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Jardiance
(empagliflozin)

SILA TROJi OCHRANY v Prague Prevention 2024

JARDIANCE® chrani

NOVE

dospélé pacienty snizenim rizika: PRO '-REBU
T o CHE Vazené a milé kolegyng, vazeni a milf kolegové, Programovy a organizaéni vybor:
cKn "~ ledvin nebo KV umrtitt
HF — hospitalizace pro HF Dovolime si V4s spolu s kolegy z Ceské asociace preventivni kardiologie (CAPK) srdetné pozvat k Gcasti na jiz Sesté Predseda
nebo KV Gmrtit2? konferenci Prague prevention 2024. Traditné ji bude vyhrazena predposledni stfeda v lednu 2024 a sejdeme se Prof. MUDr. Renata Cifkova CSc.

|]M2.,.|W0 — KV tmrti® v piijlemném prostredf prazského Autoklubu. Prof. MUD. Jan JanouZek Pho.
MUDr. Alice Krebsova PhD.

= —————— obord a o novinky neni nouze. Navic Prague prevention bude jednim z prvnich setkanf v roce 2024, kde bude Prof. MUDr. Ales Linhart DrSc.
5 3 Prof. MUDr. Ondfej Ludka PhD.
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POZNAMKY . I'v ném méd prevence nezastupitelné misto. Pfestoze Doc. MUDr. Toma3 Novotny PhD.

tRandomizovans, d 4, placebem kontrolovana EMPA-KIDNEY s paralenimi skupinan s popuiac pacientis s CKD hodnotila éinnost a bezpecnost JARDIANCE 10mg ve srovnani s placebem. Primarnim cilowym parametrem ve studii EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV Gmrti nebo progrese onemocnéni S I ;

ledvin. U pravkem JARDIANCE doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 9 -0,82; p <0,001)3 Prof_ MUDr. MllOS Ta borsky PhD.

Randomiz placebem kontrolovans studi elnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 d acient s symptomatickyim chronickym srdecnim selhanim a snizenou ejekéni frakci (EF LK < 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studil EMPEROR-Reduced bylo kompoz

HHF analyz ravkem JARDIANCE doslo k 25% RRR pro tento cllovy parametr (HR = 0,75; 95% Cl = 0.6 0,001).* Randomizovans, dv lepens, placebem kontrolov EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s popu

jednotlivych sekci CAPK. Venovat se budeme oblastem spankové kardiologie, e-health, kardiogenetiky, sportovni MUDr. Ondrej Toman PhD.
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m cilovym parametrem ve sm\h EMPEROR-Preserved bylo kompozitum KV tmrti nebo HHF anals

lé h pi
selhanim a zachovanou ejekéni frakei (EF LK>

se symptomatickym s né jako doba do prni pithody. U pacientd lécenych pripravkem JARDIANCE doslo k 21% RRR
P L S : . R o T L
S st o oo e s EMPARES OUTCOVE by Sy kztel MACE definors o dobaco KV Gt e ks ol e nfatin c ks fodypce kardiologie, neopomeneme novinky ve farmakoterapii i tipy a triky z oblasti rezimovych opatfent. Jisté zafadime - Doc. MUDr. Vladimir Tuka PhD.
fo::uDNZas\CH), ICHDK nebo po IM ¢i cévni mozkové prihodé. 14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (| 0,86: =0,74-099: 04 pi foritu) byl zejména tvoren snizenim rizika KV amrti (HR i temata zcela novéa a méné CaStO d|5kut0vana Budeme rad|, pakllze ném pomuzete program d0p|n|t SVymI dotazy MUDr Dan|e|a Za/kové
ICHS - ischemicks choroba srdecn; Cl - interval spolehivosti; CKD - chronickeé onemocnén | vaskulérni; KVO - kardiovaskulémi onemocnéni; HF - srdecni selhani ¢ ) i - s ni frakci; HFFEF - srdecni selhér \izenou a komentafi béhem diskusnich ¢asti programu, jlmi vyhradime dostatek prOStOru.
ejekéni frakci; HHF - hospitalizace pro srdecni selhani; HR = pomeér rizik; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory; MACE - velkd nezadouci kardiovaskularni prihoda; IM = infarkt myokardu; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; RRR - sniZeni relativniho rizika; DM2 - dia s 2. typu.
REFERENCE Datum Prague prevention si snadno zapamatujete, protoZe se sejdeme 24. ledna 2024, ale i tak bude dobré, kdyZ si Poradatel:
1. Herrington WG et al. Empagliflozin in s with chronic kidney disease. N Engl J Med. 2023;388(2):117-127 2. er M et al. Cardiovascular and ol vith empaglifiozin in heart failure. N Engl J Med. 2020;38 413-1424 3. Anker SD et al. Empagliflozin in heart failure with a pres:  ejection fraction sev ’ .
N Engl J Med. 2021;385(16):1451-1461 4. Zinman B et al. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl J Med. 2015373 5. Souhrn Gdajii o pripravku JARDIANCE. Ingelheim am Rhein, Némecko; Boehringer Ingelheim International GmbH; prosinec 2023 (dostupné na www.sukl.cz) JIZ nynl budete tento den pl’O prevenCI rezervovat. Cveské ka rdiologické spoleénost 7.5

Zkracena informace o lécivém pfipravku Jardiance 10 mg potahované tablety Netroufalky 6b
7 diance 10mg: j edﬂa mb\eta obsakue empa| Indikace K léché diabetes meIIitus . typu ke zlepéeni kontroly glykémie u dospéIVch adeti ve véku 10 let nou kompmzacw diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin

thmmkam onemocnénim ledvin. Davkovani a zpusob podavanl Dial
e

, Diabetes melius . Té&me se na vidénou s Vami, 625 00 Brno
73m’a pmre?m prisnéjsi kontrolu glykémie, Ize davku z, na 25mg jedn 0

Jenni davka
in: doporucend davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. N

nuje mm ednou denné v monoterapil nebo v kombil
L ml/min/1,73 m? a u déti ve veku dg 10 let nejsou dostupn
7FR <20 m\ min/ 173 m’. U murrtu d\(thPm 2

u pacientd tel.: 543 213 825

wdobne miz Kontralndlkace Hyp: bo na kteroukoli

; bacientd, ktef elkych chirurgickych vykont nebo akutnihc . .
§ ”Q“,‘F;Jsml Pt i 0 r Uikf niho /’/IAA(M /\/M e-mail: Cks@kardIO-CZ.CZ
y QCLTZb /ly hlaseny pripady jici iitidy perinea (Fournierova gangréna). V pfipadeé e; , ,

e a hypotenze. Pokud je emraghr\ﬂzm P an v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym <—kre |Va PaVeZkOVa
mi prhodami v Klinickych hudu ict betes mellitus II. typu byly hypoglykemi . 7 . v .
V ‘ o ey Prof. MUDr. Michal Vrablik, PhD. asistentka spolecnosti
al Jehcka ketoacidéza. Nejéastéji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocer o

etes mellitt ch se dale vyskytovala vaginini mor a
Ucinkem v klmlckem hodnocenluchronlckehoonemocnenl ledvin byla dna a akutni selnani ledvin, které byly hlaseny a vsechny organizatory z CAPK tel 722 905 470
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roanym deficitem hkhz, nebo malabsorpci glukdzy a gahkm
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k a mize zvySovat riziko dehydra

inky: Nejcastéji hla
pec ostnimu pvo filu u d

obecné v rdmc hodvmﬂwrh indikaci konzistentni. Téhotenstvi a kojeni: Podavani

Castéji u pa( entd, kterf mth 7\d”=bn Ce\kﬁw h=7pe( Ehotenstvi se z preventivnich duw\iu nedoporucuje. Pripravek Jardiance se béhem kojeni nemé podavat. Balenti, vydej e .
a uchovavani: Jednodavkové PVC/Al blistry v krabicce obsahuii 100x1 potahovanych tablet. Viydej pfipravku an na lékar'sky predpis a j hr(zer z Jrostreko verejnél y Uje zadné zvlastni podminky ucl wvani. Registragni e'ma||. paVeZkOVa@ka rd 10-CZ.CZ
&isla: EU/1/14/930/013 - 28 thl (10 mg), EU/1/14/930/( 930, - 90 thl (10 mg), EU/1/14/ 018 - 100 thl (10 mg). Datum posledni revize textu: 7. 12. 2023 tional GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am

Rhein, Némecko. Pred predepsanim se prosim seznamte s tiplnym znénim souhmu Gdajii o pripravku. Upiné znéni souhrnu tidajti o pripravku je uverejné: vebovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky: http:/ v.ema.europa.eu/ popr. na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv w sukl.cz.

“Véimnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pripravku

Boehringer
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. ¢ Purkyrfiova 2121/3, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto e tel.: + 420 234 655 111 « www.boehringer-ingelheim.cz « MEDinfo.CZ@boehringer-ingelheim.com ||"| Ingelheltlgn




Odborn{ program

Prague Prevention 2024

24.ledna 2024 | Autoklub Praha

8:55-9:00

Vitejte na PP 2024: zahajeni
Predsedajici: A. Linhart, M. Vrablik (Praha)

9:00-9:45

9:00 1.

9:15 2.

9:30 3.

Blok 1
Predsedajici: M. Taborsky, M. Vrablik (Olomouc, Praha)

PREVENCE V NARODNIM KARDIOVASKULARNIM
PLANU
A. Linhart (Praha)

VAKCINACE V PREVENCI KV ONEMOCNEN
P. Pazdiora (Plzen)

PERIVASKULARNI TUK A ATEROSKLEROZA: SKRYTY
PUVODCE ZANETU
M. Maly (Praha)

9:45-10:45

9:45 4,

Blok 2: Farmakoterapie prevence
kardiovaskularnich onemocnéni
Predsedajici: A. Linhart, M. Vrablik (Praha)

LECIW PRIPRAVEK REPATHA (EVOLOKUMAB) UZ
NENi CENTROW LEK - PREDNASKA PODPORENA
SPOLECNOSTi AMGEN s.r.0.

H. Rosolova (Plzen)

10:00

10:15

10:30

10:45

5.

6.

7.

PERORANI SEMAGLUTID MA VYZNAMNY VLIV
NEJEN NA GLYKEMII - PREDNASKA PODPORENA
SPOLECNOSTi NOVO NORDISK s.r.o.

J. Skrha (Praha)

JAK VYPADA PACIENT VHODNY PRO LEQVIO?
- PREDNASKA PODPORENA SPOLECNOSTI
NOVARTIS s.r.o.

L. Pavli¢ckova (Praha)

PREVENCE SRDECNIHO SELHANI - PREDNASKA
PODPORENA SPOLECNOSTi BOEHRINGER
INGELHEIM spol. s r.o0.

M. Vrablik (Praha)

Prestavka

11:10-12:25

11:10

11:30

8.

9.

Blok 3: Co nového bychom méli védét
z oblasti...
Predsedajici: O. Ludka, V. Tuka (Brno, Praha)

SPORTOVN{ KARDIOLOGIE
V. Tuka (Praha)

TELEMEDICINY A E-HEALTH
M. Taborsky (Olomouc)

11:50 10. SPANKOVE MEDICINY
0. Ludka (Brno)

12:10 Diskuze

12:25 Prestavka

13:15-14:15 Blok 4: KV prevence v ordinaci...
Predsedajici: R. Cifkova, M. Taborsky (Praha, Olomouc)

13:15  11. PORODNIKA: KV RIZIKO U ZENY S ANAMNEZOU
PATOLOGICKEHO TEHOTENSTVI
R. Cifkovéa (Praha)

13:30  12. DIABETOLOGA: DIABETOLOGIE DAVNO NENI JEN
0 GLYKEMII
M. Prazny (Praha)

13:45  13. PRAKTICKEHO LEKARE: USKALi A NOVE MOZNOSTI
N. Krél (Praha)

14:00 Diskuze

14:15 Prestavka

14:35-15:45 Blok 5: Prevence srdecni zastavy/nahlé

14:35

14:50

15:05

15:20

15:35

14.

15.

16.

17.

srdecni smrti
Predsedaiici: A. Krebsova, D. Zakové (Praha, Brno)

PREVENCE SRDECNi ZASTAVY U HKMP
J. Bonaventura (Praha)

PREVENCE SRDECNi ZASTAVY U VROZENYCH
ARYTMICKYCH SYNDROMU, SPECIFIKA U DETI
T. Tavacova (Praha)

PRICINY NEISCHEMICKE SRDECN| ZASTAVY
A MOZNOSTI JEJi PREVENCE U PRIBUZNYCH V CR
A. Krebsové (Praha)

PREVENCE AKUTNI DISEKCE U ANEURYSMAT AORTY,
KONZERVATIVNi A CHIRURGICKA TERAPIE
D. Z&kové (Bmo)

Diskuze




| P,

Odborn{ program Partnefi‘a Vystavovatelé

15:45-16:30 Blok 6: Miniblok s Mayo Clinic Generalni partnefi: _
Predsedajici: T. Kéra, A. Linhart (Bro, Praha) d NOVART I S W — Boehringer N o
15:45  18. ROZViJIME SPOLUPRACI CKS A MAYO CLINIC novo nordis ||||| Ingelheim ‘ II ' IG E

V OBLASTI PREVENTIVNi KARDIOLOGIE:
UPDATE 2024
T. Kéra (Brno)

16:00 19. INFLAMMATION AND HEART DISEASE
A. Svatikova (Rochester)

SERVIER sanofi

Predsedajici: A. Linhart, M. Vrablik (Praha) moved by yOU

Zlati partnefi:

Partneri:

@ Pﬁzer KARDICS  AstraZeneca

Vystavovatel:

16:35 Konec programu

dli Bristol Myers Squibb’




Presvédéte NOVINKA: COMIRNATY Omicron XBB.1.5
E = E své pacienty ' Vakcina pFipravena PRO PODZIM A ZIMU 2023/2024'2
o dulezitosti . ;
PREOCKOVANI?
Viceinformaci o vakcing

COMIRNATY naleznete na
www.COMIRNATYeducation.cz E

A

>COMIRNATY" Spolecné zase spolu

{at t-undati 419
ma-statement-updating-covid-19-vaccine:

Reference: 1. EMA. EMA and ECDC statement on updating COVID-19 vaccines to target new SARS-CoV-2 virus variants - detailed statement. Dostupné z: https://www.ema.europa. —_—
composition-new-sars-cov-2-virus-variants_en.pdf Stazeno: 5.9.2023 2. SPC CONIRNATY, COMIRNATY Original/Omicron BA.1, COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5, COMIRNATY Omicron XBB.1.5 I={[®] =CH Pﬁzer
écivy pripravek podiéha dalSimu sledovani.
€ formace o pripravku: Comirnaty 3,10 nebo 30 mikrogrami/davku koncentrat pro injekéni disperzi, Comirnaty 30 mikrogrami/davku injekeni disperze, Comirnaty Original/Omicron BA.4-6 (5/5 mikrogramd)/davku koncentrat pro injekéni disperzi, Comirnaty Original /Omicron BA.4-5 (1,6/1,6 mikrogram)/davku koncentrat
pro injekcni disperzi, Comirnaty Dn%ma\/ﬂmmmnoBA.frE (6/5 mlkm?ramui/dévku injekeni disperze, Comirnaty Original/Omicron BA.T(16/15 mikrograma)/davku injekcni disperze a Comirnaty Origi BA.4-5 (16/15 mikrogram)/davku injekcni dIS%EFZE, Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 nebo 30 mikrogramu/davku injekéni disperze
aComirnaty Omicron XBB.1.5 3 nebo 10 mikrogram/davku koncentrat pro injekéni disperzi, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19. Slozeni: Comirnaty 3 pg/davku, koncentrat pro irgekém d\sperzw:i‘edna ingekﬁm lahvicka s hnédocervenym vickem (0,4 ml)o sahu&e ponaredeni 10 davek po0,2 ml,1davka(0,2 ml) obsahuje 3 pg tozinameranu,
mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné atky. Comirnaty []ngmal/ﬂmmmn BA.4-5(1,5/15 pg)/davku koncentrat pro injekeni disperzi: jedna injekcni lahvicka s hnédocervenym vickem (0, m\)ohsahude po naredéni 10 davek po 0,2 ml, 1 davka (0,2 ml) obsahuje 1,5 g tozinameranu a 15 g anu, MRNA vakciny
Emti onemocnéni COVID-19, a dalSi pomocné latky. Comirnaty Omicron XBB.1.5. 3 ug/dévku, koncentrat pro injekéni disperzi: jedna |n6'eknm lahvicka s hnedocervenym vickem (0,4 mi) obsahuje po naredeni 10 davek po 0,2 ml, 1davka (0,2 mi) obsahuje 3 g raxtozinameranu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné latky.
omirnaty 10 pg/davku, koncentrat pro injekéni disperzi: jedna thekém’ lahvicka s oranzovym vickem (1,3 ml) absahuje po naredéni 10 davek po 0,2 ml, 1 davka (0,2 ml) obsahuje 10 pg tozinameranu, mRNA vakcinygrntl onemocnéni COVID-19, a dalsi Bumncne’ latky. Cumimatg[Jm‘gmal/l]mic[un BA.4-5 (5/5 pg)/davku koncentrat pro injekcni
disperzi: jedna injekcnilahvicka s oranzovym vickem (1,3 ml) obsa uJepuynafedénH[]dévek po0,2ml,1davka(02 j 5u%|u mmumauuaEbuqé anu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné latky. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(5/5 mikrogram)/davku injekcni disperze: jedna injekcni lahvicka
s modrym vickem (2,25 ml) obsahuje 6 davek po 0,3 ml nebo jako jednodavkova lahvicka 1 davku 0,3 ml, Tdavka (0,3 ml) obsahuje b g tozinameranu a [fv% famtozinameranu,mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné latky. Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg/davku, kungentral})ru injekéni disperzi: jedna injekeni lahvicka
s oranzovym vickem (1,3 mi) obsahuje po naredeni 10 davek po 0,2 ml, 1 davka (0,2 mi) obsahuje 10 g raxtozinameranu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a da\é'fqmunne [atky. Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramd/davku injekéni disperze: jedna injekeni lahvicka s mudrdy'm vickem(2,25 ml) obsahuje 6 davek po 0,3 ml nebo jako
jednodavkova lahvickadavku 0,3ml, 1davka(0.3 ml)uhsaméjem pgraxtozinameranu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné latky. Comirnaty 30 yg/davku, koncentrat pro injekénid'\sperz'\;dedna injeken lahvickas fialovym vickem (0,45 ml) obsahuje po naredeni 6 davek po 0,3 ml. Comirnaty 30 ug/davku injekcni disperze:
Jedna injekcni lahvicka s Sedym vickem (2,25 mi) obsahuje 6 daveK po 0,3 ml nebo jako jednodavkova lahvicka 1 davku 0,3 ml, 1 davka (0,3 ml) obsahuje 30 u%mzmameranu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné latky. Comirnaty Original/Omicron BA.1(15/15 pg)/davku injekéni disperze: jedna injekéni lahvicka s Sedym
viékemHZ.ZS m\)uh}sahu{'es avek po 0,5 ml, 1 davka (0,3 ml) obsahuje 15 pg tozinameranu a 16 pg riltozinameranu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomacne latky. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(15/16 pg)/davku injekéni disperze: jedna injekéni lahvicka s Sedym vickem (2,25 mlgnbsahu'e 6 davek po 0,3 ml nebo jako
Iednnda’vknvé lahvicka Tdavku 0,3 ml, 1davka (0,3 mi) obsahuje 15 jig tozinameranu a 15 g famtozinameranu, mRNA vakciny proti onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné \étk‘}/. Comirnaty Omicron XBB.15 30 pg/davku injekcni disperze: jedna injekcni fahvicka s Sedym vickem (2,25 mi) uhsahube 6 davek po 0,3 ml nebo {ﬁakn;ednnda’vkové
ahvicka 1 davku 0, ml, 1davka (0.3 mi) obsahuje 30 g raxtozinameranu, mRNA vakcmcyé]mﬂ onemocnéni COVID-19, a dalsi pomocné latky. mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid, zapouzdrené v \‘\E'\dovych nanocasticich). Indikace: Comirnaty 3 pg/davku, Comirnaty Omicron XBB.1.5. 3 pg/davku nebo Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5(15/15 g]/dévku: aktivniimunizace k prevenci onemocnéni COVID-19 zplisobeného virem SARS-CoV-2 u kojenct a déti ve véku od 6 mésicti do 4 let. Comirnaty 10 pg/davku, Com\rnalK Ormicron XBB.1.5 10 jig/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(6/5 pg)/davku: aktivni imunizace k prevenci onemocnéni
COVID-18 Zémsobenéhu virem SARS-CoV-2 u déti ve véku b az 11 let. Comirnaty 30 ug/davku, Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 ug/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(16/16 ug)/davku: aktivni imunizace k prevenci anemocnéni COVID-19 zptisobeneho virem SARS-CoV-2 u sab ve veku 12 et a starsich. Comirnaty Original/Omicron BA.1
(15/15 Eg)/ avku: aktivni imunizace k prevenci onemocnéni COVID-19 zpiisobeného SARS-CoV-2 u osob ve véku 12 let a starsSich, ktefi jiz absolvovali alespori zakladni ockovani proti onemocnéni COVID-19. Vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi. Davkovani a zplisob podani: Comirnaty 3 ug/davku, Comirnaty Omicron
XBB.1b. u?/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(15/15 ﬁq /davku koncentrét pro injekéni disperzi: Intramuskularné, po nafedéni roztokem chioridu sodného 9 mg/ml (0,9%). U koﬁencu a déti ve veku od 8 mesict do 4 let, ktefi nemaji v anamnéze zakladni ockovani proti onemocnéni COVID-19 nebo predchozi infekei virem
SARS-CoV-Z se podava zakladni ockovani 3 davkami (0,2 ml kazda davka). Druhou davku se doporucuje podat 3 tﬂydﬂy po prvni davee a nasledné podat teti davku nejdrive 8 tydn po druhé davee. Pokud dité mezuednul\'\w{m'\ davkami zakladniho ockovani dosahne véku 5 let, ma sérii dokoncit se stejnou davkou 3 pg. Zakladni ockovani mize
tvorit bud vakcina Comirnaty, vakcina Comirnaty Original/Omicron BA.4 5 nebo vakcina Comirnaty Omicron XBB.15(nebo jejich kombinace), nelze vsak prekrocit celkovy pocet davek potebny pro zakladni ockovani. Zakladni ockovani se ma podat pouze jednou. U kvﬂencu adeti ve veku od 6 mésicii do 4 let, kteri maji v anamnéze zékladni
ockovani proti onemocnéni COVID-19 nebo predchozi infekci virem SARS-CoV-2 se podava jedna davka 0.2 ml. Osobam, které jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 ockovany, se ma vakcina podat nejdfive 3 mésice po posledni davce vakciny proti onemocngni COVID-19. TéZce imunokompromitovanym osobam Ize v souladu s mistnimi
doporucenimi podat dalsi davky. U kojencii ve véku od 6 do méné nez 12 mésic( je doporucenym mistem vpichu anterolateralni strana stehna. U jedincd od 1roku véku je doporucenym mistem vpichu anterolateréini strana stehna nebo deltovy sval. Comirnaty 10 pg/dévku, Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 pg/davku nebo Comirnaty Original
/Omicron BA.4-5 (/5 pg)/davku koncentrat pro injekeni disperzi: Intramuskularné, po nafedeni roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)jako jedna davka 0,2 ml osobam ve véku b-T1let a starsim bez ohledu na to, zda jiz dﬁ'veg}ods\oup\'\l ockovani proti onemocnéni COVID-19. Osobam, které jiz byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19
ockovany, se ma vakcina podat nejdive 3 mesice po posledni dévee vakciny proti onemocnéni COVID-19. Tézce \munukomprnmnnvangm osobam ze v souladu s mistnimi doporucenimi podat dalsi davky. Comirnaty Omicron XBB.1.510 pg/dév unebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(5/5 %%)/da'vku injekeni disperze: intramuskularné, jako
jedna davka 0,3 ml osobam ve véku 5-T1let a starSim bez ohledu na to, zda iz drive Budsmup\\y ockovani proti onemocnéni COVID-19. Osobam, klereﬁii byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 ockovany, se mé vakcina podat nejdfive 3 mésice gu posledni dévce vakciny proti éni COVID-19. Tézce imunc itovanym 0sobam
ze v souladu s mistnimi doporucenimi podat dalsi davky. Comirnaty 30 pg/davku, Comirnaty Omicron XBB.1.5 30 pg/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(15/16 pg)/davku: intramuskularné, jako jedna davka 0,3 ml osobam ve véku 12 let a starsim bez ohledu na to, zda jiz dfive podstoupily ockovani proti onemocnéni COVID-19.

Osobam, ktes byly vakcinou proti onemocnéni COVID-19 ockovény, se mé vakcina Comirnaty podat ne{dﬁve}mesw’ne gu posledni davce vakciny proti qngmncnén(CDV\D—Wg. TeéZce imunokompromitovanym osobam Ize v souladu s mistnimi doporucenimi podat dalsf davky. Comirnaty 30 ug/davku, koncentrat pro injekcni disperzije tfeba
pred podanim naredit roztokem chloridu sodn /ml (0,9%). Comirnaty Original/Omicron BA.1(16/15 pg)/davku: 0, ml intramuskularné, mezi podanim pripravku Comirnaty Original/Omicron BA.] a posledni predchozi davkou vakciny proti onemocneni COVID-19 ma uplynout interval nejméné 3 mesice. Pripravek Cpmimatg riginal
/0micron BA.1j kovan pouze ujedinc, ktel ve podstoupili alespori zakladni ockovan éni COVID ez ym osobam Ize v souladu s mistnimi doporucenimi podat dalsi ddvky. Preferované misto aplikace je deltovy sval horni ¢asti paze. Vakcina se nesmi podavat intravaskularng, subkutanné

ani intradermalné. Vakcina se nesmi misit ve stejné injekcni strikacce s jinymi vakcinami nebo lecivymi pripravky. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lecivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvastni upozorneni: Byly hiaseny pripady anafylaxe. Pro pripad, ze by po podani vakciny doslo k anafylaktické reakci, ma byt zajisténa
okamzitd |ékarska péce a dohled. Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu miniméing 15 minut. DalSi davka vakm’nK nema byt poddna osobam, které mély anafylaxi pa predchozi davce vakciny Comirnaty. Po ockovani vakcinou Comirnaty existuje zvySené riziko myokarditidy a perikarditidy. Tato onemocnéni se mohou abjevit
béhem nékolika malo dnuﬁu ockovani, vyskytlase zeimenavEruhéhu prvnich 14 dni. Byla pozorovana castéji ﬁo druhé davce vakciny a castéji u mladsich muzti a chlapc. Dostupné udaje naznacuiji, Ze pribéh myokarditidy a perikarditidy EO vakcinaci se nelisi od myokarditidy nebo perikarditidy obecné. Zdravotnicti pracovnici maji pozorné
sledovat znamky a priznaky myokarditidy a perikarditidy, Ockovani jedinci maji byt pouceni, abK okamzité vyhledali Iékarskou pomoc, pokud se u nich po ockovani objevi priznaky naznacujici myokarditidu nebo perikarditidu, napfiklad bolest na hrudi(akutni a pretrvavajici), dusnost nebo palpitace. V souvislosti s procesem ockovani se
mohou objevit reakce spojené s izkosti, vEetné vazovagalnich reakci, hyperventilace nebo reakci spojenych se stresem, kleref’suu docasné a samy se uEravL Ockované osoby je treba informovat o tom, aby na pfipadné symptomy upozornily a€kujiciho zdravotnika. Je dllezite, aby byla zavedena opatreni zabrafujici zranéni v disledku
mdlob. U osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci se ma podani vakciny Comirnaty odlozit. Pfitomnost mirné infekce a/nebo horecky nizkého stupné nenf diivod k odlozeni vakcinace. Stejné jako u jinych intramuskularnich 'mjekmﬁe treba vakcinu podavat opatrné osobam podstupujicim lécbu

antikoagulancii nebo osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace. Uginnost, bezpecnost a imunogenicita vakciny nebyly hodnoceny u imunokomprn,mnpyan%'ch 0sob, veetné osob podstupujicich imunosupresivni lécbu. Utinnost vakciny Comirnaty, Comirnaty
Comirnaty Omicron XBB.1.5 miiZe byt u imunokompromitovanych osob nizsi. Doba ochrany poskytovana vakcinou neni znama, profoze je stale hodnocena v probihajicich klinickych studiich. Podobné jako u jinych vakcin je mozné, ze vakcinace vakcinou Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 nebo
Comirnaty Omicron XBB.1.5 nebude chranit vSechny jeji pfijemce. Osoby nemusi byt pIn chranény po dobu 7 dnil po druhé davce vakciny, respektive po zakladnim ockovani 3 davkami vakciny Comirnaty 3 ug/dévku. Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci. Soucasné podani vakciny Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.T,
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 nebo Comirnaty Omicron XBB.1.5 s jinymi vakcinami nebylo Fertilita, té ojeni: Té i: Vakcinu Comirnaty Ize v téhotenstvi podavat. Protoze rozdily mezi pripravky jsou omezeny na sekvenci spike proteinu a neexistuji Klinicky vyznamne rozdily v reaktogenicité, vakcinu
Comirnaty Original/Omicron BA.11ze v téhotenstvi podévat. Na zakladé dostu nych (dajii o jinych variantach vakciny Ize vakcinu Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 nebo Comirnaty Omicron XBB.1.5 v téhotenstvi podavat. Kojeni: Vakcinu Bom\rnal{‘,vakn[nu Camirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5nebo Comirnaty
Omicron XBB.T.5 Ize béhem kojeni podavat. Nezadouci u€inky: Velmi taste: Bolest hlavy, prijem, artralgie, myalgie, bolest v misté injekce, Unava, zimnice, pyrexie, zdufeni v mist€ injekce, citlivost v mist injekce, ospalost, podrazdénost. Pfedavkovani; Udaje o pfedavkuvénii}suu k dispozici od 52 U¢astnikii studie zafazenych do klinického
hodnocen, kterym bylo kvili chybé v fedéni podano 58 mikrogrami vakcin Cnmlmatﬂv. fijemci vakm’né/ nehlasili zvsyéem' reaktogenity ani nezadouci ky. Uchovavani: Zmrazena méekﬁni lahvicka se uchovava v mraznicce pri leﬁ\nté -90°C az-60 °C v pavodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Rozmrazena neoteviena
injekeni lahvicka: Comirnaty 3 pg/davku koncentrat pro injekcni disEerzi, omirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 pg)/davku kunnemraprm in{'ek isperzi, Comirnaty Omicron XBB.1.5 3 mikrogramy/davku koncentréat Eru injekEni disperzi, Comirnaty 10 pg/davku koncentrét pro injekéni disperzi, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5
(5/5 Eg)/dévku koncentrat pro injekéni disperzi, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(5/5 pa)/dévku \rgekém’ disperze, Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramd/dévku koncentrat pro injekéni disperzi, Cumlmatﬂy Omicron XBB.1.5 10 mikrogramd/davku injekeni disperze, Comirnaty SOp?/davku, omirnat UH%IHBVUMIC(UH BA1(15/15 98)
[davku, Bom‘\matz Original/Omicron BA.4-5(15/15 ug]/dévku injekcni disperze a Comirnaty Omicron XBB.1.5 10 mikrogramd/davku injekcni disperze: 10 tydnd pri teplote 2 °C az 8 °C, az 12 hodin pri teploté 8 °C az 30 °C. Comirnaty 30 pg/davku koncentrat pro injekcni disperzi: az 1 mésic pri teploté 2 °C az 8 °C, az 2 hodiny pri teploté do 30°C.
Po rozmrazeni vakcina nesmi byt znovu zmrazena. Baleni: Comirnaty 3 u%/dévku, Comirnaty Omicron XBB.1.5. 3 pg/davku nebo Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(15/15 ug)/davku koncentrat pro injekeni disperzi: 0,4 ml koncentratu pro disperzi ve 2ml ciré vicedavkove |nj|ekéni\ahv'\éce se zatkou ahnédocervenym odirhovacim plastovym
vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek. Velikosti baleni: 10 \wekﬁnich lahvicek. Comirnaty 10 Eg/dévku‘ Lomirnaty Origina\/ﬂminrnn BAA—E?S/E yg)/davku nebo Comirnaty Omicron XBB.1.5. 10 ug/davku koncentrat pro injekcni disperzi: 1.3 ml koncentratu pro disperzi ve 2ml €iré vicedavkové injeken lahvicce
se zatkou a oranzovym odtrhovacim plastovym vickem s hiinikovym krytem. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek. Velikosti baleni: 10 injekcnich lahvicek. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5(6/5 pg)/davku nebo Comirnaty Omicron XBB.1.5. 10 pg/davku injekéni disperze: 2,26 ml disperze ve 2ml iré vicedavkové injekcni lahvicce se
zatkou a mndrY'm odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 6 dévek nebo jako jednodavkova lahvicka 1 davku. Velikost baleni: 10 injekcnich lahvicek. Comirnaty 30 pg/davku, koncentrét pro injekéni disperzi: 0,45 ml koncentratu ve 2ml ¢iré vicedavkové injekéni lahvicce se zatkou a fialovym
odtrhovacim plastovym vickem s hlinikovym krytem. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 6 davek. Baleni obsahuje 195 injekénich lahvicek. Cumimatx Dn?ina\lﬂm'\cmn BA.1(15/15 pg)/davku injekeni d'\sgerze: 2,25 ml disperze ve 2ml Ciré vicedavkove m{'ekém lahvicce se zatkou a Sedym odtrhovacim plasvam vickem s hlinikovym krytem.
Jedna injekcni lahvicka obsahuje 6 davek. Velikost baleni: 195 nebo 10 injekénich lahvicek. Dom\mat{(}ﬂ Jg/davku, Comirnaty Original/Omicron BA 15 ug)/davku nebo Comirnaty Omicron XBB.1.5. 30 pg/davku injekcni disperze: 2ml cira injekénilahvicka se zatkou a Sedym odtrhovacim p\asmv%)m vickem s hlinkovym kr{lem. edna
i"EJEkm lahvicka obsahuije jako vicedavkova 6 davek nebo 'baku jednodavkova lahvicka | davku, Velikost baleni: 195 nebo 10 mLekcnmh lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o re%istraci: ioNTech Manufacturing GmbH, An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Némecko. Registra¢
EU/1720/1528/001-024. Datum posledni revize textu: 5.12.2023. Vydej lécivych pripravki je vazan na Iékarsky predpis. Pripravky jsou hrazeny z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se, prosim, seznamte s tplnou informaci o pripravcich.

Pro dalsi informace o pfipravku COMIRNATY navstivte, prosim, webové stranky: www.comirnatyeducation.cz Pfizer, spol. s .0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, 5, 1C0: 49244809, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C 20616 u Méstského soudu v Praze, telefon: 283 004111, fax: 251610 270, www.pfizer.cz PP-CMR-CZE-0251
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Prvni a jedind siRNA terapie v 1é&bé dyslipidémii™
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Jediné hypolipidemikum
v ambulanci kardiologa a internisty
s davkovanim 2% ro&n& =

« Efektivni a dlouhodobé snizeni LDL-C az o 55 %'
« PFiznivy bezpeénostni profil '

Zahajovaci 3. mésic 9. mésic
davka

*Po pocdteéni davce je dalsi davka za 3 mésice
a dalsivzdy po 6 mésicich.

REFERENGE: 1. SPC Lequio 284 mg injekcni roztok v predplnéné injekénf stfikacce, datum posledni
revize 24.03.2022. 2. SUKL, www.sukl.cz. 3. hitps:/ /verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp_fspis,
Spisova znacka: SUKLS231417,/2021., sukl62130/2023.

Tento I€Givy pripravek podlghd dalSimu sledovani. To umozni rychl€ ziskdni novych
informaci o bezpetnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieninanezadouci cinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gginki viz Souhm
(idajiiopFipravku, bod 4.8.

Lkrécend informace LEQVIO 284 mg injekéni roztok v predpinéné injekcni strikatce
SloZeni: Jedna predpinénd injekéni stfikacka obsahuje inclisiranum natricum odpovidajici
inclisiranum 284 mg v 1,5 ml roztoku. Indikace: Pipravek Leqvio je indikovan u dospélych s primdrmi
hypercholesterolemii (heterozygotni familiami a nefamiliami) nebo smiSenou dyslipidemif jako
dopIngk k dietnim opatrenim; v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pripravky
snizujicimi hladinu lipidd u pacient neschopnyich dosahnout cilil pro LDL-C pfi maximdlni tolerované
davee statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi pripravky snizujicimi hladinu lipidi
U pacientii trpicich nesnaSenlivosti statinu nebo u nichZ je statin kontraindikovan. Davkovani:
Doporutend ddvka je 284 mg inklisiranu poddvand jako jednordzova subkutdnni injekce: pogatecni
davka, dalsf po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicl. Pokud je planovand dévka opozdéna o méné nez
3 mésfce, ma byt inklisiran poddn a davkovéni mé pokratovat podie pacientova pivodniho schématu,
Pokud je plénovand davka opoZdgna o vice nez 3 mésice, mé byt zahdjen novy davkovacf rezim - md
byt podana potatetni dévka inklisiranu, dalsf po 3 mésicich a poté kazdych 6 mésicl. Inklisiran Ize
podavat okamzité po posledni dévce monoklondlni protilétky inhibujici PCSKS. Pro udrzeni snizeni
[DL-C se doporuguje, aby byl inklisiran podan do 2 tydn po posledni ddvce monoklondini protilétky
inhibujfci PCSKI. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |6givou latku nebo na kteroukoli pomacnou
[4tku. ZvIaStni upozornéni/varovéni: Ucinek hemodialyzy na farmakokinetiku- inklisiranu nebyl
studovn. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vyluSovén ledvinami, nemd se hemodialyza provadgt
po dobu nejméné 72 hodin od podéni inklisiranu. Interakee: Inklisiran neni substratem pro bézné
transportéry 6civ, a prestoze nebyly provedeny studie in vitro, nepredpoklddd se, Ze bude substrétem
pro cytochrom P450. Inklisiran neni inhibitorem nebo induktorem enzymii cytochromu P450 nebo
beznych transportér(i I6Giv. Proto se neotiekdva, Ze by inklisiran mél klinicky vyznamné interakce
§ jingmi 6givymi pripravky. Na zékladg omezenych dostupnych ddajd nejsou otekdvany Klinicky
vyznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinymi statiny. Téhotenstvi a kojeni: Udaje
0 poddvani inklisiranu thotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Poddvant inklisiranu
v tehotenstvi se z preventivnich divodd nedoporuguje. Nenf zndmo, zda se inklisiran vyluguje
do lidskeho matefskeho migka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. NeZédouci uGinky:
Casté: Reakce v misté vpichu. Podminky uchovévani; Chraiite pred mrazem. Dostupné Iékové
formy/velikosti baleni; Predplnénd injekcni strikacka 1,5 ml roztoku v predplnéné injekcni stiikacce
(sklo tridy ) s pistovou zétkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryz) s jehlou a pevnym krytem
jehly. Velikost baleni jedna predplnénd injekénf stfkatka. *PredpInénd injektni stfikacka s ochrannym
pouzdrem jehly 1,6 ml roztoku v predplnéné injekéni stfikacce (sklo tfidy 1) s pistovou zatkou
(brombutyl, fluorotekem potazend pryZ) s jehlou, pevnym krytem jehly a s ochrannym pouzdrem jehly.
Velikost baleni jedna predpInénd injektni stfikacka s ochrannym pouzdrem jehly*. Poznamka; Dfive
nez Iek predepisete, prectéte si peclivé dplnou informaci o pripravku. Reg. €. *EU/1/20/
1494/001-002* Datum registrace; 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPC; 24.03.2022
Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irsko. Vydej pripravku je vdzan na Igkarsky predpis, pripravek je hrazen z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi od 01.04.2023.

Novartis s. 1. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.. +420 225 775 111,
www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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Zkracena informace o Iécivém pFipravku Rybelsus® 3 mg tablety, Rybelsus® 7 mg tablety, Rybelsus® 14 mg tablety

¥ Tento lé¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakdkoli 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 cviceni: jako monoterapie, pokud je
metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci ¢i v kombinaci s jinymi léCivymi pripravky k 1é¢bé diabetu. Vysledky studie tykajici se kombinaci, vlivd na
kontrolu glykemie a na kardiovaskularni piihody a studované populace viz SPC. Davkovani a zpUsob podani: pocatecni davka semaglutidu je 3 mg jednou denné po dobu jednoho mésice. Po
jednom mésici se ma davka zvysit na udrzovaci davku 7 mg jednou denné. Minimdlné po jednom mésici s davkou 7 mg jednou denné se pro dal3i zlepseni kontroly glykemie mdze davka zvysit na
udrzovaci davku 14 mg jednou denné. Maximdlni doporucena jednordzova davka je 14 mg. UzZivani dvou 7mg tablet k dosazeni G¢inku davky 14 mg nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.
Informace o prechdzeni mezi peroralnim a s. c. semaglutidem viz SPC. Selfmonitoring glukdzy 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 sniZzovani inzulinu. V pfipadé vynechani
davky se ma zapomenuta davka vynechat a dalsi davka se ma uzit nasledujici den. Rybelsus® je tableta k perordlnimu podéani jednou denné. Ma se uzivat na lacny zaludek kdykoli béhem dne,
tableta se ma polykat celd a zapit douskem vody. Tablety se nesmi 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 perorainich 1écivych pripravk(. Cekani kratsi nez 30 min snizuje absorpci semaglutidu. Zvlastni skupiny pacientd: z diivodu véku neni nutnd 7adna Uprava
davkovani. Zkusenosti s 1é¢bou pacientt > 75 let jsou omezené. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou Ci tézkou poruchou funkce ledvin neni nutnd zadna Gprava davky. Zkusenosti s podavanim
semaglutidu pacientdm s tézkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporucuje u pacientt v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin. U pacientd s poruchou funkce jater neni
nutna zadna Uprava davky. Zkusenosti s podavanim semaglutidu pacientdim s tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Pri 1é¢bé téchto pacientd semaglutidem je tfeba dbat opatrnosti.
Bezpecnost a Ucinnost semaglutidu u détf a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné Zadné Udaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na IéCivou 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 Ié¢by agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledné gastrointestindlnich
Gcinkd, akutni pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Vyznamné interakce: Semaglutid zpozduje vyprazdiiovani zaludku, coz mdze ovlivnit absorpci jinych peroralnich
Ié¢ivych pripravkd. Ostatni interakce viz SPC. Téhotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim véku se pfi 1é¢bé semaglutidem doporucuje pouzivat antikoncepci. Semaglutid se nemé v téhotenstvi
pouzivat. Pokud si pacientka preje otéhotnét nebo otéhotni, lé¢ba semaglutidem se musi prerusit. Vzhledem k dlouhému polocasu se Ié¢ba semaglutidem musf 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, prjmu a zvraceni. Zavazna hypoglykemie byla pozorovana predevsim, kdyZ byl semaglutid pouzivan s derivaty sulfonylurey nebo inzulinem. Dal3f
nezadouci Gcinky jsou snizena chut k jidlu, komplikace diabetické retinopatie, Unava, zvySené hladiny lipdzy a amyldzy, hypersenzitivita (zahrnuje nezadouci Gcinky souvisejici s precitlivélostf, jako
je vyrazka a koprivka), snizend hmotnost, *zdvrat, zvySena srdecni frekvence, cholelitidza, *opoZdéné vyprazdriovdni zaludku, dysgeuzie, akutni pankreatitida. Ostatni viz SPC. Baleni: Al/Al blistry.
Uchovavani: uchovévejte v plvodnim blistrovém obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem a vlhkosti. Tento Iécivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Doba poutzitelnosti: 3 mg: 24 mésicd, 7 mg a 14 mg: 30 mésicl. Zpasob 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

3 Vysledky redukce télesné hmotnosti jsou z KH PIONEER 4, 52tydenniho dvojité zaslepeného, dvojité maskovaného klinického hodnocenti, jehoz se Gcastnilo 711 dospélych pacientl s diabetem
2. typu a které srovndvalo Ucinnost a bezpecnost pripravku RYBELSUS® oproti liraglutidu a placebu.*
*Superiorni snizeni hmotnosti oproti pfipravku Januvia®, srovnatelné snizeni hmotnosti oproti pfipravku 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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c‘) » Snizeni LDL-C pripravkem Repatha® je rychlé*, pretrvava po celou dobu léCby a redukuje KV riziko u pacientl v sekundarni prevenci
oh EORICW vCetné téch, ktefi nedavno prodélali IM a uzivaji maximalni tolerovanou davku statinu a ezetimibu."®

* Snizeni LDL-C o pfiblizné 55-75 % bylo pfi [é&bé evolokumabem dosazeno jiz v1. tydnu a béhem dlouhodobé léby pretrvavalo 2 .

Reference: 1. Sabatine MS, et al,; Circulation. 2018;138:756-66. 2. SPC Repatha bfezen 2023. 3. Robinson J.G et al. JAMA. 2014;311(18)1870-83. 4. Giugliano RP, et al. Lancet. 2017,;390:1962-71. 5. Mach F, et al. Eur Heart J. 2020;41(1):111-188. 6. SUKL: Rozhodnuti 0 zméné podminek

Uhrady lé¢ivého pr\pravku Pepatha 140MG INJ SOL 2XIML, spravni fizeni sp. zn. SUKLS159618/2022, €. jedn. sukl273117/2023 ze dne 13.11.2023.

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku REPATHA

Na'zev légivého pripravku: Repatha 140 mg injekCnf roztok v predplnéném peru. ivni a ivni sloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje 140 mg v 1 ml roztoku. Lékova forma: InjekCnf roztok (injekce) v predplnéném peru (SureClick). Terapeutické indikace: Primdm hypercholesterolemie
{ familiarni a 4mi) nebo smiSend u dospélich a { familidrni u pediatrickych pacientd ve véku 10 let a star$ich jako prldavek k dieté, a to: 1. v kombinaci se statinem nebo statinem a s dalSimi hypolipidemiky u pamemu u kterych nenf dosazeno cilovych

h\adm LDL- C maximalni tolerovanou davkou statinu, neho 2 v moncterapn nebo v kombinaci s dal$imi hypohpldemlky u pacientd, ktefi netoleruji statin nebo u kterych je statin { familiarn{ v kombinaci s dalSimi u dospélch a jch pacient ve véku
rSich. Prokdzané ni u dospélych ke snizeni niho rizika, a to 1. v kombinaci s maximalni tolerovanou davkou statinu s dalSimi hypullpldemlky nebo bez nich, nebo 2. v monoterapii nebo v kombinaci s dal3imi hypolipidemiky u pacientd, kteff netolerujf statin

nebo u kterych je statin koﬂtramd\kovaﬂ Davkovanl a zpiisob podani: Podavd se subkutanng do bicha, stehna nebo do horni oblasti paze. Primarni hyperc a smiSend (vetné f familiarni \duspc// a pediatricti pacienti (ve véku 10 let a starsi)/ Prokdzané
€ fu aspe/ych annrucena davka je 140 mg 1x za dva tydny nebo 420 mg 1x mésicné. Obé davky jsou Klinicky i ygotni familiarmni u dospélyjch a jch pacientti ve véku 10 let a starsich: Uvodni doporuena dévka je 420 mg 1x

mésitné. Pokud nebylo po IZtydneth dosazeno klinicky vjznamné odpovédi na écbu, frekvenci davek je mozné zvySit na 420 mg 1x za 2 tydny. Pacienti na aferéze mohou zahdjit Ié¢bu dévkou 420 mg 1x za 2 tydny, aby toto schéma odpovidalo cyklu aferézy. Hyperseﬂzmtha na léGivou ldtku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouZiti: M se prehledné zaznamen 'nazev podanehu [éCivého pripravku a Eislo SarZe. Pory ;ha nkce jater: Pacienti s téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) nebyli studovani a evolokumab se ma pouZivat s opatrnosti. Suchy prirodni kauCuk

Kryt sklen&né predpinéné injekéni stifkatky je vyroben ze suchého prirodniho kautuku (derivat latexu), ktery miiZe vyvoldvat zévazné alergické reakce. Interakce s mem: Iecwyml pnpravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakcf. V khmskych studiich byla hodnocena farmakokineticka interakce
mezi statiny a evolokumabem. Pfi pouZiti kombinace statinu a evolokumabu neni nutnd tiprava davky statinu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Uda e 0 poddvani téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. V téhotenstvi Ize pouZit pouze tehdy, kdyZ klinicky stav Zeny vyZaduje Ié¢bu evolokumabem. Neni znamo, zda
se evolokumab vylucuje do lidského mater'ského mléka. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonit/prerusit podévénf pripravku Repatha. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o vivu
evolokumabu na fertilitu u Clovéka. Nezadouci ticinky: Nejcastéji hlasené neZa’dnuu’ﬂEmky pii podévani doporuenych davek jsou nasopharyngitis (7,4 %), infekce hornich cest dychacich (4,6 %), bolest zad (4,4 %), artralgie (3,9 %), chfipka (3,2 %) a reakce v misté vpichu injekce (2,2 %). ZvlaSti opatfeni pro ucho-
vavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pred mrazem Uchovavene v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni &islo: EU/1/15/1016/003. Datum revize textu: 30. biezna 2023

Ped redepsamm unpravku se, prosim, seznamte s up\nym znénim Souhrnu uda U 0 pnpravku Vyde| IéCivého pnpravku je vézén na Iékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk(i vefejného /dravotmh) pojisténi u pacienti s heterozygotni familidri hypercholesterolemif nebo u pacientd s nefamiliarni hypercholesterolemif

Ci smiSenou ve velmi vysokém nim riziku s
URCENO PRO ODBORNOU VEREINOST.

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