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Vazené a milé kolegyné, vaZeni a milf kolegové,

v dobé charakterizované Uplnou nejistotou tradice nabyvaji na vyznamu. PrestoZe historie setkdvani na Prague
Prevention nenf dlouhd, tfeti rocnik chystany na brezen 2021 bude tfeti v pofadf a tak tradici uz budujeme. A véfime,
Ze rozhodnuti akci nerusit, ale uspofadat virtualné, ocenite.

,Covidi" témata vélcujf laickd i odbornd média, ale méli bychom pfipomenout, Ze preventivni kardiologie neztraci na
svém vyznamu a naléhavosti. Mozna pravé naopak! Didsledky zanedbané, odlozené, distancni prevence uvidime
se zpozdénim. Anebo také ne. Je mozné, Ze jsme se rychle pfizpGsobili, naucili se vyuZivat moznosti, do nichZ nas
soucasna doba trochu ,,postrcila” a kardiovaskularni prevence ve své Sifi témat bézf dale.

0 téchto obecnych a mnoha dalsich konkrétnich tématech budeme hovofit na tfetim Prague Prevention s pfednimi
Ceskymi i zahrani¢nimi experty. 24. bfezna 2021 odpoledne se budete moci pfipojit on-line a zapojit se do diskuse.
Budete-li se chtit k nékterému sdélenf nebo zvlasté vydarené diskusi vratit pozdéji, potéSime Vds, protoZe cely program
umistime na portéle www.cksTV.cz. Alespori takovou malou vyhodu virtudIni setkdvanf prindst.

Tésime se na Vs, Vase komentare, doplnéni, ndzory a otézky a, samozfejmé, na dalsf rocnik Prague Prevention s Vami.
Za viechny organizatory a za CAPK CKS

ity ViudS

Prof. MUDr. Michal Vrablik, PhD.
Predseda Ceské spolecnosti pro aterosklerézu
a PS preventivni kardiologie

Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.
Predseda CKS

Programovy a organizacni vybor:

Prof. MUDr. Ale$ Linhart, DrSc.
Doc. MUDr. Jan Bruthans, CSc.
Prof. MUDr. Renata Cifkova, CSc.
Prof. MUDr. Jan Filipovsky, CSc.
Prof. MUDr. Hana Rosolova, DrSc.
Prof. MUDr. Eliska Sovova, Ph.D.
Prof. MUDr. Michal Vrablik, Ph.D.
Prof. MUDr. Milo$ Taborsky, Ph.D.
Doc. MUDr. Vladimir Tuka, Ph.D.

Poradatel:

Ceska kardiologicka spole¢nost, z. s.
Netroufalky 6b

625 00 Brno

tel.: 543 213 825

e-mail: cks@kardio-cz.cz

Iva Pavézkova

asistentka spolecnosti

tel. 722 905 470

e-mail: pavezkova@kardio-cz.cz
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13:00-13:55 Blok 1: Aktuality v preventivni kardiologii

13:00

13:10

13:25

13:35

13:45
13:55

predsedajicl: M. Vrablik

Zahajeni
A. Linhart, M. Taborsky, M. Vrablik

Kardiovaskularni onemocnéni v dobé COVID 19
V. Adamkova, L. Dusek

Socioekonomicka situace a kardiovaskularni
riziko...
A. Linhart

Soucasné moznosti detekce FS jako vyznamného
rizikového faktoru
M.Taborsky

Diskuse

Prestavka

14:00-14:50 Blok 2: Soucasnost (a budoudnost)

14:00

14:10

14:15

14:25

14:30

14:40

14:50

farmakologickych moznosti ovlivnéni KV rizika 1
predsedajici: A. Linhart

Prednéska sponzorovana spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.
Lécba dyslipidémie pfitomnost a budoucnost
R. Ceska

Diskuse

Prednaska sponzorovana spolecnost/ Amgen s.r.o.
Jaké hladiny LDL-cholesterolu Ize dosahnout
s pouzitim statinG a ezetimibu po AKS?

P. Ostadal

Diskuse

Predndska sponzorovana spolecnosti Novartis s.r.o.
Da se stihnout nova evidence za rok 2020

v 10 minutach?

M. Vrablik

Diksuse

Prestavka
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15:00-15:55 Blok 3: Soucasnost (a budoudnost)

15:00

15:10

15:20

15:30

15:40

15:55

farmakologickych moznosti ovlivnéni KV rizika 2
predsedajici: M. Taborsky

Prednéska sponzorovana spolecnosti SERVIER s.r.o.
Stary problém - nova feseni
A. Linhart

Prednéska sponzorovana spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.
Semaglutid GLP-1 RA s komplexnim efektem
M. Haluzik

Pfednaska sponzorovand spolecnosti

Boehringer Ingelheim spol. s.r.o.

Dabigatran v prvni linii antikoagula¢ni lécby:
Konecné jsme v Evropé...

M. Taborsky

Prednéska sponzorovana spolecnosti

Boehringer Ingelheim spol. s.r.o.

SGLT2 inhibice a KV prevence u diabetu 2. typu
J. Vaclavik

Diskuse

Prestavka

16:00-17:00 Blok 4: Sportovni kardiologie

predsedajici: V. Tuka

16:00 Ochutnavka z kardiogenetiky - syndrom dlouhého
QT intervalu
T. Novotny

16:10 Z4atézova vysetieni v preventivni kardiologii —
Tips and Tricks
V. Tuka

16:20 DM a pohybova aktivita
E. Horovd

16:30 Hypertenze a pohybova aktivita
E. Sovova

16:40 Diskuse

17:00 Zakonceni

A. Linhart, M. Taborsky, M. Vrablik
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Zlati partnefi:

) NOVARTIS SANOFI g

Novartis s.r.o. sanofi - aventis, s.r.o.
Stfibrni partnefi:
Q ~ .
E AMGEN (e
e < SERVIER I|"| Ingelheim
novo nordisk
Novo Nordisk s.r.0. SERVIER s.r.0. AMGEN s.r.o. Boehringer Ingelheim, spol. s . 0.

Partnefi:

AstraZeneca

Roche, s.r.o. AstraZeneca




. Zkrécena informace o pFipravku BRILIQUE®

4 Nézev pipravku: Brilique 90 mg potahované tablety, Brilique 90 mg tablety dispergovatelné v tstech, Brilique 60 mg potahnvane

A i H 0 IN FAR KTU MY I "v_ A K ‘ tab\ely Slozeni a lékova forma: Jedna potahovana tableta obsahuje hsagre\omm 90 mg. Pripravek Brilique obsahuje méné
a B R I l I Q l I E nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvce.” Jedna tableta v Ustech obsahuje 90 mg. Pripravek
. A - Brilique obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce.* Jedna potahovand tableta obsahuie ticagrelorum 60 mg.

) | L‘ | & t|Cag relor Pripravek Brmque obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvee.” Indikace: Pripravek Brilique podavany s kyselinou
) | acetylsalicylovou (ASA) je indikovén k prevenci aIeroIrombollckych pfihod u dospéljich pacientli s akutnim korondmim syndromem

h (ACS) nebo infarktem myukardu (IM) v anamnéze a vysokym rizikem vyvoje aterotrombotickych pfihod. Davkovéni a zpiisob

podani: Pacienti uzivajici pripravek Brilique maj t6Z uzivat nizkou udrzovaci davku ASA 75-150 mg denné. ACS: Lécba pripravkem
Brilique se zahajuje podanim jedné inicidlni dévky 180 mg (dvé tablety po 90 mg) a ddle se pokratuje dévkou 90 mg dvakrét
denné. Lécba pripravkem Brilique 90 mg dvakrét denn se doporucuje u pacientd s ACS po dobu 12 mésicd, pokud neni preruseni
1écby Klinicky indikovéno. IM: U pacientti s anamnézou IM a vysokym rizikem aterotrombotickych pﬂhod se doporucuje podévat
pfipravek Brilique 60 mg dvakrdt denné po dobu nejméné Jednnho roku. LéEbu Ize zahdjt bez prerusent jako pokracovani po
Gvodni jednorocni [éEbé pripravkem Brilique 90 mg nebo iné lécby mmb\tury receptoru pro adenosin difosfat (ADP) u pacientli
5 ACS a vysokym rizikem aterotrombotickych prihod. Lesbu Ize té7 zahdijit aZ dva roky od ataky IM nebo v priibéhu jednoho roku
od ukoncenf predchozi 16Cby inhibitorem ADP receptoru. Existuji pouze omezené ddaje o cinnosti a bezpecnosti tikagreloru pfi
pokracovaci lébé delsi nez 3 roky. Pripravek Brilique Ize podat s jidiem i bez Jld\a Potahované tablety Iz také rozdrtit na jemny
prasek a smisit s polovinou sklenice vody a ihned vypit. Smés Ize podat téZ pres nazogastrickou sondu. Tab\ety dispergovatelné
v Ustech se pouzivaji jako alternativa k pfipravku Brilique 90 mg potahované tablety pro pacienty, ktefi majf potize se spolknutim
tablet veelku nebo kiefi dévaji prednost tabletém dispergovatelnym v Gstech. Tableta se umisti na jazyk, kde se rychle disperguje
ve slinéch. Pak se spolkne a zapije se vodou nebo se nezapije. Tableta miiZe take byt téz d\spergovéna ve vodé a podana
nazogasmckou sondou. ZvIastni popu\ace U starsich pacientli neni nutna uprava dévky. U pacientti s poruchou funkce ledvin
neni nutnd tprava dévky. U pacientd v koneéném stadiu rendlnino onemocnéni nelze tikagrelor odstranit dialyzou, podobné jako
u pacientd s normaini funkef lecvin. * U pacientii s lehkou poruchou funkce jater neni nutnd Gprava dévky. U pacientd s tzkou
poruchou funkee jater je tikagrelor kontraindikovén. Nejsou dostupné Gdaje u déti do 18 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na écivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Pato\oglcke aktivni krvéceni. Anamnéza intrakraniainiho
krvécent. Zavazna porucha funkce jater. Soubézné podavani tikagreloru se silnymi mmbnory CYP3A4 (napf. ketokonazolem,
monawem a nebot soubgzné podavam mize vést k pods\alnemu 2vySeni

expozice tikagreloru. Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Tikagrelor se mé podvat opatmé u pacient( se sklonem ke
krvaceni (napr. v disledku nedévného traumatu, nedévného chirurgickeho vkonu, poruchou koagulace, akutniho nebo recentniho
gastrointestinalniho krvaceni) a u pacientd, kteff soub&zné uzivaji pripravky, které mohou zvySovat riziko krvaceni (napf. nesteroidni
I (NSAID), perordini a/nebo fibrinolytika v prib&hu 24 hodin od podéni Ukagreloru)

Tikagrelor se musi pouZivat opatrné u pacientd s anamnézou bronchiiniho astmatu a/nebo CHOPN. U pamemu s rizikem
bradykardie jsou Klinické zkusenosti omezené, doporuuje se opatrnost. Pacienti ma]\ byt pouceni, Ze maji informovat Iékare
a zubniho Iékare, Ze uZivajf tikagrelor, pred Jaknukol\ pldnovanou operam a predtim, neZ zacnou uZivat jakykoli novy [6ivy pnpravek
Pokud je u pacienta pldnovana operace a nenf Zadouci antiagregacni icinek, je treba tikagrelor vysadit 5 dndi pred operac. Pfi
pouziti t\kagreloru byla velmi vzécné hlagena trombotickd Irombocytouenicka’ purpura. U pacientd, kterym byl pudavan tikagrelor,
byly h\aseny falesné negativni vysledky funkcniho testu trombocytd na heparinem indukovanou trombocytopenii.* Predcasné
prerusem jakekoli antiagregacni lécby, véetné pripravku Bmlque miiZe vést ke zvySeni rizika kardiovaskularni (CV) smirti, IM
nebo cévni mozkové piihody v disledku zékladniho onemocnéni. Proto se m4 predcasné preruseni l6cby yloucit. Dale viz SPC.
Interakce: Tikagrelor je prévazng substrétem pro CYP3A4 a mimym inhibitorem CYP3A. Tikagrelor je t€ substrétem pro P-gp
aslabym inhibitorem P-gp a méize zvySovat expozici k substrattim pro P-gp. Je tfeba opatrnosti pri soub&Zném podavani P-gp
se stredné silnymi inhibitory CYP3A4 (verapamil, chinidin) Neby\ Zjistén viiv na sérové h\admy cyklosporinu. Soub&zné podavani
tlkagre\ovu a heparinu, enoxaparinu a kyselmy nebo nemd vliv na tikagreloru
ani na pama\m aktivovany tromboplastinovy ¢as (@PTT), aktivovany koagulacni ¢as (ACT) nebo vysledky stanoveni faktoru
Xa. U pacient(i s ACS Iécenych morfinem (35% snizeni expozice tikagreloru) byla pozorovana zpozdena asnizend expozice
perordlnim inhibitordm P2Y12, véetné tikagreloru a aktivniho metabolitu tikagreloru. Klinicky vyznam neni znam, Gdaje viak
~ s 7 z x 7 naznatujf moznost snizeni cinnosti tikagreloru u pacient soucasné lécenych tikagrelorem a morfinem. Soub&Zné podavni

N a ZI e psen | p rog n ozy Zal eZl - nkagre\oru a subsratd pro CYP3A4 s (izkym terapeutickym indexem (napf: cisaprid nebo ndmelové alkaloidy) se nedoporucue.
Pfi poddvani tikagreloru soucasné s IEcivymi pripravky, které vyvoldvajf bradykardii, se doporucuje opatrnost. V Klinickych studiich

byl tikagrelor podévan soub&zné s ASA, inhibitory protonové pumpy, stalmy hetablokatnry inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu a blokdtory receptoru pro angiotenzin bez klinicky vy ich interakf s témito IEivymi pripravky.
Nedoporucuje se soub&Zné podavani tikagreloru a simvastatinu nebo lovastatinu v dévkach vy3sich nez 40 mg. Dale viz SPC.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny v plodném véku maji v priibéhu Iécby tikagrelorem uzivat vhodnou antikoncepci, aby
se predeslo otéhotnéni, Podavén tikagreloru se v priibéhu téhotenstvi nedoporucuje. Tikagrelor a jeho metabolity se ylucuji

m g do matefského migka. Nezadouci ucinky: Mezi nejéastéji hiasené patfi krvaceni, hyperurikémie a dusnost. Predavkovani:

Tikagrelor je dobfe tolerovén v jednotiivjch ddvkdch az 900 mg. Neni zndmo antidotum Gcinkd tikagreloru a tikagrelor nelze

S C L 0 P I D 0 G R E L P 0 ’I 2 M E S I C | C H odstranit dialyzou.* Létba predavkovéni mé zahrnovat standardni postupy mistni lékarské praxe. Uchovavani: NevyZaduje Zadné
vlastni podminky uchovévani. Velikost baleni: 56 tablet v jednom baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB,

SE 15185 Stdertéle, Svédsko Registracni Cislo: EU/1 /1 0/655/004, EU/1/10/655/008, EU/1/10/655/013 Datum prvni

registrace: 3. 12 2010 Datum revize textu: 12. 9. 2019

P R O D LO U Z E N E P 0 D AVA N | * V8imnéte si novjch informaci o pripravku. Vdej Ié€ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis a pripravek je hrazen
2 prostredk(i verejného zdravotniho pojistén. Predtim, neZ pripravek predepiSete, pecivé prostudujte Souhrn tidai o pripravku
(SPC). Podrobné mformace 0 tomto pripravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropskeé agentury pro I6Civé pripravky
B R I L I Q U E 6 0 m + A A S N I Z U J E ttp://www.ema.europa.eu/ nebo na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s.r..,
g UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 — Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz
© AstraZeneca 2019 Registrovand ochranné znamka BRILIQUE je majetkem AstraZeneca pic.
U R I Z I KOVYC H PAC I E N T U P 0 I M Referencni ¢islo dokumentu: 12092019API | POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.
Reference: 1. Wallentin L, Becker RC, Budaj Aet al. Ticagrelor versus clopidogrel in patients with acute coronary syndromes. N Engl
KV M 0 RT A L I T U VS. ASASAMOTN A 3 J Med 2009; 361: 1045-1057. 2. Bonaca WP, Bhatt DL, Cohen M, et al; PEGASUS-TIMI 54 Steering Comitiee and Investigators
. Long-term use of ticagrelor in patients with prior myocardial infarction. N Engl J Med 2015; 372: 1791-800. 3. Delloorg M et al.

Eur Heart J 2017;38(supp)):794-795. Abs P3670 (Presented at ESC 2017).

/ KV - kardiovaskularni / IM — infarkt myo| cz2020 AstraZeneca@




Kardialni biomarkery,

které pomahaji zachranovat zivoty

-~ " Elecsys® NT-proBNP

Z3asadni biomarker pro diagnostiku srde¢niho selhani

Roche s.r. 0., Diagnostics Division, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Smichov

3 Potiebujete-li vice informaci, kontaktujte prague_marketing.propagace@roche.com, www.roche-diagnostics.cz
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\oci zabranit dalsi KV pfihod&'2 (evolokumab)

=g

Zkracend informace o léivém piipravku REPATHA
Nazev Ieclveho pnpravku Repatha 140 mg m]ekcm roztok v peru. i i itativni sloZeni: Jedno priedplngné pero obsahuje 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce) v predpnéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Primarni
0 4 e ipidemie u dospelych jako pidavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se stalmem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pacientdi, u kterych nenf dosazeno cilovych hladin LDL-C maximélnf tolerovanou davkou statinu, nebo 2.
v monoterapu nebo v komb\ Ci s da\swm\ hypuhpldemlky u pacwentu kterf netulerujl statin nebo u kterych je statin i familidrni v kombinaci s dalSimi hypolipidemiky u dospélych a dospivajicich pauentu ve véku 12 let a starsich. Prokdzané ateroskleroticks
u dospelych ke sniZ rizika, ato 1. v davkou statinu s dalSimi hypolipidemiky nebo bez mch nebo 2. v nebo v | s da\swml u paaentu kten HEIOMUJI statin nebo u kterych je statin
kontraindikovan. Davkovani a zpusob podani: Poddvd se subkutdnné do bncha stehna nebo do hurm oblasti paze anamr a smisend élych/ Prokdzané S Kardic éni u d : Cend davka je 140 mg 1x za dva tydny
nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou Klinicky fam//lam/ ha jvajicich pacienti ve | véku 12 let a sta/srch Uvodm doporucend davka je 420 mg 1x mésitné. Pokud nebylo po 12 tydnech dosazeno Klinicky vyznamne odpovédi na échu,
frekvenci davek je mozné zvySit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zaha]\t 1é¢bu davkou 420 mg Ixza?2 tydny, aby toto schéma cyklu aferézy. Hi na léCivou I&tku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouZiti:
Sledovatelnost: Mé se pehledné zaznamenat nazev podaného IéCivého pripravku a Cislo SarZe. Porucha funkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovéni a evolokumab se mé pouzivat s opatrnostf. Suchy piirodni kauCuk: Kryt sklenéné predpinéné injekéni stitkacky je
vyroben ze suchého prirodniho kaucuku (derivat Iatexu)‘ ktery’ miiZe vyvolavat zavazné alergické reakce. Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Z4dné studie interakef. V klinickych studiich byla hodnocena farmakokinetick interakce mezi statiny a evolokumabem.
Pfi pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni nutnd tiprava dévky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: UdaJe 0 poddvani tehotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi ze pouZit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje Iétbu evolokumabem. Neni zndmo, zda se evolokumab
vylucuje do lidského mater'ského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloumt Na zakladé posouzeni N kojenf pro dité a ésnosti [écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonCit/prerusit podavanf pripravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o vlivu
evolokumabu na fertilitu u Clovéka. Nezadouci dcinky: Nejcastéji hlasené nezédouci Gcinky pfi poddvani doporucenych dévek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chiipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). Zlastni
opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnitce (2 °C — 8 °C). Chraifte pred mrazem. Uchovévejte v plivodnim obalu, aby byl pFipravek chréngn pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registra&ni &islo: EU/1/15/1016/003.
Datum revize textu: 29. fijna 2020.
Pred predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s uplnym énim Souhru uda]u o pifpravku. Vydej Iétivého pmpravku je vézén na Iékar'sky predp\s

Pipravek je hrazen z prostredku vefejného zdravotniho pojistén v indikaci primarni hyp nebo smidené u pacientf ® Amgen s.r.o.

adhgrujicich k dietnim opatfegim i ke stévajici hypolipidemicke 16bé v kombinaci s vysoce intenzivni hypolipidemickou terapif. i A

URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST. Klimentska 1216/46, ) i
110 02 Praha 1, Ceska republika

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

-CZ-AMG145- .
N e e Cardiovascular WWW.amgen.cz
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Pravidelné Prvni Pondéli v Pét
Kazdy meésic jiny host/hosté
Kazdy mésic jiné téma v

TeSime se na Vas v pondéli

Na Zivy pfenos ze studia
TROCHU JINAK
se registrujte ZDE

Hosté: Zaznam
prof. MUDr. Tomas Freiberger, Ph.D., z prvnich 6 vysilani

Mgr. Kristyna Cillikova (‘) AtheroTV na AtheroTV ZDE
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http://sympozia.cz/trochujinak/registrace/
https://trochujinak.atherotv.cz/

N Pacienti s diabetem 2. typu
mohou po metforminu ocekdvat vice

VYUZIJTE -
POTENCIAL

=@
Ozempic
Terapie podavana jednou tydné,
ktera spojuje vysokou ucinnost a KV prinos'

UCINNEJSI UCINNEJSI A TRVALEJSI PROKAZANY
SNIZEN] SNIZENI TELESNE KARDIOVASKULARNI
GLYKEMIE'>* HMOTNOSTI"** PRINOS''

Pro dospélé s diabetem 2. typu a znamym KVO

L!I_J doporucuje ADA/EASD ve svém konsenzu 2019
lécbu GLP-1 RA s prokazanym KV pfinosem®
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Zkracena informace o lécivém pfipravku Ozempic® 0,25 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru, Ozempic® 0,5 mg injekéni roztok
v predplnéném peru, Ozempic® 1 mg injekcni roztok v predplnéném peru

V¥ Tento lécivy piipravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky. Podrobnosti
0 hlaseni nezadoucich uc¢ink viz SPC, bod 4.8.

SlozZeni: jeden ml roztoku obsahuje semaglutidum 1,34 mg. Ozempic® 0,25 mg: jedno predplnéné pero obsahuje semaglutidum 2 mg v 1,5 ml roztoku. Jedna déavka obsahuje semaglutidum 0,25 mg v 0,19 ml
roztoku. Ozempic® 0,5 mg: jedno predplnéné pero obsahuje semaglutidum 2 mg v 1,5 ml roztoku. Jedna davka obsahuje semaglutidum 0,5 mg v 0,37 ml roztoku. Ozempic® 1 mg: jedno predplnéné pero obsahuje
semaglutidum 4 mg ve 3,0 ml roztoku. Jedna davka obsahuje semaglutidum 1 mg v 0,74 ml roztoku. Indikace: lécba dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dietnim
opatienim a cvicenf: jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v duisledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i jako doplnék k ostatnim antidiabetikm. Vysledky studie tykajici se kombinaci,
vlivi na kontrolu glykemie a na kardiovaskularni piihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zptsob podani: pocatecni davka je 0,25 mg semaglutidu jednou tydné. Po 4 tydnech se ma davka zvy3it na
0,5 mg jednou tydné. Minimalné po 4 tydnech s davkou 0,5 mg jednou tydné se pro dal3i zlepseni kontroly glykemie maze zvysit davka na 1 mg jednou tydné. Davka 0,25 mg semaglutidu neni udrzovaci davkou.
Tydenni davky vys3i nez 1 mg se nedoporucuiji. V piipadé, Ze je pripravek Ozempic® pridan ke stavajici terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony nebo k inhibitoru sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT2),
muze se aktualni davka metforminu a/nebo thiazolidindiond nebo inhibitoru SGLT2 ponechat beze zmén. V piipadé, Ze je pripravek Ozempic® pridan ke stavajici terapii derivaty sulfonylurey nebo inzulinem, je treba
zvazit snizeni davky derivatd sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snizilo riziko hypoglykemie. *Selfmonitoring glukozy v krvi je nezbytny k nastaveni davky derivata sulfonylurey a inzulinu, zejména pri zahéjeni lécby
pripravkem Ozempic a pri snizeni inzulinu. Doporucuje se postupny pristup ke snizovani inzulinu. Jestlize dojde k opomenuti davky, je tfeba ji podat co nejdfive, a to do 5 dnti po opomenuti davky. Pokud uplynulo
vice nez 5 dni, opomenuta davka léku se ma vynechat a dalsi davka se ma podat v den, na ktery byla plivodné naplanovana. V kazdém pripadé pak pacienti mohou pokracovat v pravidelném schématu davkovani
jednou tydné. Pripravek Ozempic® se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla subkutanni injekci do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Den podavani tydenni davky Ize v pfipadé potieby
zménit za predpokladu, Zze doba mezi dvéma davkami je alespori 3 dny (>72 hodin). Po zvoleni nového dne podavani je tieba pokracovat v davkovani jednou tydné. Zvlastni skupiny pacientt: z divodu véku neni
nutnd zadnd Uprava davkovani. Zkusenosti s lécbou pacientti ve véku =75 let jsou omezené. U pacientu s lehkou, stfedné tézkou i tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna dprava davkovani. Zkusenosti
s podéavanim semaglutidu pacienttim s tézkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Pouziti semaglutidu se nedoporucuje u pacientt v kone¢ném stadiu poruchy funkce ledvin. U pacient s poruchou funkce
jater neni nutna zadna dprava davky. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientdm s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pii lécbé téchto pacientd semaglutidem je tieba dbat opatrnosti. Bezpecnost
a Ucinnost semaglutidu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné Zadné tdaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni
upozornéni: semaglutid se nesmi pouzivat u pacientd s diabetem mellitem 1. typu nebo k |é¢bé diabetické ketoacidézy. Semaglutid neni nahrada za inzulin. *Diabetické ketoaciddza byla hlasena u pacientd zavislych
na inzulinu, u nichz doslo k rychlému preruseni lécby nebo ke snizeni davky inzulinu pii zahajeni Iécby agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestinalnich tcinkd, akutni pankreatitidy, hypoglykemie
a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: semaglutid zpozduje vyprazdiovani zaludku a ma potencial ovlivnit rychlost absorpce soucasné podavanych peroralnich lécivych pripravki. Semaglutid se musi
pouzivat s opatrnosti u pacienttl, kteff dostavaji peroralni lécivé pripravky vyZadujici rychlou gastrointestinalni absorpci. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: semaglutid se nesmfi v téhotenstvi pouzivat.
Zenam ve fertilnim véku se pfi 1é¢bé semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, lé¢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, nesmi se semaglutid v obdobf kojeni pouzivat. Nezadouci ucinky: nejcastéji hlasené
nezadouci Ucinky v klinickych studiich byly gastrointestinalni poruchy, véetné nauzey (velmi ¢asté), prajmu (velmi ¢asté) a zvraceni (Casté). Tyto ucinky byly obecné lehké nebo stfedné zévazné a mély kratkou dobu
trvani. Dal3i nezadoudi Gcinky jsou hypoglykemie, snizena chut k jidlu, zévrat, komplikace diabetické retinopatie, cholelitidza, Unava, zvy3ené hladiny lipdzy a amylazy, snizena hmotnost, zvysena tepova frekvence,
akutni pankreatitida a *precitlivélost (vyrézka a koprivka). Ostatni viz SPC. Baleni: 1,5ml nebo 3ml sklenéna zasobni vlozka, vlozena do jednorazového predpinéného pera. Ozempic® 0,25 mg: jedno predplnéné
pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoznujici podéani 4 davek po 0,25 mg. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus. Ozempic® 0,5 mg: jedno predplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umoznujici
podani 4 davek po 0,5 mg. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo 3 pfedplnénd pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Ozempic® 1 mg: jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku,
umoznujici podani 4 davek po 1 mg. 1 predplnéné pero a 4 jednorazové jehly NovoFine® Plus nebo 3 predplnéna pera a 12 jednorazovych jehel NovoFine® Plus. Uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zafizeni. Po prvnim pouziti: uchovavejte pfi teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pripravek Ozempic® pfed mrazem a nepouzivejte jej, pokud byl zmrazen.
Pokud pero nepouzivate, ponechte uzavér na peru, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Doba pouzitelnosti: 3 roky, po prvnim otevieni: 6 tydnt. Zptsob vydeje: vazan na |ékarsky predpis. Zptisob hrazeni:
pripravek je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 8. tinora 2018. Datum revize textu: 12/2020. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd,
Dénsko. Reg. ¢islo: Ozempic® 0,25 mg: EU/1/17/1251/002, Ozempic® 0,5 mg: EU/1/17/1251/003 a EU/1/17/1251/004, Ozempic® 1 mg: EU/1/17/1251/005 a EU/1/17/1251/006. Dalsi informaci ziskate z SmPC,
pfibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropska 33c, 160 00, Praha 6.

* VSimnéte si prosim zmény v informacich o léc¢ivém pripravku

Reference: 1. SPC pripravku Ozempic®. 2. Pratley RE, Aroda VR, Lingvay |, et al. Semaglutide versus dulaglutide once weekly in patients with type 2 diabetes (SUSTAIN 7): a randomised, open-label, phase 3b trial.
Lancet Diabetes Endocrinol. 2018;6(4):275-286. 3. Marso SP, Bain SC, Consoli A, et al. Semaglutide and cardiovascular outcomes in patients with type 2 diabetes. N Engl / Med. 2016;375:1834-1844. 4. SPC pripravku
Bydureon. 5. SPC pripravku Trulicity. 6. Buse JB, Wexler DJ, Tsapas A, et al. 2019 update to: management of hyperglycemia in type 2 diabetes, 2018. A consensus report by the American Diabetes Association (ADA)
and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes Care. 2020;43(2):487-493.

KV=kardiovaskularni; KVO=kardiovaskuldrni onemocnéni; ADA=American Diabetes Association; EASD=European Association for the Study of Diabetes; GLP-1 RA=agonista receptoru pro glukagonu podobny peptid-1.

*Vlysledky plati pro Ozempic® ve viech studiich SUSTAIN, které zahrnovaly placebo a sitagliptin, dulaglutid, exenatid a insulin glargin.'?
Ve studii SUSTAIN 6 snizil Ozempic® v porovnani s placebem KV riziko (Umrti z KV pficin, nefataini infarkt myokardu [IM] nebo nefatéini CMP) pacientd s diabetem 2. typu a vysokym KV rizikem ve standardni péci.’
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Lkracend informace o pripravku EUVASGOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg;

Slozeni*: EUVASCOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg// 10 mg, 40 mg/ 10 mg turdé tobolky obsahuji 10 mg atorvastatine (ator),/ 5 mg perindopril arginine (per), 20 mg ator/5 mg per, 40 mg ator/ 5 mg per, 10 mg ator/ 10 mg per, 20 mg ator/ 10 mg per, 40 mg
ator/ 10 mg per. Obsahuje sacharozu jako pomacnou |atku. Indikace™: Euvascor je indikovan v rdmei 16chy ke sniZent kardiovaskuldmiho rizika jako substitucni terapleudospe\ych pacient(l adekvatné kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podavanymi soucasné ve stejné davee, ale jako
samostatné pripravky. Davkovani a zpisob podani*. ObvykIa davka je jedna tobolka denné réno pred jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicidlni 8bu. Je-i nutnd zména dévkovan, tirace se mé providét s jednotlivymi slozkami. BEhem échy pfipravkem Euvascor mé pacient pokratovat v bézné
dieté snizujicr hladinu cholesterolu. Suubezne podavani s jingmi légivymi pfipravky: U pacientl, ktefi soutasné uzivaji tipranavir itonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi dévka atorvastatinu prekrotit 10'mg/den. U pacient, ktefi soucasné uzivaji boceprevir, elbasvir/grazoprevir, nesmi davka

turvastatlnu prekrotit 20 mo/den”". Stars pacient a pacients s poruchou funkee feavin: Lzg podévat pacientim s clearance kreatininu = 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 80 ml/min, u téchto pacientd se doporucuje indiidudini ttrace dévky s jednotlivymi
slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pripravek mé byt podavan s opatrmosti a je kontraindikovén u pacientd s aternim anemocnanim v aktvnim stavu. Ped/a[//d(a/mpu/m PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace™; Hypersenzitivita na IEcivé latky, nebo
na jiné ACE nnibitary nebo statiny. nebo na kteroukoli pomocnou dtku, onemacngni jater v aktivnim stavu nebo neohjasnén pretrvavajict vySent sérovjch aminotransferdz prevySujcf 3ndsobek hori hranice norméinich hodnot, bhem téhotensivi kojenia u Zen ve fertinim veku, které nepouzivajt
vhodné antikoncepéni prostredky (viz bod Teéhotensivi a kojeni™), soutasné uzivani s antivirotiky glekaprevir/ mhrentasvir proti hepatitide G"", anamnéza angioedému souvisgjicho s predchozi terapi inhibitory ACE, heredltarm nebo idiopaticky angmneumlicky edém, soucasné uzivani's pripravky
obsahujfcimi aliskiren u pamemusmabetem melitem nebo poruchou funkee ledvin (GFR <60 ml/min/1,73 m") (viz bod Interakce ™), Soutasng UZivani se sakuhwmlem/valsananem (viz bod Zviastni upozoméni” a Interakce "), mimotéIni Iécha vedouct ke kontaktu krve se zdpom@ nabitym
povrchem (viz bod Interakee ™), signifikantni bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza renalni arterleuwdneiungum ledviny (viz bod 2vlaSini upozoméni™). Upozornéni™; ZuldStni upozorneni a opatreni pro pouiti, Viv na jatra; Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pripravku Euvascor maji byt
pravideln provadény jateri funkéni testy. Pacientam, u kterych se zjsti jakekoliv zndmky nebo priznaky jaternio poskozeni, maji bjt provedeny jateri testy. Pacienti, ukterynhseuhevw 2vySent aminotransferdz, musf byt sledovani a7 do doby, neZ se hodnoty opét znormalizujl. Pokud petrvavaji
vice neZ trojnasobné zvySené hodnoty aminatransferaz nad hom hranici normainich hodnot, doporucuje se snit dévku atorvastatinu pomoctjednatlivych slozek nebo Iéchu atorvastatinem ukonéit. Pacientim, kief kanzumujt velké mnozstvi alkoholu a/nebo majfv anamnéze jaterni onemocnéni,je
nutné podavat pripravek Euvascor s opatmosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsouli hladiny CK viznamng zvySené (> 5x ULN) oproti normlnim hodnotam, 62ba nem byt zahdjena. Lécba md bt preruena, objevi-i se viznamng zvySent hladin CK (> 10x ULN), nebo je-li diagnostikovana, pripadné
predpoklddana rhabdomyolyza. Soub&Zna Iécha s finymi I8Givmi pfiprav ingmi IEZivimmi pripravky. Riziko thabdomyolyzy je zvySené pi sougasném poddvdn pripravku Euvascor s urcitymi léky, kter€ mohou zvySovat plazmatickou kancentraci atorvastatinu, nap. se siingmi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind
(napr. cyklosporin, ketokonazol, tipranavir/ ritonavir™ * atd.). Riziko myopatie maze byt rovnéZ zvjSeno sougasnym uzivanim gemfibrozilu a dalSich derivatt kysefiny fibrové, antivirotik k 18Eb& hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru)**, erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu.
Pripravek Euvascor se nesmi poddvat sougasné se systémovou Iggbou kyselinou fusidovou nebo behem 7 dndl po ukongeni Iécby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacient, u kterych je systémove poddnf kyseliny fusidové povainva’nn 7a nezbytng, se musf po dobu 168by
kyselinou fusidovou prerusit lecha statinem. Bahem [6chy nebo po I6ehe nekterymi statiny byly velmi vzécng hlaseny pipady imunitng zprostfedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticidlni plicni onemocnéni. Pfi podezieni na vznik intersticialniho plicniho onemocnéni u pacienta musf byt
terapie pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetiki [égenych perordinimi antidiabetiky nebo inzulinem md byt v priibhu prnich mésict 168by peclivé sledovana glykemie. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, rendlnich funke, a drasliku je nutn u pacientd s vysokym rizikem
symptomatické hypotenze (volumov4 deplece nebo zdvazna renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdecnim selhanim (se sougasnou renalnf insuficienci nebo bez nif) nebo s ischemickou chorobou srdenf nebo cerebrovaskuldrnimi chorobami. Prechodnd hypotenzni odpoved
neni kontraindikaci pro podani dalsich davek, které mohou byt obvykle uZity bez obtizi, jakmile po dopinéni objemu stoupne krewnitlak. Stendza aortélni a mitrdlni chlopné: Pripravek se mé poddvat s opatmosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s poddvanim pripravku pacientdm po neddvno
Emdé\ane’ transplantaci ledvin. Renovaskuldmi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlnf stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendinf arterie u jedné fungujfc ledviny Iégeni inhibitory ACE, je 2vySené riziko zdvazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécha diuretiky maze byt prispivajici faktor.

trata rendlnich funkei se mize projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterdlni stendzou rendlni arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individuaini titrace dévky s jednotlivymi slozkami u pacientd s clearance kreatininu < 60
ml/min, u pacientl se stendzou rendlni arterie bylo pozorovano zvySeni sérowch koncentract urey a kreatininu, u renovaskuldmi hypertenze je riziko zdvazné hypotenze a rendinf insuficience zvyiSené. U pacientt na hemodialyze: U pacient dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membran byly
zaznamenany anafylaktoidni reakce, mé byt zvézeno pouziti jinjch membrén. Hypersenzitivita/angioedém: OkamZitd vysazeni Iéchy a zahdjeni monitorovani do tpingho vymizeni priznakii. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soutasné uzivani perindoprilu se
sakubitrilem/valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu/ valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZiti posledni dévky perindoprilu. Pokud je 6cha sakubitrilem/valsartanem ukontena, [6Sba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36
hodin po poddnf posledni dévky sakubitrilu/ valsartanu. Soucasné uzivanf jinych inhibitor( NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitor( ACE miize take zvysit riziko angioedému. Soubzné uZivani mTOR inhibitor(: ZvySen rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce hehem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind
(LDL): Vzacny vyskyt zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reakef, kterym Ize predejit docasnym vysazenim Iéchy pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: Byly zaznamendny bihem desenzibilizacni 16Shy (napf. jedem blanokFidlych), reakcim je moZné se vyhnout
doasnym vysazenim Igtby, nicmené se znovu objevily po nedmysing expozici. Neutropenie/ agranulocytdza, trombocytopenie/anemie: Pripravek Euvascor ma byt pouzivan s extrémni opatmosti u pacient se systémovym onemocnénim pojiva (collagen vascular disease), u pacientd uzivajicich
imunosupresivni Iéghu, 16Ebu alopurinolem nebo prokainamidem, doporuuje se periodické monitorovani poctu leukocyti a pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakekoli znamky infekce Fnapi bolest vkrku, horecku). Rasa: Perindopril miize byt méng Géinny na snizeni krevniho tlaku a miize vest
kwygsimu vyskytu angioedému u emoskych pacientdl ve srovndni s jinymi rasami. KaSel: neproduktivn, ustupuje po ukonen Iéchy. Operace/ anestezie: Létha by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovani sérowch koncentraci drasliku u rendini
insuficience, znorsend rendlni funkce, véku (> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdetni dekompenzace, metabolické aciddzy a u sougasného uzivani diuretik Setficich draslik a dras\ﬂmvgch doplriki nebo nahrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientdi uZvajicich jiné I6Give
pripravky, které mohou zpisobovat vzestup srovych koncentraci drasliku (napi. heparin, kotrimoxazol). Kombinag s lithiem: Nedoporuue se. Duini blokada systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Soucasné uzivani ACE inhibitort, blokator(i recepmrﬂ pro angiotensin Il nebo aliskirenu
2vySuie riziko hypotenze, hyperkalemie a snizent funkce ledvin (vSetng akutnf selhani lecvin). Dudini blokdda RAAS se proto nedoporuzuje. ACE inhibitory a bloktory receptor pro angiotensin Il nemeji byt pouzivany sougasné u pacientd s diabetickou nefropatii. Primarni hyperaldosteronismus:
Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni l6cbu pisobici pres inhibici systemu renin-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto pripravku nedoporudue. Pacienti se vzaonymi déd\ény’m\ problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpef glukosy a galaktosy nebo
nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pfipravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vtobolce, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku”. Interakce™: Kontraindikace: Aliskiren, mimotéini 166ba, sakubitril/valsartan,
glekaprevir/pibrentasvir™*. Nedoporutovand kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinych pacientd, nez jsou tiabeici a pacienti s poruchou funkce Iedvin), kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol), soutasnd Iécha ACE
inhibitorem a blokatorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setfici diuretika (napF. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitové $tva. Kombinace vyZadujici zviastni opatrnost: Induktory a stfedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin,
ezetimib, kyselina fusidovd, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, inhibitory transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, perordlni antidiabetika), baklofen, diuretika neSetficr draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napf. siralimus, everalimus, temsirolimus), nesteroidnf anfiflogistika (NSAID)
(vietmé kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZaduiici urditou opatrmost. Kolchicin, kolestipol, perordlni” kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd antidepresiva/antipsychotika//anestetika, zlato, antihypertenziva
avasodilatancia. TEhotenstvi a kojeni*: Pripravek Euvascor je kontraindikovan béhem tehotenstvi, kojeni a u Zen planujicich téhotenstvi, které nepouzivaji vhodné antikonceptni prostiedky. Fertilita* Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje™: U nekterych pacientd se mohou vyskytnout
individualni reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem, zejména na zagétku léchy. NeZadouef inky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, zdvrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a dcinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedini
bolest, epistaxe, kaSel, dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest homi a dolni &dsti bficha, dyspepsie, prijem, zdcpa, flatulence, vyrdzka, pruritus, otok Kloubd, bolest kongetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormaini vysledky testil jaternich funkcf, zvySend hladina
kreatinfosfokindzy v krvi. Méné Gasté: Fozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukonceni Iéchy, anorexie, insomnie, zmény ndlad, poruchy spanku, noéni méry, somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida,
bronchospasmus, sucho v stech, pankreatitida, Fihdni, hepatitida cytolyticka nebo cholestatickd, kopFivka, hyperhidrdza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest Sije, svalova slabost, renlni selhan, erektilni dysfunkce, nava, bolest na hrudi, malétnost, periferni edém, pyrexie,
2vyend hladina urey a kreatininu v krvi, zvySeni télesné hmotnosti, pozitivni ndlez leukocytd v moti, pdd. Vzdcné: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestdza, zhorSeni psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myoziida,
thabdomyolyza, ruptura svalu™ *, tendinopatie (nékdy komplikovand rupturou), vzestup jaternich enzymi, zvySend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzacné: Rinitida, leukopenie, neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, hemolytickd anemie u pacienti s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe,
stavy zmatenosti, cévni mozkovd prihoda moznd sekundamé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowch pacientd, ztrdta sluchu, infarkt myokardu, sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovch pacient, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni selhdn, lupus-like
syndrom™*, akutni renalni selhani, gynekomastie, sniZent hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu. Neni znmo: Imunitng zprostredkovand nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitort ACE byly hidSeny pFipady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Iz povazovat
7a velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s Iécbou infibitory ACE, vietnd perindoprilu, Raynaudiv fenomén” *. Preddvkovani*, Farmakologické viastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktdzy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho
enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin Il. Uchovavani: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chrangn ped vinkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkéich) twrdjich tobolek Euvascor 10 mg/5 mg, 20 mg/5
mg, 40 mg/5 mg, 10 mg;/10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg. Dréitel rozhodnuti o registraci: Les Lahoratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registraéni Eislo: Euvascor 10 mg/5 mg: 31/985/ 16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 317986/ 16-C, Euvascor 40 mg/5 mg:
31/987/16-C, Euvascor 10 mg/ 10 mg: 31/988/16-C, Euvascor 20 mg/ 10 mg: 31/989/16-C, Euvascor 40 mg/ 10 mg: 31,/990 16-C. Datum posledni revize textu: 1. 11. 2019. Vijdej: Pred predepsanim pripravka si prectéte Souhm ddajd o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v Iékaméch na
Iékarsky predpis, od 10/2019. Pripravky jsou Gstecng hrazeny z prostredki vefeného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a tihrad lécivyich pripravka: hitp:/ /www.sukl.cz/ sukl, seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalf informace na adrese: Servier sr.0., Na Florenci 2116/15, 110
00 Praha 1,tel: 222 118 111, www.serviercz ® “ro dpinou informaci si prosim piectéte cely Souhrm tdayjii o piipravky ® **vsimneéte si prosim zmén v informaci o JEcivem pripravky

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




PRALUENT je jediny inhibitor PCSK9, ktery je spojen se snizenim umrti z jakékoliv priciny v

Zkracena informace o pfipravku

Tento Iécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ginky.

Nazev pfipravku : Praluent 75 mg injekéni roztok v pfedpinéném peru, Praluent 150 mg injekéni roztok v pfedplinéném peru, Praluent 300 mg
injekéni roztok v pfedplnéném peru. Slozeni: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku, nebo 300 mg ve 2ml roztoku. Indikace: Prim.
i hype te je a smiSend dy. Pripravek Praluent je indikovan k lé&bé dospélych pacient(i s primarni hypercholesterolemii
(heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo se smigenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se statinem nebo se
statinem a jinou hypolipidemickou lé&bou u pacientii, u kterych nelze dostahnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maximalni tolerovanou
davkou statin(i, samostatn& nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Ié&bou u pacient, ktef netoleruji statiny nebo u kterych je podavani
statinC kontraindikovano. Prokazané aterosklerotické kardi irni onemocnéni: Pipravek Praluent je indikovan k Ié¢bé dospélych s proka-
zanym aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim hladin LDL-C, jako doplnék korigujici
dalsi rizikové faktory: v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu a jinou hypolipidemickou léébou & bez ni, nebo samostatné nebo
v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé&bou u pacientd, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statinG kontraindikovano. Dav-
Kkovéni a zpiisob podani: Obvykla pocate&ni davka alirokumabu je 75 mg podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientd, u kterych je
Zzapotrebi vyrazn&j&i snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), miize byt po&atecni davka 150 mg podavana jednou za 2 tydny nebo dévka 300 mg
jednou za 4 tydny podavana subkutanné. Pro podani davky 300 mg je zapotfebi podat bud jednu injekci s obsahem 300 mg nebo nasledné
2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdilnych mist aplikace. Subkuténni podani do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. Pediatrickd popu-

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

vrve

KV studiich.***

PCSK9, coz vede ke zvyseni clearance touto cestou a ke snizeni systémové expozice alirokumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pouzivani
alirokumabu se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud Klinicky stav zeny nevyzaduie Ié&bu alirokumabem. Neni znamo, zda se alirokumab
vyluéuje do lidského matefského miéka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi prerusit kojeni nebo prerusit pouzivani alirokumabu. Nejsou
k dispozici zadné udaje o nepfiznivych Géincich na plodnost u lidi. Uginky na schopnost idit a obsluhovat stroje: Alirokumab nemé zadny
nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G€inky: Casté: znamky a pfiznaky onemocnéni hornich cest
dychacich, svedéni, reakce v mist injekce (erytém/zéervenani, svédani, otoky, bolest/citlivost); Vzdcné: hypersenzitivita, hypersenzitivni vas-
kulitida, kopfivka, numularni ekzém. Predavkovani: Nutna symptomaticka Iécba. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovavat v chladnicce
(2°C-8 °C). Chranit pred mrazem. Mimo chladnicku max. 30 dni, chranit pred svétlem, pfi teploté do 25 °C. Doba pouitelnosti: Praluent 75mg
3 roky, Praluent 150mg, 300mg 2 roky. Baleni: 1, 2 nebo 6 predplnénych per. DrZitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe 54, rue La
Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Registraéni Eislo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 14. 12. 2020.

Ped pouzitim pfipravku se seznamte s tplnou informaci o pfipravku. PouZiti I6givého pripravku je s ohledem na vefejny zajem koncen-
trovéno do specializovanych pracovist, které jej Gctuji jako zvIast uctovany piipravek zdravotni pojistovné na zékladé smlouvy uzaviené
mezi nim a zdravotni pojistovnou. V takovém pfipadé je Praluent 75 mg injekéni roztok a Praluent 150 mg injekéni roztok v predplnéném
peru plné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Praluent 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru neni dosud dostup-
ny na trhu v Ceské republice a neni hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Souhrn Gdajii o pipravku obdrZite na adrese:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel. 233 086 111, fax 233 086 222, www.sanofi-aventis.cz

+Zavazna nezadouc kardiovaskulami pihoda (MACE) = primarni cilovy ukazatel je slozeny a zahrnuje ICHS umrti, nefataini infarkt myokardu,

lace: Bezpe&nost a Ucinnost pripravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Zkugenost s alirokumabem
u pediatrické populace je limitovana 18 pacienty ve véku 8 az 17 let s homozygotni familidrni hypercholesterolemii (HoFH). Ve srovnani se
Znamym bezpeénostnim profilem u dospélych neby! zjistén 2adny novy bezpe&nostni nlez. U pediatrickych pacient(i mladich 8 let nebyly
studie s alirokumabem provedeny. U stargich pacient(l neni nutna tprava dévky. U pacient(i s mirnou nebo se stredné zavaznou poruchou
funkce jater nebo ledvin neni nutna Uprava davky. Kazdé pfedplnéné pero nebo predpinénd mekcm smkacka je pouze pro jednorazové pou-
Ziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na | 3 Fex

zahajenim lé&by je nutno vylougit sekundarni pficiny hyperlipidemie nebo smisené dyslipidemie. Alirokumab ma byt u pacientd se zavaznou
poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Pokud se vyskytnou znamky a pfiznaky zavaznych alergickych reakci, lé&ba alirokuma-
bem musi byt ukon&ena a musi byt zahajena vhodna symptomaticka lécba. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych pripravki
mé se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a &islo Sarze. Interakce: Alirokumab je biologicky Ié&ivy pFipravek, nepredpoklada se
jeho farmakokineticky vliv na jiné Iécivé pfipravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jind hypolipidemicka terapie zvy3uji produkci
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fataini a nefatalni ischemickou cévni mozkovou pihodu nebo nestabilni anginu vyzadujici hospitalizaci
*Pouze nominaini statisticka vyznamnost podle hierarchické shiukové analyzy (HR 0,85, 95% CI: 0,73, 0,98).

AKS = akutni koronarni syndrom; KV = kardiovaskularni; LDL-C = cholesterol v lipoproteinech s nizkou hustotou; PCSK9i = inhibitor
proprotein konvertazy subtilisin/kexin typu 9.
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