetin musi v dieté pokracovat. Pripravek Rozetin nenf vhodny pro pocéteéni Iécbu. Pacienti maji uZivat silu odpovidajici jejich predchozf
leché jednoslozkovymi pripravky. Doporucend davke: 1 tableta denné, ve stejnou dobu, s/bez jidla, tablety polykat celé a zapijeji se vodou. Bezpecnost a ucinnost kombinace
ezetimib + rosuvastatin u détf do 18 let nebyla dosud stanovena. U pacientd s mimou poruchou funkee jater nebo ledvin neni nutng Uprava davkovani. U pacientd se stredné
tézkou poruchou funkee ledvin, u pacientd s asijskym plvodem a u starsich pacientd je doporucené vodni dévka 5 mg rosuvastatinu. KONTRAINDIKACE: hypersenzitivita
na écive latky nebo na kteroukoli pomocnou litku. Po dobu téhotenstvi a kojeni a u Zen ve fertiinim véku bez pfiméfenych kontracepCnich opatreni. Aktivni onemocnént jater
nebo pretrvavajici nevysvétlené zvSent koncentrace sérowych transamindz a pfi zvySent transamindz nad 3nasobek horni hranice normélu (ULN). Pii tézke poruSe funkce
ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min). Pfi myopatil. Pfi sou¢asném uzivéni kombinace sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir nebo cyklosporinu. Davka 40 mg/10 mg je kon-
traindikovéna u pacientd s predispozicnimi fakiory k myopatii/rhabdomyolyze: stfedné té7kd porucha funkee ledvin (clearance kreatininu < 60 m/min), hypotyredza, osobni/
rodinnd anamneza dédicnych muskuldrnich poruch, predchozf anamnéza muskuldmi toxicity po podén jinjch inhibitord HMG-CoA reduktézy nebo fibyatd, nadmeérmé pozivani
alkoholu, stavy, pfi kterjch méize dojit ke zvyseni plazmatickych hladin rosuvastatinu, asijsky pivod, soutasné uzivani fibrétt. ZVLASTNI UPOZORNENI: u pacient( [écenych
rosuvastatinem ve véech davkdch, zvIasté pak v davkach >20 mg, byly hidseny cinky na kostemi svalstvo, napf. myalgie, myopatie a vzécné rhabdomyolyza. Pokud jsou
hladiny kreatinkinazy (CK) pred zaha’jem’m lecby vyznamné zvysené (> 5x ULN), je treba kontrolu opakovat v prﬂbéhu 5-7 dni jestlize opakovana kontrola CK > 5x ULN, \e’éba
se nemd zahajovat. S opatrnosti U pacientl s predispozicnimi faktory k myopatii/rhabdomyolyze. Pacienty je tfeba pozédat, aby okamzité hiasili nevysvétlitelné bolesti svald,
svalovou slabost nebo kfece, zvIasté pokud jsou spojeny s malatnosti nebo horeckou, jestlize dojde k vyraznému vzestupu hladiny CK (> 5x ULN) nebo jsou svalové priznaky
zdvazné a plisob problémy béhem dne (i kdyz jsou hodnoty CK < 5x ULN), je tfeba Iécbu prerusit. Pred zacétkem a 3 mésice po zahdjeni [écby se doporucuje provést jaterni
testy. Lécba rosuvastatinem se ma prerusit nebo davkovani snizit, pokud je hladina sérovych transamindz vy3si nez 3nasobek ULN. Pfi léché davkou 40 mg zvazit sledovani
funkee ledvin béhem rutinnich kontrol. Pokud u pacienta existuje podezfeni na rozvoj intersticiainiho plicniho onemocnéni, je tfeba léébu statiny ukonéit. Byly hiaeny zavazné
kozni nezadoucf Ucinky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a Iékové reakee s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo
fatdini. Pripravek Rozetin obsahuje monohydrat laktosy, Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, Upinym nedostatkem laktdzy nebo s malabsorpei
glukosy a galaktosy nemaji tento pipravek uZivat. INTERAKCE: kontraindikované kombinace: cyklosporin, gemfibrozil. Nedoporucované kombinace: fibréty a dalsf pripravky
snizujici hladinu lipidd, inhibitory protedz, inhibitory transportnich proteind, kyselina fusidova a 7 dnd po posledni davee kyseliny fusidové. Ostatnf interakce: rosuvastatin neni
ani inhibitorem, ani induktorem isoenzym cytochromu P450, ezetimib neindukuje enzymy cytochromu P450, soucasné podavani antacid sniZilo rychlost absorpce ezetimibu,
ale na biologickou dostupnost ezetimibu nemélo Zadny vliv; bylo pozorovano snizeni AUC ezetimibu pfi pouZiti s kolestyraminem: pfi pouZiti s erytromycinem bylo pozorovano
zmenseni AUC rosuvastatinu. Pokud je Rozetin pridan k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluincionu, musi byt patficné sledovn INR. Prerusent Iécby pri-
pravkem nebo snizent davky mdze vést ke snizeni INR. Soucasné podavanirosuvastatinu a perorlnich kontraceptiv veclo ke zvétSent AUC etinylestradiolu 0 26 % a norgestrelu
034%. Toto zvySent hladin v plazmé brat v Gvahu pfi urceni davek peroralniho kontraceptiva. Interakce vyzaduH\m Upravu dévkovani rosuvastatinu najdete podrobné v Upiném
2néni SPC. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI: kontraindikovén v pribéhu téhotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku majf béhem lécby pouzivat vhodné antikonceptni
metody. UGINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: studie nebyly provedeny. Je véak tfeba brat v tvahu, Ze byla hiaSena zévrat. NEZADOUCI UCINKY:
byly obvykle mimé a prechodné. Nejcastéjsi nezadouci cinky, souvisejicimi s lébou kombinaci ezetimib + rosuvastatin: zvySené jaterni transaminazy, gastrointestindini obtize
a bolest svalll. Déle casté: diabetes mellitus, bolest hlavy, zévrat, zacpa, nauzea, bolest bricha, prijem, flatulence, astenie, inava. UCHOVAVANI: v plvodnim obalu (ochrana
pred svétlem a vihkosti). VELIKOST BALENT: 30 nebo 100 potahovanych tablet, DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRAC: Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha

10, Ceskd republika. DATUM REVIZE TEXTU: 9. 4. 2022. VYDEJ je vézan na lékarsky predpis. Pripravek je pné hrazen z prostfedk( verejneho zdravotnihg pojisténi. Pred
predepsénim nebo vydejem pripravku se seznamte s tplnou informaci o pripravku, které obdrzite na adrese: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.

Reference: 1. SPC pfipravku Rozetin®, datum revize textu 9. 4. 2022.

Uréeno pro odbornou verejnost

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni_ ZG N TIVA
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika, www.zentiva.cz

1D 18566/03/2022



PRO LECBU

JARDIANCE® chrani dospéle CKD"

pacienty sniZzenim rizika:

HF _ hospitalizace pro HF
nebo KV amrti*2

cl(n _ progrese onemocnéni ledvin
nebo KV amrti®

DM2-KV0 - «v amrtis

Vvé Mésto - tel.: + 420 234 655 111 ™\ Boehringer
I”|I Ingelheim




Zkracena informace o lécivem pfripravku
Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K [&¢bé diabetes mellitus I1. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospélych
pacientl s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu
nesnasenlivosti; v kombinaci s jinymi [&civymi pripravky ke snizeni hladiny glukozy, vcetné kombinace s inzulinem. K [éché dospélych se symptomatickym
chronickym srdecnim selhanim. *K lécbé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani a zpiisob podavani: Diabetes mellitus II. typu: pocatecni
davka empagliflozinu je 10mg jednou denné v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10mg jednou
denné, ktefi maji eGFR 2 60 ml/min/1,73 m? a potfebuji pfisnéjsi kontrolu glykémie, lze davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25mg.
Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporucena davka je 10 mg empagliflozinu jednou
denné. Nedoporucuje se zahajovat [éCbu u pacientd s eGFR <20 ml/min/1,73 m? U pacientl s diabetem 2. typu se Gcinek empagliflozinu na snizeni glykémie
u pacientl s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m? snizuje a u pacientl s hodnotou eGFR <30 ml/min/173 m’ pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezfeni na ketoacidozu nebo
u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukonit. LeéCbu je tieba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani
z davodu velkych chirurgickych vykonl nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pied zahajenim écby empagliflozinem je tieba v pacientové anamnéze
2vazit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Empagliflozin se nemé pouzivat u pacientl s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou
mit vyssi riziko hypovolemie. Tablety obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy,
by tento pripravek neméli uzivat. U pacientd Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uZivajicich inhibitory SGLT2 byly hladeny pripady nekrotizujici
fasciitidy perinea (Fournierova gangréna). V pfipadé podezfeni na Fournierovu gangrénu je tfeba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahajit [ecbu. Interakce:
Empagliflozin mUze zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvy3ovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan
v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, lze z divodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového
sekretagoga. Nezadouci Géinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi
kombinované &¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest,
Zizen, pruritus, asté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvySené sérové lipidy;
avzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa,
angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus I1. typu zvySovala frekvenci nezadoucich G€inkd u pacientd se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem
v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly castéji hlaseny u pacientd, ktefi dostavali placebo. Celkovy
bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v téhotenstvi se
z preventivnich divodd nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce
obsahujici 28x1,30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Videj pripravku je vazan na |ékafsky predpis a je castecné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho
pojistént. Tento l&civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Registraéni €isla: EU/1/14/930/013 - 28 thl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 tbl
(10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni revize textu: 24. 7. 2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer
Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu Gdaju
o pripravku. Uplné znéni souhrnu Gdaji o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro |écivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu [é¢iv www.sukl.cz.

*Vsimnéte si, prosim, zmény v informacich o lé¢ivém pripravku

POZNAMKY

#Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie s paralelnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 dospélych pacientli s symptomatickym
chronickym srdecnim selthanim a snizenou ejekéni frakei (EF LK < 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV imrti nebo
HHF analyzované jako doba do prvni pfihody. U pacientl [é¢enych pfipravkem JARDIANCE do3lo k 25% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,75; 95% Cl = 0,65-0,86;
p < 0,001)! Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s populaci 5 988 dospélych pacientl se
symptomatickym s chronickym srdecnim selhanim a zachovanou ejekéni frakci (EF LK> 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Preserved bylo
kompozitum KV Gmrti nebo HHF analyzované jako doba do prvni pfihody. U pacientli l&¢enych pripravkem JARDIANCE doslo k 21% RRR pro tento cilovy parametr
(HR = 0,79; 95% CI = 0,69 -0,90; p < 0,001):2

+ Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPA-KIDNEY s paralelnimi skupinami s populaci 6 609 pacientd s CKD hodnotila Gcinnost a
bezpecnost JARDIANCE 10 mg ve srovnani s placebem. Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV Gmrti nebo progrese onemocnéni
ledvin. U pacient(i éCenych pripravkem JARDIANCE doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,72; 95% Cl = 0,64 -0,82; p <0,001).2

§Primarnim kompozitnim cilovym parametrem ve studii EMPA-REG OUTCOME byl 3bodovy ukazatel MACE definovany jako doba do KV dmrti, nefatalniho infarktu
myokardu nebo nefatalni cévni mozkové pfihody podle analyzy spolecné skupiny uZivajici JARDIANCE ve srovnani s placebem. Pacienti byli dospéli s nedostatecnou
kompenzaci DM2 a s ICHS, ICHDK nebo po IM ¢i cévni mozkové piihodé. 14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (HR = 0,86; 95% Cl = 0,74-0,99; p = 0,04 pro superioritu) byl
zejména tvoren snizenim rizika KV amrti (HR = 0,62; 95% Cl = 049-0,77)

ZKRATKY

ICHS - ischemicka choroba srdecni; €I - interval spolehlivosti; CKD - chronické onemocnéni ledvin; KV - kardiovaskularni; KVO - kardiovaskularni onemocnéni;

HF - srdecni selhani; HFmrEF - srdecni selhani s mirné snizenou ejekéni frakci; HFpEF - srdecni selhani se zachovanou ejekéni frakci; HFrEF = srdecni selhani se snizenou

ejekeni frakci; HHF - hospitalizace pro srdecni selhani; HR = pomér rizik; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory; MACE - velka nezadouci kardiovaskularni pfihoda;
IM - infarkt myokardu; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; RRR = sniZeni relativniho rizika; DM2 - diabetes 2. typu.
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Health is our mission



L Krajska zdravotni
\J nemochice Usteckého kraje

NEJVETSI POSKYTOVATEL
NEMOCNICNI PECE
V CESKE REPUBLICE

2z MASARYKOVA NEMOCNICE
NEMOCNICE DECIN v USTi NAD LABEM NEMOCNICE TEPLICE NEMOCNICE MOST

MASARYKOVA NEMOCNICE
NEMOCNICE CHOMUTOV NEMOCNICE LITOMERICE V USTIN. L. - PRACOVISTE
RUMBURK

7 NEMOCNIC S NADREGIONALNI PUSOBNOSTI
« KLINICKA PRACOVISTE A ODBORNA CENTRA
- SPICKOVE TECHNICKE A PRISTROJOVE
VYBAVENI PRACOVIST - PODPORA VEDY
A ODBORNEHO PROFESNIHO ROZVOJE






