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= Word of Introduction

Dear researchers, dear colleagues,

We are pleased to invite you to participate in the Czech
Cardiovascular Research and Innovation Days 2023, which will
be held in Prague on November 20-21, 2023 at the Hermitage
Hotel. The conference with international participation is
organized by the Czech Society of Cardiology, official language
of the meeting is English.

Our goal is to attract and bring together the top scientists,
clinical and experimental cardiologists, research fellows and
trainees to participate in this scientific forum. We believe that
this conference provides an opportunity to discuss the latest
advances in clinical and experimental cardiovascular research.

We look forward to seeing you in Prague!

Prof. Motovska, Chair, Program Committee
Prof. Taborsky, Chair, Organizing Committee
Prof. Ostadal, President, Czech Society of Cardiology

CZECH CARDIOVASCULAR November 2021
RESEARCH AND HermitageHotel
INNOVATION DAYS Prague

= General information

Venue: Hotel Hermitage, Svobodova 1, Prague 2
Conference rooms: Verdana, Lucida, foyer

= Registration

for the event is free.
Registration will take place on site:

20 November 2023: 8:00—17:00
21 November 2023: 8:00—16:00
= Lunch

will be served on 20 and 21 November 2023, from 12:30 to 13:30 in
the hotel restaurant.

m Coffee breaks
will be held in the foyer.

Morning coffee break: 10:30—11:00
Afternoon coffee break: 15:00—16:00

m Certificates

of the Czech Society of Cardiology will be issued at the registration on site.
The event will be accredited by the Czech Medical Chamber with 12 points.

= Information for presenters

The presenters are asked to hand in their presentation to the technical
operator in the slide room at least 1 hour before the start of the block in
which the lecture is included. The slide room is located in the room Arial.
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8:45-9:00  Opening Ceremony 9:50 4. EARLY DISCHARGE IN SELECTED ACUTE CORONARY
SYNDROME PATIENTS AFTER INTERVENTIONAL
MGG TREATMENT: A SINGLE CENTER EXPERIENCE

D. Bauer, S. Smitalova, M. Neuberg, M. Novackova,

Z. Motovska, M. Kozel, P. Tousek (Prague)

10:05 5. ASSESSING LEFT VENTRICULAR FUNCTION BY
9:00-10:30 Myocardial Ischemia & Coronary Syndromes . GLOBAL LONGITUDINAL STRAIN ONE YEAR AFTER
ST ELEVATION MYOCARDIAL INFARCTION

L. Caunite, X. Galloo, R. Myagmarjdorj, D. Laenens, T. Nabeta,
I. Yedidja, J. Kuneman, S. Van Rosendael, J. Bax, N. Ajmone

9:00 1. CIRCADIAN DISRUPTION EXACERBATES CARDIAC Marsan (Leiden, Netherlands)
INJURY FOLLOWING MYOCARDIAL INFARCTION 10:20 Discussion
L. Kirshenbaum (Winnipeg, Manitoba, Canada)

9:20 2. CLINICAL CHARACTERISTICS AND OUTCOME OF
PATIENTS WITH ACUTE MYOCARDIAL INFARCTION
AND PRE-EXISTING LEFT HEART VALVULAR DISEASE .
T. Muzafarova, Z. Motovska, O. Hlinomaz, M. Hromadka, 11:00-12:30 Heart Failure 1.
P. Kala, T. Vichova, J. Mrozek, J. Kettner, M. Hutyra, R. Petr, Chairpersons: Z. Papp, J. Krejdi, F. Malek (Debrecen, Hungary,
P. Tomasov, O. lonita, J. Jarkovsky (Prague, Bro, Plzen, Brno, Prague)
Prague, Ostrava, Olomouc, Liberec)

9:35 3. OUTCOMES OF PATIENTS WITH MYOCARDIAL

Chairpersons: P. Ostadal, Z. Motovska, M. Taborsky (Prague,
Olomouc)

Chairpersons: Z. Motovska, O. Hlinomaz, L. Kirshenbaum
(Prague, Brno, Winnipeg, Manitoba, Canada)

10:30 Break

11:00 6.  WILL INTERMITTENT LEVOSIMENDAN
INFARCTION AND CARDIOGENIC SHOCK TREATED ﬁERnRI"F"FirEGITRIIgN BRING BENEFITS IN ADVANCED
WITH CULPRIT VESSEL-ONLY VERSUS MULTIVESSEL 7. Papp (H H
PRIMARY PCI. - Papp (Hungary, Hungary)
0. Hlinomaz, Z. Motovska, P. Kala, M. Hromadka, J. Precek,
J. Mrozek, P. Cervinka, J. Kettner, J. Mat&jka, A. Zahoor, J. Bis,
J. Jarkovsky (Brno, Prague, Plzen, Olomouc, Ostrava, Ustf nad
Labem, Pardubice, Karlovy Vary, Hradec Krélove)
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11:20 7. EFFECT OF STIMULATION FREQUENCY ON 13:30-15:00 Arrhythmia & Electrophysiology |
LEFT VENTRICULAR DYSSYNCHRONY IN HEART o o Mitkomski M. Tiborsk( | K ,
FAILURE PATIENTS TREATED WITH CARDIAC airpersons: P. Mitkowski, M. Taborsky, J. Kautzner (Poznan,
RESYNCHRONIZATION THERAPY Poland, Olomouc, Prague)

J. Naar, F. Prinzen, P. Volf, P Doskar, J. Lumens, L. Heckmann,
M. Prokopové, K. Ljung, F. Braunschweig, P. Neuil, M. Stahlberg 13:30 11. CONDUCTION SYSTEM PACING PRESERVES BOTH

(Prague, Maastricht, Netherlands, Stockholm, Sweden) ol ELECTRICAL AND MECHANICAL INTERVENTRICULAR
0 SYNCHRONY - A UHF-ECG VALIDATION STUDY
11:35 8. HOW INFERIOR VENA CAVA COLLAPSIBILITY J. Mizner, P. Jurék, H. Linkova, P. Stros, O. Stissenbek,

INDEX FROM A NOVEL IMPLANTABLE SENSOR
CORRELATES WITH ESTIMATED PLASMA VOLUME
AND NT-PROBNP: A STUDY IN PATIENTS WITH

J. Vesela, A. Beela, J. Lumens, K. Curila (Prague, Bmo,
Maastricht, Netherlands)

CHRONIC HEART FAILURE 13:45 12. LONG-TERM OUTCOMES OF PATIENTS WITH
F Malek, P. Doskar, F. Wetterling, Z. Mare3ové, V. Reddy, IMPLANTABLE CARDIOVERTER-DEFIBRILLATORS
P. NeuZil (Prague, Dublin, Ireland, New York, United States) IMPLANTED IN CHILDHOOD: TRANSVENOUS VS.

NONTRANSVENOUS SYSTEM

11:50 9.  MID-TERM RESULTS OF A NEWLY INTRODUCED NATI- T Tavatovd, P Kubus, A. Krebsova, J. Janousek (Prague)

ONWIDE PEDIATRIC HEART TRANSPLANTATION PROGRAM

K. Koubsky, R. Gebauer, R. Poruban, P. Vojtovi¢, O. Materna, 14:00  13. MYOCARDIAL WORK IN VENTRICULAR
y S ! S ‘oung Investigator PREEXCITATION
V. Melenovsky, L. Hoskova, I. Netuka, J. Burkert, J. Janousek

T. Zmatlikovd, O. lurchenko, J. Kovanda, V. Tomek, P. Kubus,
T. Tavacov4, J. Janousek (Prague)

(Prague, Prague)
12:05 10. MARKERS OF IRON DEFICIENCY IN PATIENTS WITH

HEART FAILURE DECOMPENSATION 14:15 14. LONG-TERM OUTCOMES OF CONVERGENT
M. Bakosova, J. Godava, T Honek, P Hude, E. Ozabalova, ABLATION FOR PERSISTENT AND LONG-STANDING
H. Poloczkova, H. Bedariovd, P Némec, J. Machal, J. Krejci (Brno) PERSISTENT ATRIAL FIBRILLATION

M. Pesl, I. Rakova, T. Kulik, T. Ostfizek, V. Horvéth, F. Soucek,
K. Melajové, K. DoleZalova, D. Zakové, T. Jadczyk, F. Lehér,
12:30 Lunch ). Jez, Z. Stérek (Brmo)

12:20 Discussion
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14:30 15. GDF-15 LEVEL CHANGES IN EARLY AND LATE 16:00 18. LONG-TERM FATE OF AN UNSELECTED COHORT
PERIOD AFTER CATHETER ABLATION OF ATRIAL OF CONGENITAL LONG QT SYNDROME PATIENTS
FIBRILLATION DIAGNOSED IN CHILDHOOD
B. Stekld, J. Marek, J. Simek, M. Dusik, Z. Fingrova, T. Tavacova, P. Kubug, A. Krebsova, J. Janousek (Prague)

A. Linhart, S. Havranek (Prague)
16:15 19. INTRODUCING A NOVEL EX-VIVO CALCIFICATION

14:45 Discussion MODEL FOR HUMAN AORTIC VALVES
15:00 Break M. EI Ouraoui, H. Wu, M. Palmen, J. Hjortnaes, J. Jukema,
N. Marsan, B. Kruithof (Leiden, Netherlands)

16:30  20. ASSOCIATION OF LEFT VENTRICULAR DILATATION

15:30-17:00 Congenital & Valvular Diseases PATTERNS WITH MORTALITY IN PATIENTS WITH
Chairpersons: J. Janousek, J. Rubackova Popelovd, M. Lopez- MODERATE AND MODERATE-SEVERE AORTIC
Santi (Praha, Argentina) REGURGITATION
M. Lopez - Santi, J. Bernard, S. Butcher, M. Meucdi,
15:30 16. INCREASED EXTRACELLULAR VOLUME IN THE C. Sarrazyn, D. Laenens, A. Chua, R. Timo, T. Nabeta,
VENTRICLES AFTER AORTIC VALVE REPLACEMENT F. Fotruni (Argentina, Netherlands, Leiden, Netherlands)
IS NOT ASSOCIATED WITH A CHANGE IN
CONDUCTION VELOCITY: A COMPUTATIONAL STUDY 16:45 Discussion

V. Sobota, C. Augustin, E. Vigmond, S. Nordmeyer, J. Bayer
(Bordeaux, France, Graz, Austria, Berlin, Germany)

15:45 17. THE R” WAVE IN V1 AND THE NEGATIVE TERMINAL
QRS VECTOR IN AVF COMBINE TO A NOVEL
12-LEAD ECG ALGORITHM TO IDENTIFY SLOW
CONDUCTING ANATOMICAL ISTHMUS 3 IN
PATIENTS WITH TETRALOGY OF FALLOT
J. Wallet, Y. Kimura, N. Blom, S. Man, M. Jongbloed,

K. Zeppenfeld (Leiden, Netherlands)

17:00 End of program
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9:00-10:30 Myocardia| Diseases |. 9:45 24. IS ATRIAL FIBRILLATION A MARKER OF POOR
) . . el PROGNOSIS IN PATIENTS WITH HYPERTROPHIC
Chairpersons: A. Linhart, J. Bonaventura, J. Januska (Prague, CARDIOMYOPATHY?

Prague, Trined V. Puchnerovd, M. Jen3ovsky, E. Polakova, P. Ostadal,

J. Bonaventura (Prague)
9:00 21. MORTALITY IN HYPERTROPHIC CARDIOMYOPATHY

IS INDEPENDENT OF GENOTYPE 10:00 Discussion
J. Bonaventura, E. Rowin, M. Chin, V. Puchnerova, 10:30 Break

E. Polakova, P. Votypka, M. Macek Jr, B. Koethe, J. Veselka,
P. Ostadal, B. Maron, M. Maron (Prague, Burlington, MA,

United States, Boston, MA, United States) 11:00-12:30 Arrest & Shock
9:15 22. IDENTIFICATION OF PLASMATIC MARKERS Chairpersons: J. Bélohlvek, P. Otadal, R. Rokyta (Prague,
PREDICTIVE OF LEFT VENTRICULAR RECOVERY IN Plzen)
MELllS  RECENT-ONSET DILATED CARDIOMYOPATHY USING
NON-TARGETED PROTEOMIC APPROACH: PILOT 11:00 25. PRAGUE-OHCA STUDY - SUBANALYSES
RESULTS J. Bélohlavek (Prague)

J. Novék, H. Poloczkova, J. Fialova Kucerova, P. Hrugka,

J. Kuera, J. Bienertova Vatkd, J. Krejcf (Bno) 11:15  26. THE IMPACT OF CARDIOGENIC SHOCK AND OUT-OF-

HOSPITAL CARDIAC ARREST ON THE OUTCOME OF

9:30 23. CLINICAL PREDICTORS OF LONG-TERM MORTALITY ACUTE MYOCARDIAL INFARCTION. NATIONAL LEVEL
AFTER FIRST ABLATION OF VENTRICULAR ANALYSIS.
TACHYCARDIA IN PATIENTS WITH STRUCTURAL P Tomasov, Z. Motovska, O. Hlinomaz, P. Kala, M. Sramka,
HEART DISEASE J. Mrézek, M. Hromadka, J. Precek, J. Bis, J. Matéjka, P. Cervinka,
P. Stojadinovi¢, D. Wichterle, P. Peichl, J. HaSkova, A. Kovaik, L. Skioutil, Z. Coufal, J. Jarkovsky (Liberec, Prague,
E. Borigincovd, P. Stiavnicky, A. Seveik, E. Sincakova, R. Cihak, Brno, Ostrava, Plzen, Olomouc, Hradec Krlové, Usti nad Labem,

J. Kautzner (Prague, IKEM) Ceské Budejovice, Trinec-Podlesi, Zlin)
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11:30 27. EXTRACORPOREAL MEMBRANE OXYGENATION IN 13:30-15:00 cOronary and Structural Interventions
THE THERAPY OF CARDIOGENIC SHOCK: ONE-YEAR
OUTCOMES OF THE ECMO-CS TRIAL
P. O3tadal, R. Rokyta, J. Kardsek, A. Kriiger, D. Vondrakova,

Chairpersons: |. Bernat, R. Myagmardorj, P. Kala (Plzen,
Leiden, Netherlands, Brno)

M. Janotka, ). Naar,J. Smalcova, M. Hubatovs, 13:30  30. STENT SELECTION FOR PRIMARY ANGIOPLASTY
M. Hromadka, S. Volovar, M. Seyfrydova, A. Linhart, AND OUTCOMES
J. Bélohlavek, .. ECMO-CS Investigators (Prague, Pizen,) IN THE ERA OF POTENT ANTIPLATELETS. DATA FROM THE
11:45  28. PULMONARY EMBOLISM RELATED REFRACTORY MULTICENTER RANDOMIZED PRAGUE-18 TRIAL.
OUT-OF-HOSPITAL CARDIAC ARREST AND 0. Hlinomaz, Z. Motovska, J. Knot, R. Miklik, M. Hromadka,
GGCCLILIUN  THE EXTRACORPOREAL CARDIOPULMONARY l Varva.Fovsk)'/, J. Dusek, J. Jarkovsky (Brno, Prague, Plzen,
RESUSCITATION: PRAGUE OHCA STUDY POST-HOC Pardubice, Hradec Kralove)
ANALYSIS. ) 13:45  31. FRACTIONAL FLOW RESERVE IN ANOMALOUS
J. Pudil, D. Rob, J. Blohlvek, J. Smalcové, T. Kovarnik, AORTIC ORIGIN OF CORONARY ARTERIES TO
M. Veselé, P. Kavlkova (Prague) EVALUATE HEMODYNAMIC CONSEQUENCES OF
HIGH RISK ANATOMICAL FEATURES
12:00 29. COMPARISON OF NEURON-SPECIFIC ENOLASE, D. Verheijen, A. Egorova, M. Jongbloed, M. Voskuil, £ Van
TAU-PROTEIN, NEURO-FILAMENT LIGHT CHAIN, der Kley, P. Kies, H. Vliegen (Leiden, Netherlands, Utrecht,
GALECTIN-3 VALUES AND THEIR COMBINATION FOR Netherlands)
EARLY OUTCOME PREDICTION IN CARDIAC ARREST
SURVIVORS 14:00  32. NEW METHOD OF COMPRESSION AFTER CORONARY
e , ANGIOGRAPHY AND INTERVENTION FROM
D. Vondrékova, A. Kriiger, M. Janotka, J. Naar, E. Drcova, PROXIMAL AND DISTAL RADIAL APPROACHES IN
0. Sobek, P. NeuZl, F. Ostadal (Prague) RANDOMIZED COMPARISON WITH STANDARD

COMPRESSION - ANALYSIS OF 500 PATIENTS
I. Bernat, D. Horak, S. Jiroug, A. Buchnerovd, T. Lerchner,
12:30 Lunch R. Rokytova, R. Rokyta (Plzen)

12:15 Discussion
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14:15 33. THE REVERSIBILITY OF CARDIAC DAMAGE AFTER
TRANSCATHETER AORTIC VALVE IMPLANTATION
AND SHORT-TERM OUTCOMES
R. Myagmardorj, C. Meucdi, S. Butcher, . Van der Kley,
N. Marsan, J. Bax (Leiden, Netherlands)

14:30  34. TAVI SURVIVAL PREDICTION BY ARTIFICIAL
INTELLIGENCE EVALUATION OF PREPROCEDURAL
AECCOSIE  COMPUTED TOMOGRAPHY SCANS
M. Pekaf, O. Jiravsky, J. Novak, P. Branny, J. Balusik, D. Danis,
J. Hecko, M. Kantor, L. Blaha, R. Neuwirth (Trinec, Brno,
Famington, United States)

14:45 35. ROUTINE ULTRASOUND USE IN CONSECUTIVE
PATIENTS CATHETERIZED VIA DISTAL RADIAL
ACCESS
D. Horak, I. Bernat, . Jiroug, D. Slezak, J. Koza, J. Peek,
R. Rokyta (Plzen)

15:00 End of program
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8:00-17:00 Poster section - Posters

SMALL RNA SEQ PROFILE IN PATIENTS WITH AND
WITHOUT FAMILIAL HYPERCHOLESTEROLEMIA
TREATED WITH PCSK9 INHIBITOR

D. Dlouhd, P. Huckova, V. Blaha, S. Chytilova, M. Blha,

J. Hubécek (Praha, Hradec Kralove)

DYNAMICS OF CIRCULATING MIRNAS IN ACS
PATIENTS DURING CARDIO REHABILITATION

D. Dlouhd, J. Mrazkova, P. Huckova, P. Wohlfahrt, D. Jenca,
P. Suchanek, V. Lanska, J. Pitha (Praha)

AL AMYLOIDOZA JAKO PRICINA HYPERTROFICKE
KARDIOMYOPATIE U 76LETE PACIENTKY
E. Mazsarov4, R. Aiglové (Olomouc)

17:00 End of program
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9:00-10:30
9:00 36.
9:20 37.
9:35 38.
9:50 39.
10:10 40.
10:25

10:30

Basic and Translational Research 11:00-12:30

Chairpersons: B. Ostadal, V. Jakovljevic, R. Fischmeister
(Prague, Kragujevac, Serbia, Orsay, France)

DISTINCT FUNCTIONS OF CARDIAC B-ADRENERGIC
RECEPTORS IN THE T-TUBULE VS. OUTER SURFACE
MEMBRANE

R. Fischmeister (Orsay, France)

DEVELOPMENTAL ASPECTS OF CARDIAC
ADAPTATION TO INCREASED WORKLOAD
B. Ostédal, F. Kolar, D. Sedmera, I. Ostadalova,

M. Hlavackova, V. Olejnickovd, P. Aldnova (Prague)

THE ANTIDIABETIC DRUGS AND MAO-RELATED OXIDATIVE
STRESS: MAKE NEW FRIENDS BUT KEEP THE OLD
D. Muntean (Timisoara, Romania)

EXAMINING THE EFFECTS OF HYPERBARIC OXYGEN
THERAPY ON THE CARDIOVASCULAR SYSTEM AND

OXIDATIVE STRESS IN INSULIN-TREATED AND NON-
TREATED DIABETIC RATS

V. Jakovljevic (Kragujevac, Serbia)

MUTATION IN PDGFRB: A POTENTIAL NEW
PATHOGENIC VARIANT FOR MITRAL VALVE PROLAPSE
H. Wu (Leiden, Netherlands)

11:00  41.

11:15  42.

11:30  43.

Discussion

Break

Imaging and Heart Failure II

Chairpersons: R. Kockova, M. Kubanek, C. Sarrazyn (Prague,
Netherlands)

PROGNOSTIC USEFULNESS OF NONINVASIVELY
ASSESSED RIGHT VENTRICULAR-PULMONARY
ARTERY COUPLING IN PATIENTS WITH RECENTLY
DIAGNOSED UNEXPLAINED LV SYSTOLIC
DYSFUNCTION.

J. Habdsko, J. Marek, B. Chocholové, P. Kuchynka, B. Danek,
J. Podzimkova, L. Roblovd, A. Linhart, T. Palecek (Prague)

CLINICAL AND ECHOCARDIOGRAPHIC PARAMETERS
ASSOCIATED WITH OUTCOMES IN PATIENTS WITH
MODERATE FUNCTIONAL MITRAL REGURGITATION
C. Sarrazyn, D. Laenens, A. Chua, M. Lopez - Santi,

R. Myagmardorj, T. Nabeta, X. Galloo, M. Meucdi, . Fortuni,
G. Singh, J. Bax, N. Ajmone Marsan (Netherlands, Leiden,
Netherlands, Argentina)

MONITORING OF VOLUME STATUS USING A NOVEL
SENSOR FOR THE ASSESSMENT OF INFERIOR VENA
CAVA AREA AND COLLAPSIBILITY IN A PATIENT
WITH HFREF RECEIVING ADVANCED HEART FAILURE
THERAPIES

F. Malek, P. Doskat, F. Wetterling, Z. MareSov4, V. Reddy,

P. Neuzil (Prague, Dublin, Ireland, New York, United States)




11:45

12:00

44,

45,

Young Investigator
Award Competition

LIFESTYLE WALKING INTERVENTION IN PATIENTS
WITH HEART FAILURE WITH REDUCED EJECTION
FRACTION: THE WATCHFUL TRIAL

M. Siranec, T, Vétrovsky, T. Frjbové, I. Gant, I. Svobodové, A. Linhart,

J. Pafenica, M. Miklikova, L. Sujakovd, D. Pospfil (Prague, Bmo)

SEX-LINKED DIFFERENCES IN CARDIAC ATROPHY
AFTER MECHANICAL UNLOADING INDUCED BY
HETEROTOPIC HEART TRANSPLANTATION.

D. M. Kolesar, P. Kujal, I. Mrazova, M. Pokorny, P. Skaroupkova,

J. Sadowski, L. Cervenka, I. Netuka (Prague, Warsaw, Poland)

CZECH CARDIOVASCULAR
RESEARCH AND
INNOVATION DAYS

TUESDAY NOVEMBER 21, 2023 | VERDANA

12:15 Discussion
12:30 Lunch
13:30-15:00 Multidisciplinary Cooperation in
Cardiovascular Care
Chairpersons: R. Pudil, P Widimsky, P Jansa (Hradec Kralove, Prague)
13:30 46. THE CARDIOGENIC SHOCK TEAM
D. Rob, J. Bélohlavek (Prague)
13:45 47. PULMONARY PERFUSION IN LONG-TERM

SURVIVORS OF COVID-19 RELATED SEVERE ARDS
TREATED BY EXTRACORPOREAL MEMBRANE
OXYGENATION

L. Miksova, V. Dytrych, V. Ptacnik, M. Balik, A. Linhart,

J. Bélohlavek, P Jansa (Prague)

14:00  48.

14:15  49.

14:30  50.

14:45 51.

15:00

2023¢

November 2021
HermitageHotel
Prague

IMMUNE SYSTEM CHANGES AFTER COVID-19 CORRE-
LATES WITH MARKERS OF CARDIOVASCULAR DAMAGE
K. Bendickov, I. Andrejcinovd, G. Blazkova, . Papatheodorou,

V. Bosakova, M. Skotakova, R. Panovsky, L. Opatiil, O. Vymazal,

P. Kovacovicova, M. Helan, M. Hortova-Kohoutkova, J. Fri¢ (Bmo)

STRUCTURAL AND FUNCTIONAL ALTERATIONS
OF THE CARDIOVASCULAR SYSTEM IN
PARKINSON 'S DISEASE

V. Kincl, R. Panovsky, M. Bockové, I. Rektor, M. Mojica-
Pisciotti, J. Méchal (Brno)

LONG-TERM CARDIOVASCULAR OUTCOMES AFTER
SEVERE BURN INJURY

V. Krbcova Moudra, M. Trinh, R. Zajicek, B. Bakal4r,

J. Weichet, F. Bedna¥ (Prague)

ANTITHROMBOTIC MEDICATION AND
COMPLICATIONS DURING ENDOVASCULAR
TREATMENT OF POSTERIOR CIRCULATION STROKE
. Polednik, D. Kucera, B. KoZnar, J. Sulzenko, T. Peisker,

P. Vasko, D. Lauer, J. Kfecek, P. Widimsky (Prague)

Break

15:30-16:00

16:00

YOUNG INVESTIGATORS AWARDS CEREMONY
Chairpersons: Z. Motovskd, P. Ostadal (Prague)

End of program
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9:00-10:30 Cardiovascular Prevention & Vascular FISTULA AND 5/6 NEPHRECTOMY
Interventions P. Kala, M. Miklovi¢, O. Gawrys, Z. Honetschlagerova,
Z. Vaftourkova, P. Skaroupkova, Z. Huskové, L. Cervenka
Chairpersons: T. Geisler, M. Vrablik, M. Lapsovs (Tiibingen, (Prague)
Germany, Prague, Riga, Latvia)
PLASMA NUCLEIC ACIDS AS POTENTIAL
9:00  52. VALIDATION OF THE CARDIOMETABOLIC-BASED PREDICTORS OF STATIN ASSOCIATED MUSCLE
CHRONIC DISEASE (CMBCD) MODEL IN U.S. SYMPTOMS
ADULTS. J. Hubacek, P. Huckov4, D. Dlouha, V. Adamkova, M. Vrablik
J. Gonzalez Rivas, I. Pavlovska, R. Nieto-Martinez, (Prague, Prague)
M. Infante-Garcia, O. Hllnoma;, J. Medina-Inojosa, J Broz, Discussion
G. Maranhao Neto, J. Mechanick (Brno, Boston, United
States, Rochester, United States, Praha, New York, United Break
States)
9:15 53. ASSOCIATION BETWEEN HIGH-INTENSITY LIPID- . .
LOWERING THERAPY AND ATHEROSCLEROTIC 11:00-12:30  Arrhythmia & Electrophysiology II
PLAQUE CONTENT CHANGES ASSESSED BY IMAP- Chairpersons: P. Mitkowski, P. Peichl, A. Bulava (Poznan,
IVUS AND NEAR-INFRARED SPECTROSCOPY IN Poland, Prague, Ceské Budejovice)
PATIENTS WITH PREMATURE ATHEROSCLEROSIS
M. Lapsovs', K. Tru5|nsk|§, B. Kokina, E. Knoka,. . ) IMPLANTABLE CARDIOVERTER DEFIBRILLATOR IN
M.. Karantajere, L. Caunite, I. Kumsars, A. Erglis (Riga, Latvia, HEART FAILURE PATIENTS
Leiden, Netherlands) P. Mitkowski (Poznan, Poland)
9:30 54. THE ATTICUS BANDOMIZED CONTROLLED TRIAL MORTALITY OF PATIENTS WITH IMPLANTED
G. Geisler (Tuebin, Germany) PACEMAKER: LONG-TERM FOLLOW-UP DATA FROM
9:45  55. SELECTIVE ENDOTHELIN TYPE A RECEPTOR CZECH NATIONAL PACEMAKER REGISTRY (REPACE).

Young Investigator
Award Competition

BLOCKADE IN EXPERIMENTAL HEART AND RENAL
FAILURE: STUDIES ON RATS WITH AORTO-CAVAL

M. Taborsky, J. Danék, M. Fedorco, J. Jarkovsky, T. Skala,
J. Kautzner (Olomouc, Prague)




11:30 59.

Young Investigator
Award Competition

11:45  60.

Young Investigator
Award Competition

12:00  61.

12:15  62.

Young Investigator
Award Competition

12:30

NATURAL HISTORY OF NON-SURGICAL COMPLETE
ATRIOVENTRICULAR BLOCK IN CHILDREN AND
PREDICTORS OF PACEMAKER IMPLANTATION

M. Ji¢insky, P. Kubus, M. Pavlikovd, M. LoZek, J. Janousek
(Prague, Prague)

ACUTE CHANGE OF CARDIAC AUTONOMIC
REGULATIONS AFTER THERMAL AND NON-THERMAL
PULMONARY VEIN ABLATION

P. Stojadinovi¢, D. Wichterle, P. Peichl, H. Jansov4, V. Nejedlo,
R. Cihdk, J. Kautzner (Prague)

RISK OF ATRIAL FIBRILLATION AND
CARDIOVASCULAR HOSPITALISATION ONE YEAR
AFTER DISCHARGE FOR COVID-19

G. Matejova, M. Radvan, V. Brézdil, J. Pafenica, K. BeneSova,
P. Kala (Brno, Prague)

ELECTROPORATION OF CARDIOMYOCYTES IN-VITRO
IN 2-D CULTURE

|. FiSerova, M. Novak, D. Kvapil, S. Martinkova, J. Trnka,

P. Tousek, P Osmancik, D. Vrba, J. Vrba, O. Fiser (Praha 10
Kladno, Prague)

Lunch

CZECH CARDIOVASCULAR
RESEARCH AND
INNOVATION DAYS

TUESDAY NOVEMBER 21, 2023 | LUCIDA

2023¢

November 2021
HermitageHotel
Prague

13:30-15:00 Myocardial Diseases and Coronary syndromes II.

13:30

13:45

14:05

14:20

14:35
15:00

63.

64.

65.

66.

Chairpersons: I. Baczko, A. Linhart, J. Pafenica (Szeged,
Hungary, Prague, Brno)

BIVENTRICULAR INVOLVEMENT IN ARRHYTHMOGENIC
RIGHT VENTRICULAR CARDIOMYOPATHY

A. Chua, D. Laenens, C. Sarrazyn, M. Lopez - Santi, T. Nabeta,

R. Myagmardorj, M. Bootsma, D. Schaapveld, J. Bax, N. Marsan
(Leiden, Netherlands, Netherlands, Argentina)

ARRHYTHMOGENIC CARDIAC VENTRICULAR
REMODELING IN A LARGE ANIMAL MODEL OF
CHRONIC ENDURANCE EXERCISE

. Baczko (Szeged, Hungary)

PREDICTORS OF PROGNOSIS IN CARDIOGENIC
SHOCK COMPLICATING INITIALLY ACUTE
MYOCARDIAL INFARCTION

T. Muzafarova, Z. Motovskd, O. Hlinomaz, P. Kala,

M. Hromddka, J. Pfecek, J. Mrozek, J. Matéjka, J. Kettner,
J. Bis, J. Jarkovsky (Prague, Brno, Plzen, Olomouc, Ostrava,
Pardubice, Hradec Krélove)

PREDIABETES IN STEMI PATIENTS -
POPULATION CHARACTERISTICS

T. Ondrdg, L. Boutek, M. Zdbor, P. Krejci, P. Kala, J. Jarkovsky,
J. Pafenica (Brmo)

INCIDENCE AND

Discussion

End of program




CZECH CARDIOVASCULAR November 2021
RESEARCH AND HermitageHotel
INNOVATION DAYS Prague

TUESDAY NOVEMBER 21, 2023 | FOYER

8:00-15:00 Poster section - Posters

SMALL RNA SEQ PROFILE IN PATIENTS WITH AND
WITHOUT FAMILIAL HYPERCHOLESTEROLEMIA
TREATED WITH PCSK9 INHIBITOR

D. Dlouhd, P. Huckova, V. Blaha, S. Chytilova, M. Blaha,
J. Hubacek (Praha, Hradec Kralove)

DYNAMICS OF CIRCULATING MIRNAS IN ACS
PATIENTS DURING CARDIO REHABILITATION

D. Dlouhd, J. Mrazkové, P. Huckova, P. Wohlfahrt, D. Jenda,
P Suchanek, V. Lanska, J. Pitha (Praha)

AL AMYLOIDOZA JAKO PRICINA HYPERTROFICKE
KARDIOMYOPATIE U 76LETE PACIENTKY
E. Mdzsarova, R. Aiglova (Olomouc)

15:00 End of program
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treprostinil

Treprostinil pro [écbu CTEPH

Trepulmix® je jediny prostacyklin, schvaleny k Ié¢bé pacient( s inoperabilni CTEPH

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

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

TREC_01_032023_CZ, datum schvalenf bfezen 2023, datum v

"Souhrn ddajt o pfipravku v aktudlnim znéni, 19. 1. 2023



Treprostinil pro lé¢bu CTEPH

Trepulmix”®

treprostinil

Zkracena informace k LP Trepulmix®

Trepulmix 1 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuje treprostinilum 10 mg (jako treprostinilum natricum). Trepulmix 2,5 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuie treprostinilum 25 mg (jako treprostinilum natricum).
Trepulmix 5 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuie treprostinilum 50 mg (jako treprostinilum natricum). Trepulmix 10 mg/ml infuzni roztok. Jedna 10 ml injekéni lahvicka roztoku obsahuije treprostinilum 100 mg (jako treprostinilum natricum).
Trepulmix 1 mg/ml infuzni roztok obsahuje 36,8 mg sodiku v 10 ml injekéni lahvicce, coZ odpovidd 1,8 % doporu¢eného maximélniho denniho pifijmu 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 odpovidd 1,9 % doporu¢eného maximalniho denniho prijmu sodiku. Trepulmix 5 mg/ml infuzni roztok obsahuje 39,1 mg sodiku v 10 ml injekéni lahvicce, coz odpovidd 2 % doporu¢eného maximalniho denniho prijmu sodiku. Trepulmix 10 mg/ml infuzni

roztok obsahuje 37,4 mg sodiku v 10 ml injekéni lahvicce, coz odpovidé 1,9 % doporu¢eného maximélniho denniho prijmu sodiku. To je nutno vzit v tvahu u pacient(i na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku. Terapeutické indikace: Trepulmix je indikovan k 16¢hé dospélych
pacientii s funkéni tfidou lll nebo IV die klasifikace WHO s inoperabilni chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi (CTEPH) nebo s perzistentni &i rekurentni CTEPH po chirurgické 16¢bé ke zlep3eni zatéZové kapacity. Davkovani a zplisob podani: Lécbu mohou zahdjit
a kontrolovat pouze Iékafi se zkuSenostmi s 1é¢bou plicni hypertenze, v Iékafském zafizeni schopném poskytovat intenzivni péci. Doporucend pocétecni rychlost infuze je 1,25 ng/kg/min. Pokud je tato pocatecni dévka Spatné tolerovana, rychlost infuze se snizi na
0,625 ng/kg/min. Rychlost infuze se zvySuje pod Iékafskym dohledem o nejvyse 1,25 ng/kg/min tydné po dobu prvnich Ctyf tydni léchy a poté o nejwyse 2,5 ng/kg/min tydné. Dévka 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 pacientti s CTEPH Ginily prmérné dévky dosazené po 12 mésicich 31 ng/kg/min, po 24 mésicich 33 ng/kg/min a po 48 mésicich 39 ng/kg/min. Pfislusné jednotlivé maximaini dvky pozorované v klinické
studii byly 52 ng/kg/min, 54 ng/kg/min a 50 ng/kg/min. N&hlé vysazeni ¢i néhlé vyrazné snizeni dévky treprostinilu méize zpiisobit obnoveni symptom( chronické tromboembolické plicni hypertenze. Proto se doporuéuje I6¢bu treprostinilem neprerusovat a infuzi znovu zahdjit
co nejdrive po nahlém nemysiném snizeni davky Ci preruseni podavani. Optimélni strategii opakovaného zahdjeni infuze treprostinilu musi stanovit kvalifikovany zdravotnicky personal pro kazdy jednotlivy pfipad (viz Upiné SPC). Zvidstni skupiny pacientd: Porucha funkce
jater: Pocétedni davka pripravku Trepulmix se ma snizit na 0,625 ng/kg/min a postupné zvySovani dévky je tfeba provadét opatrné, pod dohledem Iékare. Pro pacienty s poruchou funkce ledvin nejsou stanovena zadnd Ié¢ebnd doporuceni. Treprostinil a jeho metabolity se
vyluGuji prevézné modi, doporucuje se postupovat pfi [6Gbé pacienti opatrng, aby nedolo ke Skodlivym nasledkim. Pri 6¢hbé starSich pacientd se z diivodu vy3sf incidence poruch funkce jater a/nebo ledvin doporucuje postupovat opatrné. U pacienti s obezitou (s télesnou
hmotnosti 0 > 30 % vice, neZ je idedini télesnd hmotnost) maji byt po&atecni dvka a jeji ndsledné zvySovani vypocitany z ideaini télesné hmotnosti. U déti a dospivajicich neexistuje pro indikaci CTEPH Z&dné relevantni pouZiti treprostinilu. Zplisob podani: Trepulmix je uréen
pro subkutdnni poddni. Poddva se nefedény, a to kontinudini subkutanni infuzi pomoci subkutédnniho katétru s pouzitim ambulantni infuzni pumpy. Zdravotnicky pracovnik zodpovédny za Ié&bu musf zajistit, aby byl pacient piné proskolen a schopen pouZivat vybrané infuzni
zafizeni. Pacientovi musi byt predany pisemné pokyny od vyrobce pumpy nebo individudini doporuceni predepisujicino Iékare. Zahrnuje to potiebné tkony pffi normalnim poddvani Iéku, doporuceni, co délat pfi ucpani a dalSich zavadach pumpy, a Udaje, koho kontaktovat
v piipadé naléhavé situace. Aby nedoslo k preruseni poddvani Iéku, musi mit pacient pfistup k nahradni infuzni pumpé a subkutannim infuznim settim pro pfipad, Ze by u pouZivaného zafizeni doslo k zavadé. Pro subkutanni infuzi se Trepulmix poddva bez dalsiho nafedéni
vypoctenou rychlosti subkutanni infuze (ml/h) zalozené na dévce (ng/kg/min) tBlesné hmotnosti pacienta (kg) a sile pouZitého pripravku Trepulmix v injekéni lahvicce (mg/ml). PFi pouZiti miZe byt jeden zésobnik (injekéni strikacka) nefedéného pripravku Trepulmix poddvén az
po dobu 72 hodin pii teploté 37 "C Aby nedoslo k chybam pfi vypoctu vzhledem ke sloZitému vzorci: Rychlost subkutédnni infuze (mi/h) = Dévka (ng/kg/min) x Hmotnost (kg) x 0,00006*/ Sila pripravku Trepulmix v injekéni lahvicce (mg/ml), je teba zkontrolovat

¢ davku s y Pro kazdou silu IéCivého pripravku je uvedena jedna tabulka s vypoctem dévky. (viz tplné SPC). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou Iétku nebo na ukoli pomocnou Iétku e Plicni venookluzivni choroba.
o Tézké nekompenzované selhdni levé srdecni komory. ® Tézka porucha funkce jater (tfidy C podle Child Pughovy klasifikace). ® Aktivni gastrointestindini viedova choroba, nitrolebni krvaceni, gastrointestinini poranéni ¢i jiné gastrointestindini krvécent. ® Vrozené nebo ziskané
chlopenni vady s Klinicky relevantni dysfunkci myokardu, kterd nesouvisi s plicni hypertenzi. ® Tézka ischemickd choroba srde¢ni nebo nestabilni angina pectoris. ® Infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich. e Tézké arytmie. ® Cerebrovaskulémi pfihody (napf. tranzitorni
ischemicka ataka, cévni mozkova prihoda) v uplynulych trech mésicich.  Sougasné podévani s jinymi prostanoidy. Zvla$tni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Kontinudlni infuze bude nutné podavat dlouhodobg. Proto je nutné peclivé posoudit pacientovu schopnost tolerovat
dlouhodobé zavedeny katétr a starat se 0 néj a o infuzni soupravu. Pacient musi byt prodkolen a schopen pouZivat vybrané infuzni zafizeni. Treprostinil je silny plicni a systémovy vazodilatétor. U subjektd s nizkym systémovym arteridlnim tlakem miize lécba treprostinilem zvysit
nebezpedi systémove hypotenze. Lécha se nedoporucuje u pacienti se systolickym arteriainim tiakem nizsim nez 85 mmHg. Pfi véech zménach davkovani se doporucuje monitorovat systémovy krevni tiak a srdeéni frekvenci a pacienta je tieba instruovat, aby ukonCil podavani
infuze, pokud u néj dojde k symptom{im hypotenze nebo pokud zjisti krevni tlak 85mmHg nebo nizsi. Pokud vznikne u pacienta v priibéhu Iécby treprostinilem plicni edém, je tieba zvazit moznost soucasné plicni venookluzivni nemoci. Lécbu je treba ukonit. N&hlé vysazeni
¢i ndhlé vyrazné snizeni dévky treprostinilu mdize zpisobit obnoveni plicni hypertenze. SoubéZné podavani inhibitord enzymu cytochromu P450 (CYP2C8) (jako je gemfibrozil) mize vést k vys$si expozici treprostinilu. M byt zvaZeno snizeni davky. SoubéZné poddvani induktor(
enzymu CYP2C8 (napfiklad rifampicinu) mdZe vést k nizsi expozici treprostinilu. Mé byt zvazeno zvwyseni davky. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce: Soub&Zné podavani treprostinilu s diuretiky, antihypertenzivy nebo jinymi vazodilatatory zvysuje
riziko systémové hypotenze. Soubézné podévéni s inhibitory agregace trombocytdi, véetng NSAID a antikoagulancii. Treprostinil mdze inhibovat funkci trombocytdl. Expozici treprostinilu mohou snizovat také jiné induktory CYP2C8 (napf. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital
atiezalka). Nebyly pozorovany zadné farmakokineticke interakce mezi treprostinilem a bosentanem. Nebyly pozorovény Zadné farmakokinetické interakce mezi treprostinilem a sildenafilem. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Treprostinil mé byt podévan v téhotenstvi pouze tehdy,
jestlize potencialni prospéch pro matku ospravedliiuje potencidlni riziko pro plod. V priibéhu 1échy treprostinilem se doporucuje pouzivani antikoncepce u Zen ve fertilnim véku. Kojicim Zenam, kterym je podavan treprostinil, je tfeba doporucit, aby prestaly kojit. Pfi zahajeni
16¢by nebo tpravéch davkovani ma treprostinil maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. MiZe to byt doprovézeno nezadoucimi Gginky, jako jsou symptomatickd systémova hypotenze nebo zévrat, coz miize zhorsit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci
tiginky: Velmi ¢asté: bolest hlavy, vazodilatace, prijem, nauzea, bolesti Gelisti, bolest v misté infuze, reakce v misté infuze, krvéceni nebo hematom. Casté: zvrat, hypotenze, vyrézka, myalgie, artralgie, bolest koncetin, edém, zarudnuti. Podezieni na nezadouci uginky hlaste
na adresu: Statni stav pro kontrolu Iéciv, Srobrova 48, 100 41 Praha 10, Webové strénky: www.sukl .cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Tento é¢ivy piipravek nevyZaduje Zadné zviastni podminky uchovévéni. Doba pouZitelnosti: Neoteviené injekéni lahvicka 3 roky. Po prvnim
otevfeni 30 dn(i. Seznam pomocnych latek: Dihydrét natrium-citrétu, kyselina chlorovodikovd, metakresol, hydroxid sodny, chlorid sodny, voda pro injekci. DrZitel rozhodnuti o registraci: SciPharm Sarl 7, Fausermillen L-6689 Mertert Lucembursko. Registraéni 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. Légivy pripravek neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Viydej Iéivého pipravku je vazan na lékaisky predpis. Drive, nez
pipravek predepiSete, seznamte se s tiplnym souhrnem tidajii o pfipravku. *Konverzni faktor 0,00006 = 60 min/h x 0,000001 mg/ng
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ZVOLTE FORXIGU (dapagliflozin)

Forxiga nové

schvalena

pro lécbu HF

v celém spektru

ejekéni frakce’
\j

Prvni a jediny R

@ gliflozin hrazeny
pro lécbu

CKD - chronické onemocnéni ledvin;
DM2 - diabetes mellitus 2. typu; HF - srdecni selhani.

pacienti s CKD

* Foniga je ndikovna kéché: - dospélch pacient se symptomatickjm chronickjm bez ohledu na

stdecnim selhanim, - dospélych pacientd a déti ve véku 101let a starsich pri nedostatecné kontrole - )
diabetu mellitu 2. typu jako pifdawna écba k diet® a fyzicke aktivité, - dospéljch pacientd s CKD. ‘ i G fitomnost DM2%>

LP Forxiga lze nasadit ve vsech indikacich pfi éGFR =25 mi/min, limit pro vysazeni nen stanoven.




Reference: 1. SPC LP Forxiga [datum revize textu 19.5.2023]. 2. WWW.SUKL.CZ: Detail Iécivého piipravku Forxiga - Ceny a Ghrady [online] [cit. 2023-01-09]. 3. WWW.SUKL.CZ: Detail lécivého piipravku Jardiance - Ceny a Ghrady
[online] [cit. 2023-01-09]. 4, WWW.SUKL.CZ: Detail lécivého pripravku Invokana - Ceny a Ghrady [online] [cit. 2023-01-09]. 5. WWW.SUKL.CZ: Detail Iécivého pripravku Steglatro - Ceny a Ghrady [online] [cit. 2023-01-09].

Zkracend informace o lécivém pripravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapagliflozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mq tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace:
Diabetes mellitus 2. typu (DM2) - u dospéljch pacientd a déti ve véku 10 let a starsich - jako pridavnd Iécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepseni kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavani metforminu
nevhodné v dsledku intolerance; - jako pfidavnd lécha k jinym |éCivim pripravkiim k léché DM2. Visledky studii ve vztahu ke kombinované Iécbé s jingmi [écivymi piipravky, vlivy na kontrolu glykemie a kardiovaskulérni
piihody a studované populace viz SPC. Srdeéni selhdni (SS) - k 1écbé dospélych pacientd se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. Chronické anemocnéni ledvin (CKD) - k 1écbé dospélych pacientl s chronickjm
onemocnénim ledvin. Ddvkovani a zpiisob podani: Doporucend dévka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapaglifiozin poddvan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovymi sekretagogy, lze uvazovat o jejich
snizené ddvee, aby se snizilo riziko hypoglykemie. Pripravek se podava peroralng, jednou denné, kdykoli v pribéhu dne, s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety se polykajf celé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatveni pro poutiti: Neni nutna tprava davky s ohledem na funkei ledvin. Nedoporucuje se zahdjit 1étbu dapagliflozinem u pacientli s eGFR < 25 mifmin.
Utinnost dapagliflozinu na snizeni glukzy zavisi na funkci ledvin, a je snizena u pacientt s eGFR < 45 ml/min a pravdépodobné chybi u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a je tieba zvazit dalsi lécbu snizujici
hladinu glukézy, pokud je nutnd dalsf kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemd pouzivat k 1étbé pacientd s diabetem 1. typu. U pacientd s tézkou poruchou funkce jater je zvjSend expozice dapagliflozinu. Nedoporutuje se
upravovat davku dle véku. V diisledku mechanismu dcinku zvyuje dapagliflozin diurézu, kterd muze vést k mimému snizeni krevniho tlaku. Opatmosti je zapotiebi u pacientd, u kterjch mize pokles krevniho tlaku vyvolany
dapagliflozinem predstavovat riziko. U pacientdi [é¢enych inhibitory spolecného transportéru pro sodik a glukzu (SGLT2i), byly vzdcné hidSeny pripady diabetické ketoaciddzy (DKA), u rizikovych pacientd je nutno uzivat SGLT2i
opatrng. Pred zahajenim Iéchy maji byt pacienti vySetreni s ohledem na riziko DKA. Vice informaci viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoaciddzy, maji byt pacienti pouceni, aby si zméili hladiny ketond. Po
uvedent pifpravkd SGLT2i na trh byly u pacientd hléSeny pripady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzacnou, ale zavaznou a potencidiné Zivot ohrozujicf piihodu, ktera vyZaduje neodkladnou lécbu
a je tieba poucit pacienta. Vylucovani glukézy moti méize byt spojeno se zvjSenym rizikem infekci mocovych cest. Zkusenosti s dapagliflozinem u pacientdi se SS ve tfidé IV podle NYHA jsou omezené. *Pacienti s infiltrativni
kardiomyopatif nebyli studovéni. Nejsou Z3dné zkusenosti s dapagliflozinem v 1éché CKD u pacientd bez diabetu, ktefi nemaji albuminurii. Pacienti s albuminuri mohou mit zléthy dapagliflozinem vétsf prospéch. Ve studiich
pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvySeny vyskyt amputaci na dolnich koncetinach a neni zndmo, zda jde o skupinovy Gcinek. Je dileZité poutit pacienty o pravidelné preventivni péci o nohy. Starsi pacienti (> 65 let)
mohou byt rizikovéjsi z pohledu objemové deplece. Pacienti lécenf dapagliflozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukézu v modi, coZ je dano mechanismem Gcinku écivé ldtky. Interakce s jinymi lécivymi
pripravky a jiné formy interakce: Dapagliflozin mdze zvySovat diureticky tcinek thiazidi a klickowjch diuretik a maze zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporucuje se monitorovat glykemii metodou stanoveni
1,5-AG, nebot méfeni neni u pacientd uzivajicich SGLT2i spolehlivé. Dapagliflozin miize zvySovat rendIni exkreci lithia a hladina lithia v krvi se miiZe snizit, koncentrace lithia v séru se md kontrolovat Castéji. Téhotenstvi
a kojeni: Nejsou dostupné tdaje o pouziti dapagliflozinu u téhotnych Zen. Jakmile je zjiSténo téhotenstvi, musf se lécha dapagliflozinem prerusit. Neni znmo, zda se dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylucujf do
lidského matefského miéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Forxiga nemé Zadny vliv nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti majf byt upozoméni na

orgdn, vyskyt hypoglykemif byl srovnatelny s placebem, jejich frekvence se zvjiila pfi kombinaci se SU i inzulinem. DalSimi castymi nezédoucimi tcinky byly infekce mocovych cest, zaurat, dysurie, polyurie, bolest zad,
2vyseny hematokrit, snizend rendlni clearance kreatininu béhem zahdjeni léChy, dyslipidemie a vyrazka. Méné Casté jsou plisiiové infekce, objemové deplece, Zizefi, zdcpa, sucho v stech, nykturie, vulvovaginalni pruritus,
pruritus genitdlu, zvySeny kreatinin ¢ zvjSend mocovina v kvi, snizend télesna hmotnost, vzécné DKA (pfi pouziti u DM2), velmi vzcné angioedém, tubulointersticialni nefritida. U pacient( uzivajfcich inhibitory SGLT2, véetné
dapagliflozinu, byly velmivzacné hléseny pripady Fournierovy gangrény. Celkovj bezpetnostni profil dapagliflozinu u pacientdi s SS a CKD odpovidal zndmému bezpecnostnimu profilu dapagliflozinu. Zvlastni opatteni pro
uchovavani: Nevyzaduje se. Druh obalu a velikost baleni: AVAl blistr, 28 a 98 potahovanych tablet v neperforovanjch kalendafnich blistrech; 30x1a 90x1 potahované tableta v perforovanych jednoddvkovych blistrech.
Driitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE15185 Sodertalje, Svédsko. Registraéni cisla: EU/1/12/795/007-008, EU/1/12/795/009-010. Datum revize textu: 19.5.2023.

*\Simnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku.

© AstraZeneca 2023. Registrovand ochranng znémka FORXIGA je majetkem AstraZeneca ple. Referentn tfslo dokumentu: 19052023AP!. Pripravek Forxiga 10 mg je v CR hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho pojistént,
pouze na lékafskj predpis. Na trhu nemusf byt aktudIné dostupné vSechna baleni. Prectéte si pozomé Gplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovjch strénkach Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA)
http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce dritele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republics.r.o., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, http://www.astrazeneca.cz.
(Z-4978 | Datum pripravy: 9/2023

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



) YLPIO

Zkrdcené informace o é¢ivém pfipravku Yipio 80 mg / 2,5 mg tablety: Slozeni: Telmisartanum 80 mg a indapamidum 25 mg v 1 tableté. Indikace: Substitucni terapie esencidlni hypertenze
u dospelgch pacientd, jejichz krevnf tlak je kontrolovan kombinacf telmisartanu a indapamidu poddvangmi soucasné ve stejngch ddvkdch, jako jsou v kombinaci. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécive ldtky, sulfonamidy nebo pomocné ltky, tézkd porucha funkce jater nebo jaterni encefalopatie, tézkd porucha funkce ledvin, hypokalemie, obstrukéni poruchy zlucovich
cest. Kontraindikace béhem druhého a tretiho trimestru téhotenstvi. Lécba pripravkem se béhem Kojenf nedoporucuje, Soucasné uzivdni telmisartanu s pripravky obsahujicimi aliskiren
je kontraindikovdno u pacientd s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin (GFR < 60 mUmin/173 m?). Nezadouci Gcinky: Souvisejici s telmisartanem: Infekce mocovich cest nebo hornich
cest d{chacich, hyperkalemie, synkopa, vertigo, bradykardie, kadel, prijem, dyspepsie, zvracent, pruritus, zvSené pocent, kozni vyrdzka, myalgie, poskozenf ledvin vcetné akutniho rendlniho selhdnf, bolesti na hrudi,
astenie, zvgsenf hladiny kreatininu v krvi. Souvisejici s indapamidem: Hypokalemie, Gnava, zdvrate, bolest hlavy, parestezie, nauzea, zvraceni, zacpa, sucho v Ustech, hypersenzitivni reakce, makulopapuldrmf vyrdzky,
purpura, fotosenzitivita. Interakce: Kombinace telmisartanu s digoxinem mdze zv{sit hladinu digoxinu. Telmisartan mdze vyvolat hyperkalemii. Riziko se zvySuje pfi kombinaci s dal$imi ldtkami vyvoldvajicimi
hyperkalemii (napf. kalium Setficf diuretika, ACE inhibitory, NSAID, heparin, cyklosporin, takrolimus a trimethoprim). Kombinace, které nejsou doporuceny: Poddni's draslik Setficimi diuretiky nebo prfpravky obsahujicimi
draslik (napf. spironolakton, amilorid, triamteren, ndhrazky soli obsahujict draslik). Pri nezbytnosti soucasného poddvdni je nutno Casto kontrolovat kalemii, pffpadné EKG. Pripravek mize zvySovat plazmatickou
koncentraci lithia. Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost: Nesteroidnf protizdnétlivé (€ky (NSAID) a kyselina salicylovd (> 3 g/den) mohou snizovat antihypertenzni Gcinek. PFi oslabené funkei ledvin mize kombinace
telmisartanu a pfpravkd blokujicich cyklooxygendzu vést az k akutnimu selhdnf ledvin. U dehydratovangch pacientd hrozi riziko akutniho rendlniho selhdni. Predchozi écba vysokgmi dévkami diuretik vede k riziku
hypotenze po zahdjenf (écby telmisartanem. Kombinace s (éivy vyvoldvajicimi torsade de pointes (napf. antiarytmika, nékterd antipsychotika, bepridil, erythromycin iv, pentamidin, moxifloxacin, vinkamin i.v.) zvysuje
riziko ventrikuldmich arytmif, 2vIasté torsade de pointes. Je tedy treba sledovat a korigovat hypokalemii a monitorovat elektrolyty a EKG. Doporucuje se pouzivat Ldtky, u Kter(ch pfi hypokalemii nehrozi riziko torsade de
pointes. Jind éCiva zpdsobujicf pokles hladiny drasliku (napf. i.v. amfotericin B, kortikosteroidy, tetrakosaktid, stimulujict laxativa) zvysuji riziko hypokalemie (kalemie se md sledovat a korigovat). Hypokalemie predisponuje
k toxickgm G¢inkiim digitalisu a pfi soucasné (éEbe se doporucuje monitorovdnf kalemie a EKG. Zvgsené opatrnosti je teba rovnéZ dbat pfi kombinaci s ACE inhibitory (zejména v pocdteich (écby a pfi depleci sodiku nebo
pri méstnavém srdecnim selhdni) a je tfeba brét v Gvahu, Ze se nedoporucuje dudlnf blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivdni inhibitord ACE, blokdtordi receptoru pro angiotenzin Il nebo aliskirenu. Ddle je tfeba dbdt
2v3ené opatrnosti pii kombinaci s baklofenem a alopurinolem. Kombinace, je je nutno vzit v dvahu: Jiné antihypertenznf [éky, imipraminovd antidepresiva, neuroleptika, baklofen a amifostin mohou zvgsit antihypertenzni
Ucinek. Ortostatickd hypotenze mize byt potencovdna alkoholem, barbiturdty, narkotiky nebo antidepresivy, Opatrnosti je ddle tieba pfi kombinaci s metforminem (riziko laktdtové acidézy), jodovangmi kontrastnimi
tkami, vdpnikem, cyklosporinem, takrolimem a Kortikosteroidy. Upozomeni: Lécba nesmi byt zahdjena béhem téhotenstyi. Jestlize je zjiSténo téhotenstvi, musf byt Lécba pripravkem ihned ukoncena. Pacientm
s oboustrannou stendzou rendlnf arterie nebo se stendzou arterie zdsobujict jedinou funkcnf ledvinu hrozf béhem (écby zvsené riziko tezké hypotenze a rendlni nedostatecnost. Thiazidlim podobnd diuretika jsou plné
Gcinnd pouze pfi normdlnf nebo minimdlné snizené funki ledvin. U pacientd s poruchou rendlnich funkef uzivajicich telmisartan se doporucuje sledovdnf kalemie a kreatininemie. U pacientd s primdrnim aldosteronismem
se 16¢ha telmisartanem nedoporucuje. Je tfeba vénovat zv(senou pozomost pacient(m trpicim stendzami aortdlnf nebo mitrdlnf chlopné nebo obstrukéni hypertrofickou kardiomyopatif. Pravidelné sledovdnf hladiny
gluk6zy v krvi je duleZité u diabetiku. U pacientd, jejich cevni tonus a rendlni funkce zdvisejf pfevdzné na aktivité RAAS (napf. u pacientd se zdvazngm méstnavgm srdecnim sethdnim nebo u pacientd s privodnim
onemocnénim ledvin, véetné stendzy rendlnf arterie), mize byt (écba spojena s akutnf hypotenzi, hyperazotemif, oligurif nebo vzdcnéji i s akutnim selhdnim Ledvin. U pacientd s poklesem intravaskuldmiho
~ . objemu nebo koncentrace sodiku (napf. v disledku diuretické terapie, omezovdnf soli'v dieté, prdjmd nebo zvraceni) se zejména po prvnf ddvee telmisartanu/indapamidu miZe objevit symptomatickd
L/ hypotenze. Natremii je nutno stanovit pred zahdjenim lécby a pravidelné kontrolovat, Castéji u starsich pacientd a u pacientd's cirhdzou jater. U rizikovdch pacientd z hlediska hyperkalemie se doporucuje
J kalemii monitorovat. Je tfeba zabrdnit vzniku hypokalemie, zejména u vysoce rizikovdch skupin pacientd, tj. u starsich pacientd, podvyzivendch pacientd a/nebo nemocngch osob, uzivajicich fadu Lékd
" soucasné, u cirhotikll s otoky a ascitem, u pacientd s onemocnénim korondrich tepen, pacientll se srdecnim sethdnim a osob s dlouhgm QT intervalem. V téchto pfpadech je tfeba Castéji kontrolovat
a korigovat kalemil, stejné jako u pacientd uzivajicich srdecnf glykosidy nebo Ldtky zpdsobujict torsade de pointes, PFpravek miize zpdsobit piechodné zv(senf hladin vdpniku v plazmé. Skutecnd hyperkalcemie
mUze byt vjsledkem nerozpoznané hyperparatyredzy. U nemocnych se zvisenou hladinou kyseliny mocové hrozf zdchvat dny. Sulfonamidy nebo derivdty sulfonamidd mohou zpsobit idiosynkratickou reakci
vedoucf k choroiddlnf efuzi s defektem zomého pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu § uzaviengm dhlem. Pfi nadmémém snizenf krevniho tlaku u pacientd s ischemickou kardiopatif nebo s ischemickou
chorobou srdecni miize dojit k infarktu myokardu nebo k cévnf mozkové piihodé. Dévkovdni a zplisob poddni: Doporucend ddvka je jedna tableta denné. PFi tézké poruse funkee ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/
min), u hemodialyzovanych pacientd a pfi tézké poruse funkce jater je pifpravek kontraindikovdn. U pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater e nutnd Uprava dévkovdni a ddvka telmisartanu nemd
\ prekrocit 40 mg telmisartanu denné. Tablety se uzivajf pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle s trochou tekutiny. Zvidstni opatfeni pro uchovdvdni: Uchovdvejte v plvodnim obalu, aby byl pifpravek chrdnén pred
' svétlem. Balent: 30 nebo 100 tablet po 80 mg (telmisartanum) / 25 mg (mdupamidumg Datum revize textu: 30. 8. 2022. S podrobnéjsimi informacemi o pripravku se seznamte v SPC. Pripravek je vézdn na (ékarsky
predpis a je hrazen z prostiedky zdravotniho pojistént. Vijrobee a drzitel rozhodnuti o registraci: PROMED.CS Praha a.s,, Teléskd 377/, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.
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Prvni a jediny CAMZYOS'
INHIBITOR SRDECNIHO MYOSINU (mavacamten) sisiis

Pro 1é¢bu symptomatické obstrukéni
hypertrofické kardiomyopatie (HCM)
u pacientd s NYHA Il a llI'2

2X vice pacientd Ié¢enych mavacamtenem
dosdhlo primarniho slozeného cile
v porovnani's placebem (37 % vs 17 %)'?

4_ ndsobné snizeni obstrukce LVOT u pacientt
|é¢enych mavacamtenem v porovnani
s placebem (-47 mmHg vs -10 mmHg)"2

65 % pacientd Ié¢enych mavacamtenem
° se zlepsilo 0 > 1 NYHA tfidu v porovnani
s 31 % pacientl s placebem'?

Perordini 1é¢ba s individualizovanym
davkovanim pro optimalni odpovéd™

LVOT (left ventricular outflow track) — obstrukce vytokového traktu levé komory,
’ NYHA — New York Heart Association klasifikace.

Reference: 1. Souhrn tidaji o pfipravku CAMZYOS. 2. Olivotto |, Oreziak A, Barriales-
Villa R, et al. Mavacamten for treatment of symptomatic obstructive hypertrophic
cardiomyopathy (EX-PLORER-HCM): a randomised, double-blind, placebo-controlled
phase 3 trial. Lancet. 2020;396(10253):759-769.




CAMZYOS

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU (mavacamten) capstiss

v Tento IéCivy pfipravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci tcinky.

Nazev lécivého piipravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky.

Slozeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovdn k Ié¢bé symptomatické hypertrofické obstrukénf
kardiomyopatie (0HCM) (NYHA, tida II-lll) u dospélych pacientii. Davkovani a zplisob podani: Pred zahdjenim IéCby je tfeba pomoci echokardiografie vysetfit ejekcni frakci levé
komory (LVEF). Lé¢bu nelze zahajit, pokud je LVEF < 55 %. Zeny ve fertilnim véku musi mit pred zahajenim 16¢by negativni téhotensky test. Pfimérend davka se stanovuje na zakladé
genotypizace na urcenf fenotypu cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvy$ené expozice mavakamtenu (aZ 3ndsobné),
coz miiZe vést ke zvySenému riziku systolické dysfunkce v porovnani' s normalnimi metabolizatory. Pokud k zahajeni Ié¢by dojde pred ur¢enim fenotypu CYP2C19, maji pacienti dodrzovat
pokyny pro ddvkovdni pro pomalé metabolizatory, dokud nebude urcen fenotyp CYP2C19. Rozsah dévek je 2,5 mg az 15 mg. Bioekvivalence mezi jednotlivymi silami nebyla potvrzena
v bioekvivalen¢ni studii u lidf; proto je zakdzéno pouzit vic tobolek pro dosazeni pfedepsané davky a md se pouzit jedna tobolka s nélezitou silou ddvky. Podrobné informace o davkovani
viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Soubézna Iécha silnymi inhibitory CYP3A4 u pacientl s fenotypem pomalého
metabolizdtora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubézna 1é¢ba kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
poutZiti: Mavakamten snizuje LVEF a mlZe zplisobit srdecni selhani v dlisledku systolické dysfunkce definované jako symptomaticka LVEF < 50 %. U pacient(i se zdvaznym interkurentnim
onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (vetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupuji velkou operaci srdce, milze byt vyssi riziko systolické
dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pred zahdjenim IéCby je tfeba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Preruseni 1é¢by mize byt nezbytné k zajistént, ze LVEF ziistane > 50 %.
Zahdjeni 16Cby nebo zvySeni davky silného nebo stfedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize zvysit riziko srdecniho selhani v disledku systolické
dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky: Jeli u pacienta uzivajictho mavakamten zahdjena lécba novym negativné inotropnim lécivem, nebo je
zvySena davka negativné inotropniho IéCiva, je tfeba zajistit peclivy Iékarsky dohled s monitorovanim LVEF, dokud neni dosazeno stabilniho ddvkovdni a klinické odpovédi. U stfedné
rychlych, normalnich, rychlych a ultrarychlych metabolizatorG CYP2C19 je mavakamten primarné metabolizovan cytochromem CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych
metabolizétor(i CYP2C19 je metabolizovdn predevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu
a zvysit/snizit jeho plazmatickou koncentraci v zavislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi mit pred
zahdjenim |écby negativni téhotensky test a museji pouzivat Ucinnou antikoncepci béhem Iécby a po dobu 6 mésicl po jejim ukoceni. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu.
Nezddouci uicinky: Nejcastéjsi nezddouci Gi¢inky jsou zdvraté, dusnost, systolicka dysfunkce a synkopa. Pro dalSi informace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek.
Driitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni €isla: EU/1/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 08/2023.

Pred predepsanim si piectéte tiplny souhrn tidajui o pfipravku (SPC). Vydej Iécivého pipravku je vazan na Iékaisky predpis. LéCivy pfipravek neni hrazen z prostiedkii vefejného
zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto Ié¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro Ié¢ivé pfipravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo
jsou dostupné u zastupce dritele rozhodnut o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

d Bristol Myers Squibb’



Kdyz peroralni
protidestickova lecba
= neni vhodna,

- _mame to v rukou.

T Kengrexal”

S cangrelor

n
0 rfekdnichiniek Ttsccana ) gadihd

intravenézni P2Y_, inhibitor
CChiesi e s rychlou ON/OFF reakci’

Zkracena informace o pfipravku

Naézev a slozeni: Kengrexal 50 mg prasek pro koncentrat pro injekéni / infuzni roztok. Jedna lahvicka obsahuje cangrelorum tetrasodium, coz odpovida cangrelorum 50 mg. Po rekonstituci obsahuje 1ml koncentratu cangre-
lorum 10 mg. Po nafedéni obsahuje 1 ml koncentratu cangrelorum 200 pg. Indikace: Kengrexal, poddvany spolu s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan ke snizeni vyskytu kardiovaskularnich trombotickych prihod u
dospélych pacientd s ischemickou chorobou srdecni, ktefi podstupujl perkutanni koronarni intervenci (PCI) a ktefi nebyli léceni perordiné podavanym inhibitorem P2Y,, pfed provedenim PC a u kterych neni lécba perorainé
podavanym inhibitorem P2Y,, mozna nebo vhodna. Dévkovani a zplisob podani: Doporucend davka Kengrexalu u pacient( podstupujicich PCI, je intravenozni bolus v davce 30 ug/kg, bezprostredné nasledovany intravendzni
infuzi v davce 4 ug/kg/min. Bolusovou injekci a infuzi je tieba podat pred provedenim zakroku a pokracovat v ni po dobu nejméné 2 hodin nebo po dobu trvani zakroku, podle toho, co bude trvat déle. Dle rozhodnuti Iékare
Ize v infuzi pokracovat po dobu celkem 4 hodin. Kontraindikace: Aktivni krvaceni nebo zvysené riziko krvaceni z ddvodu poruchy hemostézy a/nebo ireverzibilnich poruch koagulace nebo v disledku nedavné velké operace/
traumatu nebo nekontrolovatelné zavazné hypertenze. Jakakoli anamnéza cévni mozkové prihody nebo tranzitorni ischemické ataky. Hypersenzitivita na lécivou nebo kteroukoli pomocnou latku. Interakce: Klopidogrel poda-
vany béhem infuze kangreloru nemd ocekavanou inhibici na krevni desticky. Nezadouci Géinky: Nejcastéji mirné az stredné tézké krvaceni a dusnost. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezfeni na nezadouci tcinky
na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni upozornéni: Podavani Kengrexalu mlize zvysit riziko krvéceni, srde¢ni tamponady, obsahuje sorbitol, pacienti s intoleranci
fruktozy by ho neméli uzivat. Téhotenstvi a kojeni: Podavani Kengrexalu v téhotenstvi se nedoporucuje. Nevi se, zda se Kengrexal vylucuje do matefského mléka. Riziko pro kojence nelze vyloucit. Zvlastni pozadavky pro
uchovavani: Pred rekonstituci se nevyzaduje, po ni viz bod 6.3. SPC. Drzitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Itélie. Reg. €.: EU/1/15/994/001. Datum revize textu: 23.04.2022.
Pripravek je pouze na lékafsky predpis a je Castecné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Uhrad 1é¢ivych pripravkd: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pred
predepsanim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, na webovych strankach Evropské agentury pro léCivé pripravky: www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.
Urceno pro odbornou verejnost.

Literatura: 1.SPC pfipravku Kengrexal 50 mg prasek pro koncentrat pro injekéni/infuzni roztok. KEN.2211.06
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Zkracena informace o lécivem pripravku
Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10 mg: 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 jingmi [éCivymi pripravky ke snizeni hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K |&¢bé dospélych se symptomatickym chronickym
srdecnim selhanim. *K [&¢bé dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. D& ani 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 selha
doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. *Chronické onemocnéni ledvin: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat é¢bu u pacientl s eGFR <20 ml/min/1,73 m% U pacientd
s diabetem 2. typu se G¢inek empaglifiozinu na snizeni glykémie u pacientt s hodnotou eGFR <45 ml/min/1,73 m? snizuje a u pacientt s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientd, u kterych existuje podezieni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné écbu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lécbu
je tfeba prierusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykont nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim lécby empagliflozinem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s predispozici
k diabetické ketoacidoze. Empagliflozin se nema pouzivat u pacientd s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starSi mohou mit vy3si riziko hypovolemie. Tablety obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem
laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy, by tento pripravek neméli uzivat. U pacientl zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uZivajicich inhibitory SGLT2 byly hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova
gangréna). V piipadé podezieni na Fournierovu gangrénu je tieba pripravek Jardiance vysadit a rychle zahajit [écbu. Interakce: Empagliflozin muze zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace
a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, lze z davodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Nezadouci ii€inky: Nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi piihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované é¢bé s derivatem sulfonylurey nebo inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce
genitalu, infekce mocowych cest, Zizef, pruritus, casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvySené sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi pfihodami v Klinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus II. typu zvy3ovala frekvenci nezadoucich Gcinkd u pacientl se srdecnim selhanim.
*NejCastejsim nezadoucim cinkem 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 pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodu nedoporucuje. Pripravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovavani:
Jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Viydej pipravku je vazan na ékafsky predpis a je castecné hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Tento léCivy 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.
Dritel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhrnu dajli o pfipravku. Uplné znéni souhrnu Gdaj
o pripravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu [&¢iv www.suklcz.

*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 pacientil s symptomatickym chronickym srdecnim selhanim a snizenou ejekéni frakci (EF LK < 40 %). Primarnim
cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV Gmrti nebo HHF analyzované jako doba do prvni pfihody. U pacientl lécenych pfipravkem JARDIANCE do3lo k 25% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,75; 95% Cl = 0,65-0,86;
p < 0,001)! Randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s populaci 5 988 dospélych pacientii 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 piihody. U pacientd lécenych pfipravkem JARDIANCE do5lo k 21% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,79;
95% Cl = 0,69 -0,90; p < 0,001)

+ 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 pacientd [écenych pfipravkem JARDIANCE do3lo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,72; 95% Cl = 0,64 -0,82; p <0,001).?

§Primarnim kompozitnim cilovym parametrem ve studii EMPA-REG OUTCOME byl 3bodovy ukazatel MACE definovany jako doba do KV Gmrti, nefatalniho infarktu myokardu nebo nefatalni cévni mozkové piihody 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 pfihodé. 14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (HR = 0,86; 95% CI = 0,74-0,99; p = 0,04 pro superioritu) byl zejména
tvofen snizenim rizika KV amrti (HR = 0,62; 95% Cl = 0,49-0,77)

ZKRATKY

ICHS - ischemicka choroba srdecni; Cl - 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 ejekéni frakci; HHF - hospitalizace pro srdecni selhani; HR = pomér rizik; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory; MACE - velka nezadouci kardiovaskularni prihoda; IM - infarkt
myokardu; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; RRR - snizeni relativniho rizika; DM2 - diabetes 2. typu.
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WG et al. Empagliflozin in patients with chronic kidney disease. N Engl ) Med. 2023;388(2):117-127 4. Zinman B et al. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl ) Med. 2015;373(22):2117-2128 5. Souhrn Udajli o pfipravku
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Zkracena informace o Iécivém pFipravku Rybelsus® 3 mg tablety, Rybelsus® 7 mg tablety, Rybelsus® 14 mg tablety

¥ Tento lé¢ivy pFipravek podiéhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gcinkd 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: |écba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatfenim a cvi¢eni: jako monoterapie, pokud je
metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢ v kombinaci s jinymi Ié¢ivymi pfipravky k 1é¢bé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, vlivd na
kontrolu glykemie a na kardiovaskularni piihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zplsob podani: pocatedni davka semaglutidu je 3 mg jednou denné po dobu jednoho mésice. Po
jednom mésici se ma déavka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné. Minimalné po jednom mésici s davkou 7 mg jednou denné se pro dali zlepseni kontroly glykemie mize davka zvysit na
udrzovaci davku 14 mg jednou denné. Maximalni doporucena jednorazova davka je 14 mg. UZivani dvou 7mg tablet k dosazeni Gi¢inku davky 14 mg nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.
Informace o prechdzeni mezi perordinim a s. c. semaglutidem viz SPC. Selfmonitoring glukézy v krvi pro nastaveni davky semaglutidu nenf nutny. Selfmonitoring glukézy v krvi je nezbytny
k nastaveni davky s derivaty sulfonylurey a inzulinem, zejména pfi zahajeni |é¢by semaglutidem a pfi snizenf inzulinu. Doporucuje se postupny pfistup ke snizovani inzulinu. V pfipadé vynechani
davky se ma zapomenutd davka vynechat a dalsi dévka se ma uzit nasledujici den. Rybelsus® je tableta k perordlnimu poddni jednou denné. Ma se uzivat na lacny Zaludek kdykoli béhem dne,
tableta se ma polykat celd a zapit douskem vody. Tablety se nesmf délit, drtit ani kousat, protoze neni znamo, zda to ma vliv na absorpci semaglutidu. Pacienti maji pockat nejméné 30 min pred
jidlem nebo pitim nebo uzitim jinych peroralnich 1é¢ivych pripravkd. Cekanf kratdi nez 30 min snizuje absorpci semaglutidu. Zvlastni skupiny pacientd: z dlivodu véku neni nutna zadna tprava
davkovani. Zkusenosti s [é¢bou pacientt > 75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou ¢i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutnd zadna Gprava davky. Zkusenosti s podavanim
semaglutidu pacientdim s téZkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacientl v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacientl s poruchou funkce jater nenf
nutna zadndé Uprava davky. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientdim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pri lé¢bé téchto pacientli semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti.
Bezpecnost a Ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat u pacientt s diabetem mellitem 1. typu nebo k [é¢bé diabetické ketoaciddzy. Diabeticka ketoaciddza byla hlasena
u pacientll zavislych na inzulinu, u nichz doslo k rychlému preruseni Ié¢by nebo ke snizeni davky inzulinu pfi zahdjeni |é¢by agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestinélnich
Gcinkd, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: Semaglutid zpozduje vyprazdiovan( zaludku, coz maze ovlivnit absorpci jinych peroralnich
lé¢ivych pFipravky. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim véku se pfi Ié¢bé semaglutidem doporucuje pouZzivat antikoncepci. Semaglutid se nemé v téhotenstvi
pouzivat. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, Ié¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se lé¢ba semaglutidem musi prerusit nejméné 2 mésice pred
planovanym téhotenstvim. Jelikoz nelze vyloucit riziko pro kojené dité, nema se semaglutid béhem kojeni pouZivat. NeZadouci G€inky: nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky v klinickych studiich
byly gastrointestinalni poruchy, véetné nauzey, prijmu a zvraceni. Zavazna hypoglykemie byla pozorovana predevsim, kdyz byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dal3f
nezadouci Ucinky jsou snizena chut k jidlu, komplikace diabetické retinopatie, Unava, zvySené hladiny lipazy a amylazy, hypersenzitivita (zahrnuje nezadouci Gcinky souvisejici s precitlivélostf, jako
je vyrdzka a koprivka), snizend hmotnost, *zdvrat, zvySena srdecni frekvence, cholelitidza, *opoZdéné vyprazdriovdni zaludku, dysgeuzie, akutni pankreatitida. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al blistry.
Uchovavani: uchovavejte v pdvodnim blistrovém obalu, aby byl pFipravek chranén pred svétlem a vihkosti. Tento IéCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvIastni teplotni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti: 3 mg: 24 mésicd, 7 mg a 14 mg: 30 mésict. Zpisob vydeje: vazan na lékarsky piedpis. Zplsob hrazeni: piipravek je ¢aste¢né hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Datum schvaleni: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 09/2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Rybelsus® 3 mg:
EU/1/20/1430/002 (30 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, pfibalové informace nebo na
adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 - Karlin.

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o Ié¢ivém pripravku

2 Vysledky redukce télesné hmotnosti jsou z KH PIONEER 4, 52tydenniho dvojité zaslepeného, dvojité maskovaného klinického hodnoceni, jehoz se Gcastnilo 711 dospélych pacientl s diabetem
2. typu a které srovnavalo Gcinnost a bezpecnost pripravku RYBELSUS® oproti liraglutidu a placebu.*
* Superiorni snizeni hmotnosti oproti pfipravku Januvia®, srovnatelné snizeni hmotnosti oproti pripravku Jardiance®

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 empaglifl 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.
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