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Mili pratelé, vazeni priznivci digestivni endoskopie,

srdec¢né Vas vitdme na kongresu "44. ceské a slovenské endoskopické dny a Olomouc Live Endoscopy 2023", ktery se kond 21. - 23. 6. 2023 v Olomouci. Jde o
spojeni dvou tradi¢nich endoskopickych akcj avzhledem k letosSnimu konani gastroenterologického kongresu na Slovensku jde o nejvétsi kongres s
gastroenterologickou tématikou na Uzemi Ceské republiky.

Je nam velkou cti, Ze zastitu nad kongresem pievzali prof. MUDTr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR, ministr zdravotnictvi Ceské republiky, prof. MUDT.
Josef Zadrazil, CSc., dékan Lékarské Fakulty Univerzity Palackého a prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., reditel Fakultni nemocnice Olomouc.

Nosnym tématem kongresu je "Multioborova spoluprace v digestivni endoskopii"”, jeho soucasti je historicky prvni schize zastupcd Center vysoce
specializované péce pro digestivni endoskopie, tfi interaktivni symposia zamérena na terapeutickou endosonografii, endoskopickou submukézni disekci a
endoskopii u idiopatickych strevnich zanétd, ctyri bloky zivych prenosi endoskopickych vykonu z Il. interni kliniky Fakultni nemocnice Olomouc,

ctyri prednaskové bloky zamérené na spolupraci s radiologii, anesteziologii, kardiologii a chirurgii, blok volnych sdéleni, blok endoskopickych sester a "hands-
on" trénink metod terapeutické endoskopie.

Program ozdobi hvézda svétové endoskopie prof. Jacques Deviere z belgického Bruselu a vystoupeni uznavanych osobnosti digestivni endoskopie z
Ceské republiky a Slovenska.

Jsme radi, ze jste tu s nami
Za organizatory kongresu

doc. MUDr. Premysl Falt, Ph.D.
prezident kongresu

doc. MUDr. IljavTacheci, Ph.D.
predseda CGS CLS JEP

prof. MUDr. Tibor Hlavaty, Ph.D.
predseda SGS

doc. MUDr. Ondrej Urban, Ph.D.
prednosta Il. interni kliniky gastroenterologické a geriatrické FN a LF UP Olomouc

prof. MUDr. Stanislav Rejchrt,v Ph.I?.
predseda Endoskopické sekce CGS CLS JEP

prim. MUDTr. Jozef Zan, Ph.D.
predseda Endoskopické sekce SGS



| Zastita

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR,

ministr zdravotnictvi Ceské republiky

prof. MUDr. Josef Zadrazil, CSc., dékan Lékarské
fakulty Univerzity Palackého v Olomouci
prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel Fakultni

nemocnice Olomouc

I Poradatel

Ceska gastroenterologicka spole¢nost CLS JEP

I Prezident kongresu

doc. MUDr. Premysl Falt, Ph.D.

I Programovy vybor

Doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D.

Doc. MUDr. Ondrej Urban, Ph.D.
MUDr. Vincent Dansou Zoundjiekpon
Mgr. Petra Bartosova

MUDr. Petr Fojtik, Ph.D.

MUDr. Diana Hexspoor Bawadekji
Doc. MUDr. Lumir Kunovsky, Ph.D.
MUDr. Martin Liberda

MUDr. Barbora Pipek, Ph.D.

Doc. MUDr. Vlastimil Prochazka, Ph.D.

MUDr. Pavel Sychra

MUDr. Tomas Tichy

MUDr. Petr Vanék

MUDr. Petr Vitek, Ph.D.

Doc. MUDr. Zuzana Zelinkova, Ph.D.

I Organizacni vybor

Ing. Andrea Brucknerova

Prof. Jacques Deviéere, M.D., Ph.D.
Doc. MUDr. Premysl Falt, Ph.D.
Prof. MUDr. Tibor Hlavaty, Ph.D.
Prof. MUDr. Tomas Hucl, Ph.D.
Prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.
MUDr. Olga Klementov4, Ph.D.
Doc. MUDr. JUDr. Dusan Klos, Ph.D.
Prof. MUDr. Martin Kécher, Ph.D.
MUDr. Anna Gojdicova, Ph.D.

Prof. MUDr. Marcela Kopacova, Ph.D.
MUDr. Branislav Kuncak

MUDr. Vladimir Nosek

MUDr. Boris Pekarek, Ph.D.

Prof. MUDTr. Stanislav Rejchrt, Ph.D.
MUDr. Eduard Veseliny, Ph.D.
MUDr. Petr Vitek, Ph.D.

MUDr. Jozef Zan, Ph.D.

I Organizator

MH Consulting s.r.o.

Narcisova 2850 /
10600 Praha 10

www.mhconsulting.cz

I Sekretariat spolecnosti

PhDr. Martina Pfeiferova
mob: 604 898 604
e-mail: pfeiferova.martina@gmail.com
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|4 Foliant |

16:00-17:00 S | SCHUZE ZASTUPCU CENTER VYSOCE SPECIALIZOVANE PECE PRO DIGESTIVNi ENDOSKOPII
Q Foliant | Setkani
I. Tacheci, S. Rejchrt, O. Urban

17:30-19:00 < ENDOSKOPICKA SUBMUKOZNIi DISEKCE
Q Foliant | Symposium
0. Urban, B. Pekarek

ENDOSKOPICKA SUBMUKOZNI DISEKCE
O. Urban, Pekarek B.



Streda

"4 Plato + Seneca

14:00-16:00 X = SCHUZE VYBORU CGS CLS JEP
Q Plato + Seneca | Setkani
|. Tacheci

17:30-19:00 < ENDOSKOPIE U IBD NEMOCNYCH
Q Plato + Seneca | Symposium
Z. Zelinkova, M. Bortlik

OZANIMOD V TERAPII UC (PODPOﬁENO BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.0.)
M. Bortlik



Streda

i Marconi |

09:00-18:00 (2 PRiPRAVA EXPOZICE (OLYMPUS CZECH GROUP, S.R.0.)
Q Marconi | Registrace firem



Streda

1’4 Kosmas + Dalimil

17:30-19:00 <  TERAPEUTICKA ENDOSONOGRAFIE
Q Kosmas + Dalimil | Symposium
V. Nosek, P. Vitek

TERAPEUTICKA ENDOSONOGRAFIE
V. Nosek , Vitek P.
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Streda

21.06.2023
i Welcome desk

13:30-17:45 2 REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Welcome desk | Registrace firem a Gcastnikl
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|4 scriptum |

13:30-15:00 < | GASTROENTEROLOGICKE SEKCE CAS
Q Scriptum | Ustni sdéleni
A. Brucknerova, M. Gabrielova, L. Simakova

FEKALNA MIKROBIALNA TRANSPLANTACIA 10 min
Bajusova K.
ENDOSKOPICKE RESENi KOMPLIKACI PO BARIATRICKE OPERACI - KAZUISTIKA 10 min

Kvapilova L., Omelkova T.

MULTIOBOROVA SPOLUPRACE PRI PERKUTANNI NEKREKTOMII 10 min
Klusdkova H.

DOMACA PARENTERALNA VYZIVA 10 min
Simakova L.

MULTIOBOROVA SPOLUPRACE V BATOVE NEMOCNICI ZLiN 10 min

Gabrielova M.

ON-LINE CYTOLOGIE V PROVOZU ENDOSKOPICKE JEDNOTKY 10 min
P. Bartosova

ENDOSKOPICKA LECBA PANKREATICKYCH KOLEKCi 10 min
A. Hudcové
.SPOLKNOUT SE DA COKOLIV" - KAZUISTIKA 10 min

Schackova E.

REPROCESSING ENDOSKOPU 10 min
A. Brucknerova



Ctvrtek

|4 scriptum |

16:00-17:30 < | VOLNA SDELENi
Q Scriptum | Ustni sdéleni
M. Kopacova, J. Kozeluhova

ERCP PO RESEKCI ZALUDKU PODLE BILLROTHA II 12 + 3 min
B. Kianicka
ENDOSKOPICKA LECBA AKUTNI CHOLECYSTITIS, ZKUSENOSTI Z FAKULTNi NEMOCNICE V OLOMOUCI 12 + 3 min
A. Chudoba
NESKORE METASTAZY RENOCELULARNEHO KARCINOMU DO PANKREASU - ULOHA ENDOSONOGRAFIE A FNB. 12 + 3 min

J. Strachan, Uhrik P., Mol¢an P.

ADMINISTRATION OF MAXIMUM DOSE OF MUCOLYTIC SOLUTION BEFORE UPPER ENDOSCOPY-A DOUBLE-BLIND, 12 + 3 min
RA[‘IDOMIZED TRIAL
M. Stépan

VLIV MIKROBIOLOGICKEHO VYSETRENiI ASPIRATU NA MANAGEMENT ANTIBIOTICKE TERAPIE U PACIENTU PO DRENAZI 12 + 3 min
WALLED-OFF NEKROZY
M. Mares

VYUZITi LAMS V TERAPII EXTRAPANKREATICKYCH KOLEKCi A KOMPLIKACI 12 +3 min
F.Shon



Ctvrtek

|4 Foliant |

08:15-08:30 < | ZAHAJENI KONGRESU
Q Foliant | Ustni sdéleni
V. Valek, J. Zadrazil, R. Havlik, I. Tacheci, T. Hlavaty, A. Brucknerova, P. Falt

08:30-10:00 < TEORETICI,(? BLOK I - ,ENDOSKOPIE A RADIOLOGIE"
Q Foliant | Ustni sdéleni
V. Valek, M. Kécher, T. Hucl, S. Rejchrt

EXTRA-ANATOMICKA DRENAZ ZLUCOVYCH CEST 20 min
T.Hucl, AdlaT.

LIMITY RADIOLOGICKE DIAGNOSTIKY LOZISKOVEHO POSTIZENi PANKREATU 20 min
Valek V.

REFRAKTERNiI NEVARICEALNi KRVACENI DO GIT 20 min

S. Rejchrt, Kécher M.

KRVACENi SPOJENE S PORTALNi HYPERTENZIi 20 min
Drastich P., Kécher M.

10:30-12:00 < | LIVE PRENOSY I
Q Foliant | Ustni sdéleni
P. Falt, J. Kozeluhovd, M. Liberda

(



Ctvrtek

|4 Foliant |

12:00 - 13:40

13:40 - 15:10

15:30 - 16:30

S

«©

BLOK SPONZOROVANYCH PREDNASEK
9 Foliant | Symposium
S. Suchéanek, B. Pipek

HEMOSTAZA A OSETRENi SPODINY PO RESEKCiICH V TRAVICi TRUBICI (PODPORENO 3-D MATRIX UK LIMITED)
S. Suchdnek

PREVENCE KRVACENi V PANKREATOBILIARNIM SYSTEMU (PODPORENO 3-D MATRIX UK LIMITED)
T. Hucl

MYTY A OMYLY - ANTISEKRECNI LECBA V KLINICKE PRAXI GASTROENTEROLOGA (PODPORENO PRO.MED.CS PRAHA A.S.)
I. Tacheci

EOZINOFILNi EZOFAGITIDA - PREHLED LECEBNYCH MOZNOSTi PODPORENO EWOPHARMA, SPOL. S R.O.)
J. Martinek

ENDOSKOPICKE ENDPOINTY UPADACITINIBU V KLINICKEM PROGRAMU IBD FAZE 3 (PODPOﬁENO ABBVIE S.R.0.)
Pipek B.

LIVE PRENOSY Il
Q Foliant | Ustni sdéleni
P. Falt, J. Kozeluhov4, M. Liberda

»STATE-OF-ART" (PROF. JACQUES DEVIERE, BRUSEL)
Q Foliant | Hlavni sdéleni
O. Urban, M. Lovecek

MULTIDISCIPLINARY AND MULTITECHNICAL MANAGEMENT OF CHRONIC PANCREATITIS
J. Deviére

10 + 5 min

5+ 5min

15 min

15 min

10 min

45 min
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|4 Foliant |

16:30-18:00 < TEORETIC!(Y BLOK Il ,ENDOSKOPIE A ANESTEZIOLOGIE"
Q Foliant | Ustni sd(gleni
0. Klementova, V. Cerny, S. Rejchrt, E. Veseliny

ANALGOSEDACE A CELKOVA ANESTEZIE V DIGESTIVNi ENDOSKOPII - POHLED ANESTEZIOLOGA 20 min
Cerny V.

ANALGOSEDACE A CELKOVA ANESTEZIE V DIGESTIVNi ENDOSKOPII - POHLED GASTROENTEROLOGA 20 min
Kliment M.

ANALGOSEDACE A CELKOVA ANESTEZIE PRI NEODKLADNE ENDOSKOPII 20 min

R. Lutovsky, Vitek P.

DISKUZNi PANEL 30 min
P. Vitek, Cerny V., Klementova O., Kliment M., Lutovsky R., Rejchrt S., Veseliny E.

18:00-19:00 < SUBKUTANNI INFLIXIMAB: LECEBNE POSTUPY A ZKUSENOSTI Z KLINICKE PRAXE LECBY IBD (SYMPOZIUM CELLTRION
HEALTHCARE CZECH REPUBLIC S.R.0.)
Q Foliant | Symposium
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"4 Plato + Seneca

18:00-19:00 S | SCHUZE RADY PRO SCREENING KOLOREKTALNiHO KARCINOMU
9 Plato + Seneca | Setkani
S. Suchanek



Ctvrtek

i Marconi |

08:00-17:00 < HOT:JSOU ORGANIZOVANY ZA LASKAVE PODPORY SPOLECNOSTI OLYMPUS CZECH GROUP, S.R.O.
Q Marconi | Workshop
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06:00-07:30 (2 MONTAZ STANKU
Q Foyer | Registrace firem

07:30-18:00 S EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q Foyer | Registrace firem
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10:00 - 10:30

12:00 - 13:30

15:10 - 15:30

19:30 - 23:00
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22.06.2023
id Welcome desk |

07:45-15:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Welcome desk | Registrace firem a Gcastnikl
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|4 Foliant |

08:30 - 10:00

10:30 - 12:00

12:00 - 13:30

LIVE PRENOSY Il
Q Foliant | Ustni sdéleni
I. Tachedi, I. Mikoviny Kajzrlikova, V. Prochazka

LIVE PRENOSY IV
Q Foliant | Ustni sdéleni
I. Tachedi, I. Mikoviny Kajzrlikova, V. Prochazka

BLOK SPONZOROVANYCH PREDNASEK I
Q Foliant | Symposium
V. Navratil, S. Suchanek

LED TECHNOLOGIE: EFEKTIVNi NASTROJ V DIAGNOSTICE PREMALIGNiCH LEZi TRAVICi TRUBICE (PODPORENO MEDINET
S.R.0.)
S. Suchanek

VAKUOVY STENT V LECBE POOPERACNICH KOMPLIKACI PO RESEKCI JICNU (PODPORENO MEDINET S.R.O.)
S. Suchanek

MODERNI LECBA PERIANALNi CROHNOVI NEMOCI (PODPOﬁENO TAKEDA PHARMACEUTICALS CZECH REPUBLIC S.R.0.)
A. Tremerova

TOFACITINIB V LECBE ULCEROZNIi KOLITIDY - ZKUSENOSTI Z PRAXE (PODPORENO PFIZER SPOL. S R.O.)
V. Navratil

15 min

15 min

15 min

15 min
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|4 Foliant |

13:30-15:00 < TEORETIC!(Y BLOK Il - ,ENDOSKOPIE A KARDIOLOGIE"
Q Foliant | Ustni sdéleni
J. Cyrany, M. Hutyra, I. Mikoviny Kajzrlikova, A. Gojdi¢ova

KRVACENI DO GIT U NEMOCNEHO NA ANTITROMBOTICKE LECBE 20 min
J. Csomor
TERAPEUTICKA ENDOSKOPIE A ANTITROMBOTICKA LECBA 20 min

J. Cyrany, Maly R.

ANTIBIOTICKA PROFYLAXE A ENDOSKOPIE NEMOCNEHO S KARDIOVASKULARNIM ONEMOCNENIM 20 min
Hutyra M.
DISKUZNi PANEL 30 min

J. Cyrany, Hutyra M., Gojdi¢ova A., Maly R., Mikoviny Kajzrlikova I., Csomor J.



Patek

|4 Foliant |

15:15 - 16:45

16:45 - 17:00

<

=

S

TEORETIC!(A CAST IV, DIGESTIVNi ENDOSKOPIE A CHIRURGIE"
Q Foliant | Ustni sdéleni
0. Urban, M. Oliverius, J. Pintova, D. Klos

ENDOSKOPICKA RESEKCE »HIGH RISK” KRK
0. Urban, Klos D.

LECBA AKUTNI CHOLECYSTITIDY
M. Lovecek, Pintova J.

GASTRIC OUTLET OBSTRUCTION
M. Oliverius, Nosek V.

DISKUZNi PANEL
0. Urban, Oliverius M., Klos D., Pintova J., Lovecek M., Nosek V.

ZAVER KONGRESU
Q Foliant | Ustni sdéleni
P. Falt

20 min

20 min

20 min

30 min



Patek

i Marconi |

08:30-17:00 < HOT:JSOU ORGANIZOVANY ZA LASKAVE PODPORY SPOLECNOSTI OLYMPUS CZECH GROUP, S.R.O.
Q Marconi | Workshop
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M Foyer

07:00-17:00 . EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q Foyer | Registrace firem

17:00-19:00 . DEMONTAZ STANKU
Q Foyer | Registrace firem
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[Foliant | [ Marcont | [ rover | O R

10:00 - 10:30

12:00 - 13:30

15:00 - 15:15
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i Welcome desk

07:45-12:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Welcome desk | Registrace firem a Gcastnikl
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Slozeni: Jedna pfedplnéna jednodavkova injekeni stfikacka/jednodéavko-
vé predplnéné pero o objemu 1ml obsahuje infliximabum 120 mg. Indi-
kace: Revmatoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, anky-
lozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoriaza. Davkovani a zpasob
podani: Doporucené davkovani pfi udrzovaci [écbé je 120 mg s.c. kazdy
2. tyden. Lécbu je tfeba zahajit jako udrzovacilécbu 4 tydny po poslednim
podani 2 intravendznich infuzi infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi léché
revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydn(. U revmatoidni artriti-
dy je mozné lécbu zahajit ivodni davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalsi
davkou 120 mg s.c. v 1., 2., 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak po-
kracovat v obvyklém davkovani. Pii pfechodu z udrzovaci lécby inflixima-
bem i.v. na s.c. formu, Ize infliximab s.c. podat 8 tydn(i po poslednim poda-
ni infliximabu i.v.. Davkovani u zvlastnich skupin pacientd a ve zvlastnich
pfipadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou
latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni
tuberkuléza nebo jiné zavazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni
infekce, stredné zavazné nebo zavazné srdecni selhani (NYHA trida IlI/IV).
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatel-
nosti biologickych lécivych pfipravki je tfeba pedlivé zaznamenat nazev
a cislo Sarze podavaného lécivého pfipravku. Uzivani infliximabu bylo
spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktic-
kého 3oku, a opozdénymi hypersenzitivnimi reakcemi. Pacienti uzivajici
TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse,
pneumonie, oportunnich infekci (invazivni mykotické, virové), tuberkulo-
zy, listeriozy, kandidézy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou
chronickymi nositeli viru, mtze dojit k reaktivaci hepatitidy B. Infliximab
miize zplsobit vzacné demyelinizacni onemocnéni CNS, poruchy jater
a zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téz pozorova-
no zhorieni méstnavého srdeéniho selhani a zvyseni mortality na né. Vice
viz platné SPC. Interakee: Pfipravek se nedoporucuje kombinovat s jinou
biologickou Ié¢bou pouzivanou k 1é€bé stejnych stavl, véetné anakinry
a abataceptu. Soucasné s pfipravkem se nedoporucuje aplikovat Zivé vak-
ciny. Vice viz platné SPC. Nezadouci tcinky: Mezi velmi ¢asté nezadouci
ucinky patfi virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem
herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bo-
lest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce
spojena s infuzi, bolest a dalsi, viz platné SPC. Zvlastni opatieni pro
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Pripravek Ize uchovavat pii teplotdch maximalné az 25 °C po dobu az 28
dnd. Baleni: 1 ml x 2 predpInéné injekeni strikacky nebo 2 predplnéna
pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
1062 Budapest Vaci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.
Registracni cisla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schva-
leni: 22. 11. 2019. Zpusob vydeje: Vazany na lékafsky pfedpis. Zpasob
uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, nez pfipravek
predepisete, seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku (SPC).
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40 mg INJSOL 2 x 0,4 ml
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Zakladni informace o pfipravku:
Yuflyma 40 mg a 80 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce,
Yuflyma 40 mg a 80 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Tento 168ivy pfipravek podiéha dal§imu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci G&inky.

Slozeni: Jedna predplnéna jednodavkova injekéni stfikacka/predplnéné
jednodavkové pero o objemu 0,4 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jed-
na ptedplnéna jednodavkova injekéni stfikatka/pfedplnéné jednodavkové
pero o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 80 mg. Indikace: 40 mg:
Revmatoidni artritida, juvenilni idiopaticka artritida, axialni spondylartritida,
psoriatickd artritida, psoridza, loZiskova psoridza u pediatrickych pacientd,
hidradenitis suppurativa, Crohnova cheoroba, Crohnova choroba u pediatric-
kych pacientd, ulcerézni kolitida (i u pediatrickych pacientd), uveitida (i u pe-
diatrickych pacientd). 80 mg: Revmatoidni artritida, psoriaza, hidradenitis
suppurativa, Crohnova choroba, Crohnova choroba u pediatrickych pacien-
tl, ulcerézni kolitida (i u pediatrickych pacient(), uveitida (i u pediatrickych
pacientl). Davkovani a zplsob podani: Doporuéena udrfovaci davka je
obvykle 40 mg s.c. kazdy 2. tyden. Pfi nedostatecné odpovédi na IéEbu po-
davame 40 mg 1x tydné nebo 80 mg kazdy 2. tyden. U nékterych indikaci
(nespecifické stfevni zanéty, psoridza, hidradenitis suppurativa a uveitida)
podavame jako Gvodni davku 80 mg nebo 160 mg s.c., a pak pokratujeme
udrzovaci davkou. Dalsi podrobnosti véetné davkovani u pediatrické popula-
ce a zvlastnich skupin pacientliviz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzi-
tivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni tuberkuléza
nebo jiné zavaZné infekce, jako je sepse a oportunni infekce, stfedné t&zké
az tézké srdeéni selhani (NYHA tfida III/IV). Zvlasini upozornéni a opatreni
pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatelnosti je tfreba peclivé zaznamenat nazev
a Cislo Sarze podavaného lécivého pfipravku. Pacienti uZivajici TNF-antago-
nisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse, oportunnich in-
fekcei (invazivni plisné, parazité), tuberkuldzy, listeridzy, legionelézy, pneumo-
cystozy a dalsich. U pacientl, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, mize dojit
k reaktivaci hepatitidy B. Adalimumab mdze zp(sobit vzacné demyeliniza&ni
onemocnéni CNS, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téZ pozorovano
zhor$eni méstnavého srdeéniho selhani a zvy$eni mortality na né. Vice viz
platné SPC. Interakce: Pfi podavani adalimumabu v kombinaci s methotre-
xatem byla v porovnani s monoterapii tvorba protilatek nizsi. Pfipravek se
nedoporuéuje kombinovat s anakinrou a abataceptem. Nezadouci ucinky:
Nejéastéji infekce dychacich cest (v&etné infekce hornich a dolnich cest
dychacich, pneumonie, sinusitidy, faryngitidy, nazofaryngitidy a pneumonie
vyvolané herpetickymi viry), leukopenie (véetné neutropenie a agranulo-
cytézy), anémie, zvySeni lipidl, bolest hlavy, bolest bficha, nauzea a zvra-
ceni, zvySeni jaternich enzym(, vyréZka, muskuloskeletalni bolest, reakce
v misté vpichu a dalsi viz platné SPC. Zvlastni opatreni pro uchovavani:
Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarte pfed mrazem. Uchovaveijte
pfedplnénou injekéni stfikacku nebo pfedplnéné pero v krabiéee, aby byl pfi-
pravek chranén pfed svétlem. Jednotlivé pfedpinéné injek&éni stiikacky nebo
pera pfipravku Yuflyma maji byt uchovavany pfi teploté do maximalné 25 °C
po dobu az 31 dni. Baleni: 0,4 ml x 2 pfedplnéné injekéni stfikacky nebo 2
predplnéna pera. 0,8 ml x 1 predplnéna injekéni stfikacka nebo 1 pfedplné-
né pero. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kift.,
1062 Budapest Vaci 0t 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.
Registracni cisla: EU/1/20/1513/006, 010, 014, 015. Datum schvaleni:
11. 2. 2021. Zpusob vydeje: Vazany na lékafsky pfedpis. Zptsob thra-
dy: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, neZ pripravek pre-
depisete, seznamte se, prosim, s tUplnou informaci o pfipravku (SPC).
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1.Targan SR et al. A short-term study of chimeric monoclonal antibody cA2 to tumor necrosis factor a for Crohn’s disease. New Engl
JMed 1997;337(15):1029-1035. 2. Westhovens R et al. Subcutaneous Administration of a Novel Formulation of CT-P13 (Infliximab
Biosimilar) is Safe and achieves Projected Therapeutic Drug Levels: A Phase | Study in Healthy Subjects. P0387. Pfispévek prezen-
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Shared Decision-Making for Anti-TNF Therapy to Inflammatory Bowel Disease Patients, Journal Korean Med Sci 2017;32:85-94
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Zakladni informace o piipravku:

Remsima 120 mg injekcni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce,
Remsima 120 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Slozeni: Jedna predplnéna jednodavkova injekeni stiikacka/jednodavko-
vé predplnéné pero o objemu 1ml obsahuje infliximabum 120 mg. Indi-
kace: Revmatoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, anky-
lozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoriaza. Davkovani a zpisob
podani: Doporucené davkovani pfi udrZovaci 1écbé je 120 mg s.c. kazdy
2.tyden. Léchu je tfeba zahajit jako udrzovacilécbu 4 tydny po poslednim
podani 2 intravendznich infuzi infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi léché
revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydn(. U revmatoidni artriti-
dy je mozné lécbu zahajit Uvodni davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalsi
davkou 120 mg s.c. v 1., 2., 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak po-
kracovat v obvyklém davkovani. Pfi prechodu z udrzovaci lécby inflixima-
bemi.v. na s.c. formu, I1ze infliximab s.c. podat 8 tydn(i po poslednim poda-
ni infliximabu i.v.. Davkovani u zvlastnich skupin pacientd a ve zvlastnich
pfipadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou
latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni
tuberkuléza nebo jiné zdvazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni
infekce, stfredné zavazné nebo zavazné srdecni selhani (NYHA trida [11/1V).
Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatel-
nosti biologickych léCivych pripravki je treba peclivé zaznamenat nazev
a cislo sarze podavaného lécivého pripravku. Uzivani infliximabu bylo
spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktic-
kého soku, a opozdénymi hypersenzitivhimi reakcemi. Pacienti uZivajici
TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse,
pneumonie, oportunnich infekci (invazivni mykotické, virové), tuberkulo-
zy, listeridzy, kandid6zy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou
chronickymi nositeli viru, mize dojit k reaktivaci hepatitidy B. Infliximab
mize zplsobit vzacné demyelinizacni onemocnéni CNS, poruchy jater
a zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo téz pozorova-
no zhorieni méstnavého srdecniho selhani a zvyseni mortality na né. Vice
viz platné SPC. Interakce: Pripravek se nedoporucuje kombinovat s jinou
biologickou 1é¢bou pouzivanou k [é€bé stejnych stav(, véetné anakinry
a abataceptu. Soucasné s pripravkem se nedoporucuje aplikovat Zivé vak-
ciny. Vice viz platné SPC. Nezadouci ucinky: Mezi velmi casté nezadouci
ucinky patfi virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem
herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bo-
lest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce
spojena s infuzi, bolest a dalsi, viz platné SPC. Zvlastni opatreni pro
uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Pripravek Ize uchovavat pri teplotdch maximalné az 25 °C po dobu az 28
dnd. Baleni: 1 ml x 2 predplnéné injekéni strikacky nebo 2 predplnéna
pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
1062 Budapest Vaci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko.
Registracni cisla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schva-
leni: 22. 11. 2019. Zpusob vydeje: Vazany na lékafsky predpis. Zpasob
uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Diive, nez pfipravek
predepisete, seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pripravku (SPC).
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Pro Celltrion Healthcare neexistuji Zadné hranice, Zadné limity
a Zddné bariéry. Prindsime pfevratnd feSeni, kterd zdsadné
méni Zivoty nasich pacientd.

Zavazkem spolecnosti C e//rrion.ﬂedffh@ﬁ‘re je piindsét inovativi léky a zlepsovat tak pristup pacient( k pokrocilym

zptsobum [échy. Nase portfolio¥amnuje prvni biosimildrni protildtku na svété, prvni subkutdnni formu infliximabu

na svété, prvni biosimildrni adalimumab s vysokou koncentraci a monoklondini protildtky pro lécbu COVID-19.

Celltrion Healthcare se snazi nabizet vysoce kvalitni a cenové efektivni feseni prostrednictvim rozsahié globalni sité, W i

kterd zahrnuje vice nez 110 riznych zemi. Chcete-li se dozvédét vice, navstivte: www.celltrionhealthcare.com O O HEALTHCARE
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> Pohodlné v tistech dispergovatelné tablety
s efervescentnimi vlastnostmi.?

> Inovativni lékovd forma s plisobenim budesonidu v celém jicnu.®

> Klinicka a histologicka remise dosaZzena u 85 % pacientl
jiz po 12 tydnech.®
> Udrzeni remise u 75 % pacientii po dobu 48 tydn(.®
> Pres 80 % pacientti si b&hem dalSich 96 tydnti udrZelo Klinickou remisi.*
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Jorveza® - cilené uvolfiovani budesonidu v misté zanétu jicnu®

@ i > Potiie s polykdnim aZ vaznutl sousta. > Jorveza® se diky svému inovativnimu sloten(
’{ ? £ 5 Balestind polykal (Wodnl bojes), v listech pomalu rozpoustia stimuluje tvorbu slin.
> Rozpustény budesonid je transportovén

> Rozvoj vyhybavych strategil: pomalé jezen(, mixovan( jidla,
vyhybani se stravovani v restauracich.

> Spoustét EoE ziistdva nejasny, pravdépodobné
T zahrnuje potravinove alergeny.

do zanlcené sliznice jicnu, kde vyvolava lokéini
protizanétlivy tdinek.

Pro afinnou lecbu je doporucena 1 tableta

Nelétend EOE vede k fibrotizaci jicnu.? e h iann

; ; >1-0-1
» Trachealizace > stnk'tury » Zuienl lumen

Eozinofilni ezofagitida (EoE) — doporuéeny postup a cil [é¢by 37 Jorveza® - klinicka a histologicka remise®*

Vymizen( klinickych ptiznak( EoE a pokles/normalizace pottu eozinofill ve sliznici jicnu.’ .
M budesonid ODT M placebo
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HISTOLOGICKA REMISE a0

BEZ REMISE T KLINICKA A HISTOLOGICK A REMISE ”

‘l’ N 10 ) — 4,4
s Striktury/Stendzy o
| |
Ano ”I@ Tyden & Tyden 12 48 tydnd 96 tydni
double-blind double-blind » open-label double-blind open-label

Prehodnoceni diagndzy,
kontrola diferencidlnich diagndz

Bez efektu
BUL-VEEA: budesonid 2= 1ma/den, 6 tydni; primami cfl — klinickd a histologickd remise; otevfend prodlufovac faze (6 tydni)
pro pacienty bez klinické a histologické remise [histologie: < 5 eos/hpf, dysfagie a odynofagie (NRS 0-10): < 2 body).
BUL-2/EER: budesonid 2= 1mg/den, 48 tydnd + 96 tydnd, primérni cfl - pofet pacientl bez selhanf &€y (udrieni remise).

> Nejvice diikazil o Géinnosti maji topické kortikosteroidy.? » 85 % pacientil v klinické a histologické remisi po 12 tydnech.®
> Vice nez 80 % pacientil diouhodobé (48 + 96 tydnii) v remisi.*
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Distributor pro CR: MEDIAL spol. s r.o.
MEDICAL Na Dolinach 128/36, 147 00 Praha 4,
tel.: +420 602 440 726, e-mail; fiala@medial.cz
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VITEJTE
V BUDOUCNOST

Evis X1 nejmodernéjSi endoskopicky
systém spolec¢nosti Olympus.

EDOF — Extended Depth Of Field

RDI — Red Dichromatic Imaging

TXI — Texture and Colour Enhacement
NBI — Narrow Band Imaging
ENDO-AID CADe — Artificial Inteligence

EVIS X1

OLYMPUS

OLYMPUS CZECH GROUP, S.R.O.,CLEN KONCERNU

Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 | tel. 221 985 211 | www.olympus.cz

zdravotnické pfistroje: info-MSD@olympus.cz | objednavky-MSD@olympus.cz | tel. 221 985 401
servis ZT: servis-MSD@olympus.cz | tel. 221 985 400




VisiGlide and VisiGlide 2

Single-Use Guidewire for ERCP

ERCP —Access That Unlocks Opportunity

Innovative Device Platform Designed to Meet the Challenges of ERCP

Dedicated Support beyond Products

At Olympus, we strive to be more than just a medical-equipment provider to our customers. We provide
end-toc-end support, from the purchasing process to the procedure and reprocessing services, to build
a relationship of trust.

ERCP Showroom Page
Enter the world of ERCP on our Olympus website for a full
overview of our product portfolio, valuable video content,
information on training and much more.

© www.olympus.eu/ercp-procedure

Training E E

EI Register here to improve procedure skills and
BT X the safe and effective use of Olympus products.
» www.olympus.eu/training E
Portfolio

Browse through the rich portfolio of EndoTherapy devices here.
* www.olympus.eu/et-catalog

Service
Contact your Olympus sales representative for individual support now.

OLYMPUS

OLYMPUS CZECH GROUP, S.RO.,CLEN KONCERNU

Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 | tel. 221 985 211 | www.olympus.cz

zdravotnické pfistroje: info-MSD@olympus.cz | objednavky-MSD@olympus.cz | tel. 221 985 401
servis ZT: servis-MSD@olympus.cz | tel. 221 985 400
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Tkricond informaca o pripraviu; XELJANZ 5 a 10 mg potahovand fablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim; XELJANZ 1 mg/ml perordini roztok. SloZeni: 166iv4 Idtka; tofacitinibum 5 nebo 10 mg jako tofacitinibi citras v jedné potahované tablets
apomocné 4tky se zndmym déinkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacttintbum 11 mg jako tofacttinibl citras v tableté s prodlouzenym uvolfgvanim a pomocné latky se zndmym u€inkem: 152,23 mg sorbltolu; a dalsi pomocné latky. 1 ml perordiniho
roztoku obsahuje tofacttinlbum 1 mg jako tofactinlbl cltras a pomocné kitky se zndmym Géinkem: 2,33 mg propylenglykolu, 0.9 mg natrium-benzodtu; adalsf pomocné litky. Indikace: Revmatoldniartritida (RA): v kombinacl s methotrexdtem (MTX) kl6thé stfedns tizke
a7 187ke aktivnf revmatoldni artritidy u dospélich paclentd, kiefi dostatetnd neodpovidall na jedno, pFipadnd | vice chorobu modHikujicich antirevmatlk (DMARD}, nebo je netolerovall. Lze poddvat jako monoterapll v pripad Intolerance MTX, nebo pokud 16&ba MTX nenf
vhodnd. Psorlatickd artritida (PsA): v kombinac! s MTK k [68b# aktini psorlatické artritidy u dospélyich paclentd, ktefi nemél dostatetnou odpovid na predchozi I66bu DMARD nebo | netolerovall. Ankylozujfci spondylttida: k 16Eb& dospélich paclentd s akivnf ankylozujici
spondylttidou (AS), ktef neméll dostatetnou adpovid na konventnfl6gbu. JuveniinfIdiopatickd artritida (JIA); k Iéché polyartikuldmi juveniinfIdiopaticke artritidy (polyartritidy s revmatoldnim faktorem pozittvnim [RF+] nebo negativnim [RF] a rozSifené ollgoartritidy)
a juvenlinf psoratické artritidy (PsA) u paclentii ve viku 2 Iet a starsich, kteff dostatecn& neodpovidall na predchozf I6&hu DMARD. TofacHinib Ize podévat v kombinacl s methotrexstem (MTX) nebo v monoterapll v pripadé Intolerance MTX nebo v pfipadech, kde je
pokracovani &by MTX nevhodng, Ulcerdznikolitida (UG): k 168b& dosp&lych paclenti se stfedné téZkou a7 fiizkou aktivnf ulcerdznTkoltidou, kisfi neméll dostateénou odpovid na konvenéni lébu nebo biologlckou latku, u kierch dodlo ke ztrté odpovid! nebo kiefifuto
6Ebu nebo latku nefolerovall. Davkovani a zpiisoh paddni; RA, AS a PsA- 5 mg 2= denné nebio 11 mg 1 denné. JIA: davkovani dle hmotnostnich kategortf: 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml perordlntho raztoku) 2x denné, 20 - < 40 kg 4 mg (4 mi perordintho rozioku)
2% dennd, = 40 kg 5 mg (5 ml perordintho raztoku nebo potahovand tableta & mg) 2x denné, UG- 10 mg 2 denné k Induke! 8 t7dnd, pripadné a7 16 tydnd a 5 mg 2 denné jako udriovacf 16Eha, UdrZovaci [68ba davkou 10 mg tofacttinibu 2x denné se nedoporuguje
U paclentd s UG, u kterych jsou zndmy rizikové faktory Ziiniho fromboamballsmu (VTE), zdvaznych neZidoucich kardiavaskuldmich pfhod (MAGE) a malignity, pokud je k dispozicl vhodnd alternativnf I8Eba, U paclentt s UG, ktefi nemaif zviSené rizko VTE, MACE
amalignity, 1ze zvéZtt poddvani 10 mg tofacitinibu perordlnd 2x denné, pokud u paclenta doglo ke snieni odpovédi na dévku & mg tofacttinibu 2 denné ak selhdni odpovéd na atternativni moZnost I68by ulcerdznf kelitidy, jako je I68ba Inhibftory TNF. Tofackinib v dévce
10 mg 2x denné jako udrzovac Ié5ha se md podévat jen po co nejkratSidobu. Md sa poddvat nejnizSTucinnd dévka, kterd pastatiuje k udrZeniodpovédl, L&Sbu je tFeba prerudit, pokud se u paclenta rozving zdvaind Infekce, ato aZ da jejho zvlddnutt Prerustt 66bu miZe byt
nutné tehdy, je-ll tfeba upravit laboratom abnormallty souvisejicl s ddvkou zahmujicr lymfopenll, neutropenll a anemil. Poddvani se nedoporutuje zahajovat u paclentd s absolutniml pocty lymfocytd nizSim neZ 750 bunik/ mm’, neutrofld (ANG) niZSim nez
1000 bunik/ mm® a 1200 bunik/mm’ u déti u paclentl s hemoglabinem ntz3fm nez 9 g/dla 10 g/dl u dét. Celkovou denn ddvku je teba snfztt na polovinu u paclentt uvajicich sling Inhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (napf ketokonazol), u paclenti uivajicich
soub&Zné 1 nebo vice I6Evch pripravkd, kterd vedou ke stfedné sliné Inhiblc| GYP3A4 a zdrovert k sling Inhibicl CYP2C 19 {napf. flukonazol), u paclentil s tZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min} a u paclentii se stfedné t§zkou poruchou funkce
jater (Ghild Pugh B). Kontraindikace: hypersenzitivita na lé&vou nebo pomocnou Itku. Aktivnituberkuldza, zdvainé Infekee jako sepse, nebo oportunnfInfekce. Té?kd porucha funkee jater, Tehotenstvra kojent. ZvISini upozornani: tofacttinib Ize u ndsledujicich paclentf
pouzfvat, pouze pokud nejsou k dispozicl vhodng alternativy I6by: paclent! ve véku 65 et a starf, - paclent! s aterosklerotickyim kardiovaskuldrnim onemocngnim v anamnéze nebo jIngmi kardlovaskuldrmiml rizikovyil faktory (napf. paclentl, kteff jsou nebo byvall
dlouhodobym| kufaky); paclent! s rizikovym faktory pro mallgnity (napf. souiiasnd malignita neio malignita v anamnézs). Pouif je tfeba se vyhnout v kombinac 8 blologlckyml DMARD a potentniml Imunosupresivy, napt. azathlioprinem, 6-merkaptopurinem,
cyklosporinem a takrolimem. Poddvani nesmi byt zahdjeno u paclentd s akutniml Infekcem! viietnd Infekei lokallzovanych, Legbu je ffeba prerusit, pokud se u paclenta rozvine zdvaznd Infekee, oportunniinfekce nebo sepse. Paclent, uného? se béhem léghy rozvine novd
Infekce, musf podstouplt okamzité a kompletni dlagnostické testovani vhodné pro Imunckompromitované paclenty, je ffeba u néj zahdjlt odpovidajic antimikrobidini 166hu a dikladné jej sledovat. U paclent(i starSich 65 let, paclentdl, kiefi jsou nebo bivall kufaky,
U paclentd) 8 jingmi kardiovaskularnimi Hzikovymi faktory & faktory pro rozvo] mallgnit se md tofacttinib pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozicl vhodné alternativy [6chy. Paclentl must byt pfed poddnim pipravku, a die platnych postupdl take bihem néj, vySetfen|
aotestovan na pftomnost latentnl nebo akutnfInfekee TBC. Paclentl s latantni TRG, kteff majf pozitvnftest, musf pFed poddnim podstoupit preléent standardnf antimykobakterilni terapli, Sereening naviravou hepatitidu je ffeba provést v souladu s klinlckyiml postupy
pred zahdjenim IgEby. Pfed zahdjenim 6Eby u pacientd s pFtomnou mallgnitou neba s malignttou v anamnéze (kroms Gspéing vyléteného nemelanomavého karcinomu kize) nebo pH zvaZovani dal§f 168hy u paclentil, u nich7 se rozvinula maligntta, je tfeba vt rizika
apfimosytito 18Eby. Yakchace; Zvé vakeiny se nedoporutiuje poddvat soubizng, 0&kovan! Zivou vakefnou musf probBhnout alespofi 2 tdny, ale Iépe 4 tiidny pfed zahdjenim [6cby. Tofacttinlb je ffeba pouZivat s opatrostiu pacientd se zndmyml rizkaviml faktory VTE bez
ohledu naIndlkac! &l dévku. U paclent(l 168enych tofacttinibem byla hidSena tramboza retindInt Zily (RVT). Paclent! musf byt pougen, aby v pFipadg, Ze se u nich objevf pFimaky naznadujict RV, okam?s vhledall Iékafskou péil. U paclentd lééenjich tofactinibem byly
pozorovany Zlomeniny. Tofacttink je tfeba pouzivat s opatmostiu paclentd se zndmymi rizlkowyml faktory pro ziomeniny. Po zahdjeni [6Eby tofacttinbem u paclentd dostdvaj cich Iék protl dlabetu se objevla hidSent hypoglykémle. V pFipadd, Ze dojde k hypoglykémil, miZe
bitnezbytnd dprava dévky 16ku protl diabetu. Interakes: expozice pFipravku XELJANZ je 2vjiend, pokud je poddvén soutasné s potentnimi Inhibitory GYP3A4 (napF. ketokonazolem) neho pakud je poddvén v rédmel soub&Zné I6Eby s jednim lvice [éky vedoucimi ke stfednf
Inhibicl GYP3A4 | k sliné Inhibicl CYP2G19 (napF flukanazolem). Soutasné poddvanf potentnich Induktord GYP3A4 se nedoporutuje. Fertlita, tihotanstvi a kejeni: XELJANZ je v t8hotenstvi | bhem kojen kontralndlkovan, Zendm ve fertiinim visku je tfeba doporutit, aby
bishem I6Eby pripravkem XELJANZ a nejméni 4 tfdny po poslednf déves pauZivaly GEinnou antikoncepc!, NeZadouer inky: nazofaryng tida, pneumanie, chFipka, herpes zoster, Infekce moGoviich cest, sinusitida, branchitida, faryngtida, anemis, bolest hlavy, hypertenze,
kasel, balest bFicha, zvracent, prijem, nauzea, gastritida, dyspepsle, vyraZka, artralgle, pertferni edém, 2viSend kreatinfosfokindza v krvl, lymfopenie, Uehowdvéni; nevyZaduji se Zadné zvIaStni teplotni podminky uchovavani. M se uchovavat v pdvodnilahviéce a/nebo
blistru, aby byl pFipravek chrangn pfed vihkost, Baleni; HDPE lafvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanjich tablet aneba 30 nebo 90 tablet s prodiouzenym uvoliiovanim. Blistry obsahuji 14 potahovanych tablet anebo 7 tablet s prodiouzenym uvoliovanim, Jedno balent
obsahuje 56, 112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodlouzengm uvaliiovdnim. HDPE lahvicky o objemu 260 mi obsahujf 240 ml perordlniho roztoku, majf détsky bezpe€nostni uzavér a Sml stfkacku pro perordni dévkovani se stupnicr 3,2 ml,
4 mlahmi. Jméno a adresa dritela rozhodnuti o registraci; Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgle. Registraéni éislo; EU/1/17 /1178/001-015, Datum pasladni ravize textu; 10.03.2023. Vydej [6civého prinravku je vazdn na lékarsky
predpls. Pfpravek e hrazen z prostfedk( veFejného zdravotniho pojisténTs omezenim, § dhradou piipravku konkrétn{Indikac! se seznamte nawww.sukl.cz. Pred pfedepsdnimase prosin seznamie s pinou Informacio pfipravku,

UG = ulcerdznf kolitida.

Reference; 1. Sandborn WJ, Su C, Sands BE, et al, for the OGTAVE Induction 1, OCTAVE Induction 2, and OCTAVE Sustaln Investigators. Tofacitinib as Induction and Y
malntenance tharapy for ulcerative colttis. N Engl J Med. 2017,376(18):1723-1736. 2. Xeljanz SPC. / / p4
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Jeding dostupny
pripravek ze skupiny

H2 blokdtori
famotidinum v perordlni formé

na ceském trhu

Uéinnd a bezpeénd lééba sirokého spekira onemocnéni
traviciho traktu spojenych se zalude¢ni hypersekreci a hyperaciditou

¢ Funkéni dyspepsie*
» Peptickd viedovd choroba
¢ Viedovd choroba vyvoland lé¢bou kortikoidy a nesteroidnimi antirevmatiky

» Refluxni ezofagitida zejména jako dopliikovad lé¢ba u nocni
a ranni pyrézy 2

Exaktné
ke zdravému
zazivani

Literatura: 1. SPC piipravku FAMOSAN 20 mg potahované tablety, FAMOSAN 40 mg potahované tablety. 2. Xue S., Katz P.0., Banerjee P, Tutuian R., Castell D.0. Bedtime H2 blockers_improve
nocturnal gastric acid control in GERD patients on proton pump inhibitors. Aliment Pharmacol Ther. 2001; 15(9):1 351-1356. doi10.1046/].1365-2036.2001.01050.x. Zkrdcend informace o pipravku:
Famosan 20 mg potahované tablety, Famosan 40 mg potahované tablety. SloZeni: Famotidinum 20 mg nebo 40 mg v 1 potahované tableté. Indikace: Profylaxe a terapie vSech chorobnijch stavi
spojenych se zaludecni hypersekreci a hyperaciditou. Profylaxe a terapie peptickfch viedd ve viech lokalizacich, véetné akutnich (stresovich} viedd vyvolangch traumaty, chirurgickymi operacemi,
lecbou kortikoidy nebo nesteroidnimi antirevmatiky. Mezi dal$f indikace patfi Zollingerav-Ellisontv syndrom, hemoragickd gastropatie, refluxni ezofagitida a funkcni gastropatie spojend s hyperaciditou
a pyrozou. Famosan je Gcinngm profylaktikem krvdceni z peptickdch lézf a pred celkovou anestezif u nemocnich ohrozengch astrucf kyselého obsahu. Je také podplrngm prostfedkem v terapii
akutni pankreatitidy. Kontraindikace: Precitlivélost na famotidin, na jiné antagonisty H2-receptorti nebo na kteroukoli pomacnou ldtku. Nenf vhodng u kojicich Zen a v gravidité. Nezddouci ucinky:
Famotidin je velmi dobfe sndSen. Vyskytuji se bolesti hlavy, Gnava, zdcpa, prujem, zdvrat, nechutenstvi, sucho v dstech, nevolnost aZ zvracent. Interakce: Nejsou zndmy klinicky zdvainé negativni
interakce s jingmi leky. Antacida mohou snizit absorpci famotidinu, proto by mel byt poddvdn 1-2 hodiny pred poddnim antacida. Sukralfdt se nemd poddvat behem 2 hodin po poddni famotidinu. Pri
soucasnem podani ketokonazolu d itrakonazolu s famotidinem maze byt snizend jejich absorpce. Ketokonazol by mel byt podavan 2 hodiny pred podanim famotidinu. Existuje zde riziko ztrat% ucinnosti
uhlicitanu vapenatého (vazac fosfdtl) u hemodialyzovanych pacientt. Upozornéni: Pred zahdjenim Lécby zaludecniho viedu je nutné vyloucit jeho maligni charakter, u rendlni insuficience {clearance
Kreatininu nizsf nez 10 ml/min) by ddvka méla byt snizena. Bezpecnost a Gcinnost u détf nebyla stanovena. Ddvkovdni a zplsob poddni: Viedovd choroba Zaludku nebo dvandctniku: 20 mg 2x denné
(rdno a vecer) nebo 40 mg 1x denné na noc (po dobu 4-8 tddn). Profylaxe recidivy viedu: 20-40 mg 1x denné na noc. Zollingerdv-Ellisontv syndrom: 20-40 mg kazddch 6 hodin. MaximdInf celkovd
dennf ddvka nesmf prekroCit 480 mg. Ostatniindikace: 20 mg 2x denné {rdno a vecer) nebo 20-40 mg 1x denné na noc. Tablety se polgkag nerozkousaneé a dostatecné se zuggejr. Zvldstni opatreni pro
uchovdvdni: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Baleni: 20, 50,100, 500 potahovanich tablet po 20 mg;10, 20, 50, 100, 500 potahovanych tablet po 40 mg. Datum revize textu: 30. 8. 2018. § podrobnéjsimi
informacemi o pripravku se seznamte v SPC. Pifpravek je vdzdn na (ékafsky predpis. Driitel rozhodnuti o registraci: PRO.MED.CS Praha a.s,, Telcskd 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.

PRO.MED.CS Praha a.s.
Teléskd 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika PRO.MED.CS
Praha a.s.

* Famosan neni vhodng k léché rizngch klinickgch priznakl funkcni zaludecni dyspepsie, kdy se nejednd o zaludecni hypersekreci a hyperaciditu.
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[toprid PMCS
PROKkinetikum

od PRO.MED.CS R *YEN

diky spravné motilité
DUALNI UCINEK NA MOTILITU TRAVICIHO TRAKTU

Zkracene informace o lécivém pripravku. ltoprid PMCS 50 mg potahované tablety. Slozeni: ltopridi hydrochloridum 50 mg v 1 potahovane tableté. Indikace: Pripravek je urcen k leché gastrointestinal-
nich pfiznaki funkéni, nonulcerdzni dyspepsie, jako je pocit nadymani, plného Zaludku, diskomfortu aZ bolestivého tlaku v nadbfisku, anorexie, paleni Zahy, nauzea a zvraceni. Tento lééivy pfipravek je
uréen pro dospélé. Kontraindikace: Hypersenzitivita na itoprid nebo kteroukoli pomocnou latku fohoto pfipravku. ltoprid se nesmi podavat pacientiim, pro néz by zvy$ena gastrointestinalni motilita mohla
byt Skodliva, napf pfi gastrointestinalnim krvaceni, mechanické obstrukei nebo perforaci. Nezadouci uéinky: Priijem, zacpa, bolest bficha, hypersalivace, bolest hlavy, poruchy spanku, zavrat, unava,
podrazdénost, bolest na hrudi nebo zad, zvygena hladina prolaktinu, leukopenie, zvyseni hladiny BUN (mocovinovy dusik v krvi) a hladiny kreatininu. Interakce: Interakce na trovni cytochromu P450

terapeutickym indexem, lééivym pfipravkim s prodlouzenym uvoliiovanim |ééivé latky a Iékovym formam s enterosolveninim obalem. Upozornéni: Pro nedostatek zkuSenosti neni itoprid uréen pro déti,
téhotné a kojici Zeny. Pacienty se snizenou funkei jater a ledvin je nutné sledovat a v pfipadé vyskytu nezadoucich G&inki provést vhodna opatfeni, jako napf. snizit davku nebo terapii pferusit. ltoprid
zesiluje téinek acetylcholinu a miZe vyvolat vedlejsi cholinergni Géinky. Tento lééivy pfipravek obsahuje lakidzu. Davkovani a zptsob podani: Doporuéena denni davka pro dospélé je 150 mg denné,
tj. 1 tableta 3krat denné pred jidlem. Tablety by mély byt polykany celé s dostateénym mnoZstvim tekutin. ltoprid PMCS se nema uZivat déle nez 8 tydni. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Tento lé¢ivy
pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 10, 20, 30, 40, 90, 100 nebo 120 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni. Datum revize textu: 7. 4. 2022.
S podrobnéjSimi informacemi o pripravku se seznamte v SmPC. Pfipravek je vazan na lékaisky predpis a je hrazen z prostiedki zdravotniho poji$téni. Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci:

PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.

PRO.MED.CS Praha a.s. _
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika, www.promedcs.com

GERO.MED.CS

Praha a.s.
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HYRIMOZ®

ADALIMUMAB SANDO

Dostupna baleni:

Hyrimoz 40 mg Hyrimoz 40 mg Hyrimoz 20 mg
injek&nf roztok injekenf roztok injekenf roztok
v pfedpln&ném v predpln&né v pfedplnéné

injekeni stftkacce injekenf stitkacce

T E e

Zkrdcend informace o pfipravku Hyrimoz:
Ndzev pfipravku: Hyrimoz 20 mg injekéni roziok v piedplnéné injekéni sfifkatce; Hyrimoz 40 mg injekéni roztok v predplnéné injekent stiikacce; Hyrimoz 40 mg injekéni
roztok v predplnéném peru. SloZeni: Jedna piedplnénd injekénf stikatka na jedno pouZiti o objemu 0,4 ml obsahuje adalimumabum 20 mg. Jedna piedplnénd injekén
stifkacka na jedno pouZiti o objemu 0,8 ml obsahuje adalimumabum 40 mg. Jedno piedplnéné pero na jedno pouZitf o objemu 0,8 ml ubsuhme odalimumabum 40 mg.
Indikace: Revmatoidni artrifda. Juvenil diopatickd artrifida. Axidlni spondylartritida. Psoriatrickd arrifida. Psoridza. Lojiskovd psoridza v pediantrickjch pacientd.
Hidradenitis suppurativa. Crohnova choroba. Crohnova choroba u_pediatrickych pacientd. Ulcerdzni kolifida u pediatrickjch pacientd. Ulcerézni kolitida. Uveitida. Ureitida
u pediatrickych pacientd. Pro dplné informace k jednotlivjm indikacim viz plnd verze SPC. Dévkovdni a zpdsob poddni: Létho pnpruvkem Hyrimoz md byt zahdjena
a sledovana odbornfm Iékafem se zkuSenostmi v dlugnnsme a lécbé Indikovanjch onemocnéni. Pacienti Iécent pripravkem Hyrimoz musf byt wybaveni i formu(m kumckou
pacienta. Po fddném proskoleni v poddvani injekee si pocienfi mohou pifpravek Hyrimoz aplikovat sami, jesize jefich lékaf rozhodne, Ze je o vhod
subkutdnng. Pro podrobny rozpis ddvkovani a dévkovaci rezimy u jednotliviich indikaci ¢réte Gplnou verzi SPC pripravku. Kontraindikace: Hypersenzifivita na lécivou Idtku
nebo kferoukoli pomocnou ldtku pifpravku. Aktivni tuberkuldza nebo jiné zdvazné infekee, jako je sepse a oportunni infekee. Stiedné 187ké oZ 1§zké srdecni selhdnt. Zvldtni
upozornéni a opateni pro pouZiti: Upozoméni se tykajf téchto situaci: Zdvazné a oportunni infekee. Reaktivace hepafitidy B. Neurologické pithody. Alergické reakee.
Imunosuprese. Maligni onemocnéni a lymfoproliferativni- poruchy. Hematologické reakce. Otkovdni. Méstnavé srdecni selhdni. Autoimunitni procesy. Soutasné poddvani
biologickych DMARDs nebo antagonisti TNF. Chirurgické vikony. Obstrukee tenkého stieva. Starsi a pediatricni pacienti. Pro dplné informace viz pind verze SPC. Interakee:
Poddvini adalimumabu bez methotrexctu vedlo ke zvjSené tvorbé profildfek, zvy3ené dlearance a snizené Utinnosti adalimumabu. Anakinra. Abatagept. Téhotensti koieni:
Adalimumab md bjt uzivan béhem thotenstvi pouze tehdy, pokud je fo nezbymé nutné. Pripravek Hyrimoz lze poddvat béhem kojeni. Utinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Mohou se objevit vertigo o zrakové poruchy. Nezddoucf Gcinky: Infekce dichacich cest, systémové infekce, sffevni infekee, infekce kiize o mekkych tkan,
ordlni infekce, infekce reprodukéniho systému, infekce mocovich cest (véetné pyelonefitidy), phsnove infekce, kloubnf infekce, karcinom kize vyima melanomu, bemqm
neoplazie, leukopenie, leukocytéza, trombocytopenie, hypersencitivita, alergie, hypokalémie, zvySeni kyseliny mocové, abnormdlni hladina sodiku v ki, hypokalcémie,
hyperglykémie, hypofosfatémie, dehydratace, alterace ndlady, pureslezie, migréna, poruchy zraku, vertigo, tachykardie, hypenenze, astma, kivdceni z 61 frakfy, rash, svalové
spazmy, poskozeni ledvin, bolest na hrudi, poruchy koagulace, poruchy hojeni. Pro Gpiny vycet viz plnd verze SPC. Druh obalu a velikost baleni: Stiikacka z cirého skla typu |
na jedno pouZiti s pryZovou zdtkou, jehlou z nerezové oceli s automatickou ochranou jehly s opérkou na prsty, pryzovym krytem jehly a plastovym pistem. Stikacka obsahuje
0,4 nebo 0,8 ml roztoku. Predplnénd injekeni stitkatka na jedno pouZiti sestavend do pera frojéhelnikového tvaru s fransparentnim okénkem a Stitkem (pero SensoReady).
Stiikacka uvniti pera je tvoiena ze skla typu 1, jehlou z nerezové oceli, wnitinim pryZovjm krytem jehly a pryZovou zdtkou. Stiikatka obsahuje 0,8 ml roztoku. Baleni: Stiikacka
keni stiikacky. Pero 40 mg: 2 piedplnénd pera SensoReady. Doba pouitelnosti: 30 mésicd. Zvldstni opatieni pro uchovdvdni:
V chladnicee (2 ° Chrarife pred mrazem. Uchovdvejte piedplnénou injekéni stitkacku nebo piedpinéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Jednotlivé predplnéné injekéni sifikuiky nebo piedplnénd pera piipravku Hyrimoz lze uchovdvat pii teplofé do maximdlng 25 °C po dobu a7 21 dni. Piedplnénd injekéni
itkacka nebo predplnéné pero must byt chrdnény pied svétlem a znehodnoceny, pokud nejsou pouzity v pribéhu téchto 21 dni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sandoz
6mbH; Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl Rakousko. Registracni ¢islo: EU/1/18/1286/007, EU/1/18/1286/001, EU/1/18/1286/002, EU/1/18/1286/003,
EU/1/18/1286/004, EU/]/WS/WZS()/OOS EU/1/18/1286/006. Datum registrace: 26.7.2018. Pouze na lékatsky predpls Pripravek je hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi, vysi a podminky dhrady naleznete v aktudlnim Seznamu létiv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pred
predepsdnim |éku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu Gdajd o pfipravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.

Sandoz s.r.0., Gemini, budova B
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel.: +420 225 775 111 SAN Do A Novartis
web: www.sandoz.cz, e-mail: office.cz@sandoz.com Division




Artificial Intelligence.

Human Instinct.
Patient Benefit.

ELUXEO
WITH MULTI LIGHT"
TECHNOLOGY

This is
ELUXEO ULTRA

The Eluxeo Ultra platform is future-ready as technology evolves, so our
best endoscopy system for your patients today will remain so tomorrow.

This joumney begins now, with our CAD EYE Al system for real time detection
and characterisation of lesions. F U J :F I I_ M

For more information visit www.fujifilm-endoscopy.com Value from Innovation




1litrovy preparat s makrogolem k pripravé strev ke kolonoskopii

ZlepSete prehlednost
zmensete objem

Odpovida

doporugenim
ESGE'

h —
PLENVU"

Zkracend informace o lédvém piipravku Plenvu msrmm: Plenvu pradek pro perordlni roztok Kvantitativni a kvalitativni slozeni: slnﬂ&pﬁ?mku Plenvu jsou baleny ve tfech samostatnyich saécich. Pryni dévka je balena v jednom sdtku a drubd ddvka je
balena ve dvou séccich, A a B. Sacek pro 1. davku obsahuje nasledujici écivé litky: macrogolum 3350 100 g, natrii sulfas 9 g, natrii chloridum 2 g, kalii chloridum 1 g. 2. dévka (sacky A a B) uhsahuLe ndsledujiciléivé latky: sacek A- macrogolum 3350 40 g, natrii chloridum 3,2 g,
kali chloridum 1,2 g, sacek B: natrii ascorbas 48,11 g, acidum ascorbicum 7,54 g. L]ﬂ:}n y seznam pomocnych latek viz SmPC. T utické indikace: piglravek lenvu je indikovdn u dusiﬂt k vyditeni stiev pred jakymkoliv lékafskym vykonem vyZadujicim Gistd stieva.
Miazpu%h podani: Dévkovini: Dospéli a stari osoby: |é¢ebna kura se skldda ze 2 samostatnych neidentickjch 500ml davek pfipravku Plenvu. 5 kaZdou dévkou je nutné vypit dalSich nejméné 500 mi diré tekutiny. Lé¢ebnou kuru lze uiit v dvoudennim nebo jedno-
dennim reZimu ddvkovani. Dvoudenni reZim davkovéni: 1. davka vecer pfed klinickym vykonem. 2. dévka casné rdno v den provedeni klinického vykonu pfibliiné 12 hodin po zahajeni prvni davky. ReZim davkovani pouze rane: obé divky se uZiji rano v den klinického
vykonu; druhd davka md byt uita minimalné 2 hodiny po zahajeni prvni davky. ReZim ani den predem: obé davky se uiji veder pred Kinickym vykonem; druha davka ma byt uZita minimalné 2 hodiny po zahajent prvni ddvky. Kazdd davka rekonstituovaného roztoku
Plenvu a dalich 500 ml tiré tekuting se md uZitv pribéhu 60 minut. Stfidani rekonstituovaného roztoku a Eiré tekutiny je prijatelné. 0d poctku lécebné kiry a7 do klinického vykonu se neméa kunzumuvatiétinatg%vné strava. Konzumace vSech tekutin md byt ukonéena nejmé-
né dvé hodiny pred klinickym vykonem, pokud probihd v celkové anestezii, nebo jednu hodinu pred klinickym vykonem, pokud neprobihd v celkové anestezil. Pediatricka populace: neni doporuceno poufiti u déti a dospivajicich do 18 let véku. Neni nutné upravovat davku pfi
mirné a7 stfedné zdvainé {;nlmse funkce ledvin nebo jater. Kontraindikace: hypersenzitivita na |éGvé litky nebo na kteroukoli ﬁnmucnuu latku, gastrointestindlni obstrukce nebo perforace, ilews, poruchy vyprazdfiovani Zaludku {gastmpaléza, retence Faludecniho obsahu),
fenylketonurie, deficit glukdza-6-fosfatdehydrogenazy, taxické megakolon. Zviastni upozornéni a opatreni pro pouiti: obsan tekutin po rekonstitud pfipravku Plenvu s vodou nenahrazuje pravidelny piijem tekutin a je nutné dodrZovat dostatecnj prijem tekutin. Podobné
jako u jinjch pripravkil obsahujicich makrogol, je moZny virskyt alergickjch reakd vietné vyrazky, kuﬁﬁvl?y, pruritu, angioedému a anafylaxe. Pfipravek Plenvu se md podivat s opatmosti pacientiim s kfehkym nebooslabenﬁ'n zdravim, pacientlim s poruchou davivého reflexu, s
moznosti regurgitace nebo aspirace nebo se snifenou trovni védomi, pacentiim se zavaznou poruchou funkee ledvin, srdecnim selhanim, rizikem arytmie, dehydratadi, zdvainym akutnim zinét iv}'fm onemocnénim strev. U oslabenjich kiehkjch pacientis, pacienti se Spatnym
zdravotnim stavem, pacientil s klinicky viznamnou poruchou funkce ledvin, arytmii a s rizikem elektrolytové nerovnovahy mad lékaf podle potfeby zvait provedeni vySetieni elektrolytil, funkce ledvin a EKG ve vjichozim stavu a po |é€bé. V souvislosti s poufitim iontovych
osmaoticky piisobicich laxativ k pfipravé strev byly vzacné hlSeny zdvainé arytmie vietné fibrilace sini. Ty se vyskytuji pfevaZné u pacientid se zakladnimi srdecnimi rizikovymi faktory a poruchami elektrofytil. Pfi rozvinuti pfiznakil arytmie nebo zmény télesngch tekutin/elekiro-
ytil bEhem |échy i po i je nutné stanovit hladiny elektrolytii v plazmé, sledovat EKG a |&it abnormality od wida&kim zplisobem. Pokud se vyskytne silné nadymani, bfisn{ distenze nebo bolest bficha, podani je nutno zpomalit nebo dotasné prerusit, dokud priznaky nevymizi.
pacienti, J’imi byly kvuli pﬁﬂmvé stiev poddvany pripravky obsahujic makrogol, byly hlaseny I?l"ipa y ischemické kolitidy. U pacienti se znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v pripadé soucasného uzivani stimulacnich laxativ se ma makrogol pouzivat s
atmosti. Pacienty s nahlou bolesti bricha, krvacenim z rekta nebo jinymi piiznaky ischemicke kol |tidg je tieba okamité vySetrit. Pripravek Plenvu obsahuje 458,5 mmaol (10,5 g& sodiku v 1 1écebné kufe. Nutno vzit v dvahu pfi dieté s nizkym obsahem sodiku. Pripravek Plenvu
sahuje 29,4 mmiol (1,1 g) drasliku v 11écebné kife. Nutno veit v uvahu pfi snizené funke ledvin nebo pfi dieté s nizkjm obsahem drasliku. Interakee s jinjmi I'éEivy"ml pripravky a jiné formy interakce: |éiveé pripravky ufité perordlné béhem jedné hodiny od zahdjeni lavize
tlustého stfeva pfipravkem Plenvu mohou byt vylouteny neabsorbované z gastrointestindlniho traktu. MuZe dojit k ovlivnéni terapeutického ddinku |6kl s dzkjm teiapeuti{ﬁfm indexern nebo kratkym poloCasem. Pigavek Plenvu miiZe mit pi pouditi se zahustovadly na bdzi
Skrobu potencialni interaktivni idnek. Slozka makrogol psobi proti zahustovadmu Géinku Skrobu a zkapalfiuje pfipravky, které musi zistat zahusténé pro padienty s ﬂmblt"m}rs polykdnim. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: nejsou k dispozid lidaje o incich pfipravku Plemu
na lidskou fertilitu. Ve studiich u samci a samic potkand nebyly zj iit&ng Fadné dcinky na fertilitu. Udaje o podavani téhotnym Zendm jsou omezené. Studie na zvifatech prokdzaly nepfimé Skodlivé ginky s ohledem na reprodukdni toxicitu. Z Klinickéha hlediska se nepfedpokld-
daji Zadné icinky béhem téhatenstvi, jelikoZ expozice makogolu 3350 je zanedbatelna. Neni znamo, zda se lécivé latky/metabolity pripravku Plenvu vylutuji do materského miéka. Riziko pro novorazence/kojence nelze vyloudit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro
gté a prospésnosti léchy pro matku je nutno roazhodnout, zda prerusit kojeni nebo nezahajovat podavani pripravku Plenvu. Nezadouci ddinky: prijjem je ocekdvanym vysledkem pfipravy stieva. V pribéhu uZivéni pripravku Plenvu byly hlaseny nasledujicl neZadouci ddinky:
sté (= 1%,< 10 %): 2vraceni, nauzea, dehydratace. Méné Zasté (= 0,1'%, < 1%): biiéni distenze, anorektalni diskomfort, bolest biicha, bolest v nadbfiSku, bolest v podbfisku, |ékova hypersenzitivita, bolest hlavy, migréna, somnolence, fized, tnava, astenie, zimnice, boles-
ti, palpitace, sinusové tachykardie, pfechodné zviiSeny krevni tlak, ndvaly horka, pfechodné zviieni hodnot jaterich en?mﬁ, hﬁ{pematmmie, hyperkalcemie, hypofosfatemie, hypokalemie, snifend koncentrace hydrogenuhlititand, zvf&njﬁsniienﬁ aniontovy rozdil, hrpe-
rosmoldmi stav. Pfedepisujici lékar se ma seznamit s dal3imi informacemi tykajidmi se neZadoucich Gcinkil uvedenymi v SmPC. Predévkovani: v pripadé vel kého nahodného predavkovani, kdfdojde ksilnému prﬂi'(mu, miize byt nezbytné doplnéni tekutin a korekce elektrolyti.
Lylastni opatFeni pro uchovévani: Sacky: uchovavejte pii teploté do 25 °C. Rekonstituované roztoky: uchwéwﬂc&i&teglnté do 25 Q(rj nuti vﬁ%it do 24 hodin, Roztoky lze uchovévat v chladnitce a musi byt za rﬁté. Driitel rozhodnuti o registrai: Norgine B, V., Antonio
Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Nizozemsko. Registratni cislo: 61/934/16-C. Datum revize: 27.4.2022 URCENQ PRO ODBORNOU VEREJNOST. Vydej lédvého pﬁ'{rmvku je vazdn na Iékafsl?" pl"edgis_ Pripravek je hrazen z prostredki vefejneho zdravotniho pojisténi. Pred
predepsinim pfipravku se seznamte s plnym Souhmenm Gdajii o pfipravku. Uplnou informadi o pfipravku obdrZite na adrese; Swixx Biopharma s.r.o., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel+420 242 434 222. Podrobné informace o tomita pipravku jsou uvefejnény na
webovych strankich Stitniho dstavu pro kontrelu légv {SUK!.]]: hitps:/fwww.sukl.cz. Nezadouci Geinky musi byt hlaSeny Statnimu dstavu pro kontrolu légiv hitp://www.sukl.cz/nahlasit-nezadoud-ucinek nebo firmé Swik Biopharma s.r.o. prostfednictvim

e-mailu: medinfo.czech@swiobiopharma.com
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SW|XX © BioPharma WIXkBiopharmas.r.o %b
L4,

il Hybernsk 1034/5, 110 00 Praha 1 PLENVU, MOVIPREP, NORGINE a logo s plachtou jsou achranné namky Norgine Group ~ NORGINE

PM-C2-2023-6-2895



bou (C

/ . rapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa ( TNFa),
nebo doslo ke ztraté odpovédi na lécbu, nebo ktefi uvedenou léébu netoleruji.
Pripravek Entyvio je indikovan k |éébé dospélych pacienti se stfedné tézkou
az tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupili proktokolektomii
s ileopouch-analni anastomozou v ramci lecby ulcerozni kolitidy a maji
nedostatecnou odpovéd na antibiotickou léébu nebo na ni prestali odpovidat.!

cbé dospélych pacientd se stredné tézkou
lou (UC) nebo se stfedné tézkou az tézkou
, unichz bud nastala neadekvatni odpovéd na

GIT - gastrointestinalni trakt; IBD - Inflamatory Bowel Disease

Reference: 1. SPC pfipravku Entyvio®. 2. Feagan BG, Rutgeerts P, 5ands BE, et al. New
Eng J Med. 2013,369:699-710. 3. Wyant T, Leach T, Sankoh §, et al. Gut. 2015;64:77-83.
4. Bamias G, Cominelli F. Clin Gastroenterol Hepatol. 2021;19:2469-2480. 5. Eksteen B,
Liaskou E, Adams DH. Inflamm Bowel Dis. 2008;14:1298-312. 6. Arseneau KO, Cominelli
F. Clin Pharmacecl Ther. 2015;97:22-8. 7. Meurath MF. Nat Rev Immunol. 2014,;14:329-42.
B. Silva FA, Rodrigues BL, Ayrizono ML, et al. Gastroenterol Res Pract. 2016;2016:2097274.

Zkracené informace o lé€ivém pfFipravku: Nazev: Entyvio 300 mg pragek pro koncentrat
pro infuzni roztok (i.v.). Entyvio 108 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce (s.c.).
Entyvio 108 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru (s.c.). SloZeni: Entyvio 300 mg: Jedna
injekéni lahvicka obsahuje vedolizumabum 300 mag. Po rekonstituci jeden ml cbsahuje ve-
dolizumabum 60 mg. Seznam pomocnych latek viz SPC. Entyvio 108 mg: Jedna pfedplnéna
injekéni stfikacka a jedno predplnéné pero obsahuji vedolizumabum 108 mg v 0,68 ml.
Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace:* Enyvio iv. + s.c. Lé¢ba dospélych pacienti
se stfedné tézkou aZ tézkou aktivni ulcerdzni kelitidou (UC) nebo se stfedné tézkou az
téZkou aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichZ bud nastala neadekvatni odpovéd na kon-
vencni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNF@), nebo doslo
ke ztraté odpoveédi na lécbu, nebo ktefi uvedenou lécbu netoleruji. Entywvio i.v.: pouchitida.
Déavkovani a zplsob podani: Entyvio 300 mg: Doporucena davka je 300 mg podavanych
iwv. infuzivtydnu 0, 2 a 6, a dale pak kazdych 8 tydni (viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutanna
podavany vedolizumab (108 mg) je uréen pro udrZzovaci lé¢bu podavanou po alespon 2 in-
travenodznich infuzich, kaZzdé 2 tydny (viz SPC). Bezpecnost a ué¢innost vedolizumabu u déti
ve véku od O do 17 let nebyla dosud stanovena. U stardich pacient( se Gprava davkovani
nevyzaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Aktivni zédvazné infekce, jako jsou tuberkuléza, sepse, cytomegalovirus, listeridza,
a oportunni infekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zviastni
upozornéni: U pacientd, kterym byl podavéan vedolizumab, byly hlaSeny reakce souvisejici
s infuzi {(IRR) nebo reakce v misté aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje potencialni
zvysené riziko oportunnich infekci nebo infekci, pro néz je stfevo ochrannou bariérou. Pred
zahajenim lécby musi byt pacienti vysetfeni na tuberkulozu. Soubéineé pouzivani pfipravku
s biologickymi imunosupresivy se nedoporucuje. PFi lé¢bé se miZe pokracavat v ockovani
nezivymi vakcinami. Entyvio 300 mg: Viechny pacienty je tfeba nepfetrzité sledovat bé-
hem kazdé infuze a déle pfiblizné 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukoncéeni infuze.
Lékoveé interakce: Spoledné podavani kortikosteroidd, imunomodulatord a aminosalicylatd
nema klinicky vyznamny Géinek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakciny, zejména
peroralni Zivé vakciny, je nutno s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. NeZadouci Géinky:
Mejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce
harnich cest dychacich, bronchitida, chripka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, pyrexie,
anava, kasel, artralgie. Byly také hlaseny reakce v misté injekce nebo v misté aplikace.
Ostatni viz SPC. Zvlastni poZadavky na poedminky uchovavani: Entyvio 300 mag: Injekéni
lahvicku nutno chranit pred svétlem, uchovavejte v chladnicce (2 *C-8 °C) Entyvio 108 mg:
Mutno chranit pfed svetlem, Uchovavejte v chladnicce (2 *C-8 °C) Chrante pred mrazem.
Predplnénou injekéni stfikacku a pfedplnéné pero je moZno ponechat mimo chladnic¢ku
v pUvodni krabicce pfi pokojové teploté (a2 do 25 °C) po dobu az 7 dnd. DrZitel rozhod-
nuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko.
Registragni &islo: EU/1/14/923/001-007. Datum posledni revize: Entyvio s.c. 14.10.2021.
Datum posledni revize Entyvio iv. 31.1.2022.

“Viimnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pfipravku

PFipravek Entyvie 300 mg je v indikaci CD a UC hrazen z prostfedki vefejného zdra-
votniho pojisténi a {g.o vydavan pouze na lékafsky pfedpis. PFipravek Entyvio 108 mg je
hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojiiténi a je vydavan pouze na lékafsky
pFedpis. Pfed pfedepsanim se seznamte s Uplnym zn&nim Souhrni Gdajd o pFipravcich.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na neadouci uginky na SUKL nebo
spoleé¢nosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.

Takeda

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

www.takeda.cz, www.takedadhealth.cz

JEntyvio MAEN W

C-APROM/CZ/ENTY/0100, datum pfipravy: fijen 2022 vedolizumab | FOR



Predstavte si Zivot méné zavisly
. na parenteralni vyzivét

Revestive je indikovan k |é€bé pacientl ve véku od 1 roku se

syndromem kratkeho stfeva (Short Bowel Syndrome, SBS).

Stav pacientd by mél byt po uplynuti obdobi pooperacni
adaptace stfeva stabilni’

t Parenteralni vyziva obsahuje IV vyZivu a tekutiny (PY/1V).
Reference: 1. Souhrn (dajli o pfipravku Revestive.

Revestive'Y

teduglutide

Zkracené Informace o |é€ivém pfipravku Revestive 1,25 mg préSek a rozpoustédle pro Injekéni roztok,
Revestive 5 mg prifek a rozpoustédio pro injekéni roztok

Dfvened zatnete plipravek pledeplsovat, seznamte s, prosim, s Gpingmscuhrnem Gdajd o pfiprasku (SPC).

v Tento |&¢ivy phpravek podidha dalSimusledovant, To umoni rychlé zlskanl novych informac o bazpatnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakakeli podezfeni na nefadouc GZinky. Podrobnosti hla3en( ne? ddoucich GEinkd viz SPC bod 48 SPC.

Sledeni: Lativé [4tka: Jedna injekEni lahvigka s pratkem obsahuje teduglutidum® 1,25 (5 me). Po rekonstituci jedna injekent lahvizka obsahuje teduglutidum
1,25 mg mg v 0,5 ml roztoku, cof odpovidd koncentraci 2,5 mg/ml (10 mg/ml). tAnalog glukagonu p::dobnéLo peptidu-2 Hive paptide-d, GLPD)
vyrobery v bufkach Escherichiz coli technologii rekemkinantnl DNA. Pomocné |atky: pradak: histidin, mannitel, monchydrét dibydrogenfesforeZnanu
sodnshe, heptahydrét hydrogenfosforenanu sodnsho, razpoustédio: voda na injelel. 1n§|iau: Lézba pacientfive véku od 1roky s syndromem kréthksho
stfeva (Short Bowel Sym‘rmnﬁ . Stav pacientd by mél byt po t|£I'|'|'1Lrtr obdobl pooperatni adaptace stfeva stabilni. Davkovani a :dpﬂ:ah podani:
L&tba musl byt zahdjena pod dohledemn Kkafe se zhudanostmi v kKEba SBS. Doporutend dévka prlpravku Revestive u dosp&lych, d&tf a dosplvajicich ja
0,05 mg/kgtElesné hmetnosti pdneudanng, Ob]em','ln]ehxproapllkaclvevztahuktébsnéhn'nm::sﬁtt:jsouuueden','vSPC._b_gtmb@ﬁn[:Behnnstltuwani
reztok md byt podévén subkutannl injekel jednou dennd, a to sthidawd do jednobe ze ttyf kvadrantd bficha, V¥ pFipadg, 3e pednf do bficha nenl moind
2 divedu bolesti, zjizvenl nebo ztvrdnutl thini, |ze injekei podat do stehna, Revestive nenf urten k intravendznimu nebo intramuskuldmimu podan,
Kentraindikace: Hypersenzitivita na létivou lathu nebo na k‘&rm.kull pornocned ldthy nebo na stopov rezidua tetracyklinu. Altivnl malign! cnemocndni
nebo rodezl‘enrna mallg:'lltu. Pacienti s anamnézou viskytu maligniho cnemocnéni gastrointestinalniho traktu vEe tn@ hapatobilidrniho systému a pankreatu
v poslednich pétiletech. Upozornéni* Dospéll: Kolonoskepii s odstranénim polypd je theba provést pfi zahdjeni [étky pfipravkem Revestive, V prib&hu

rnich 2let |étky pFipravkam Revestive se doperutujl kelenoskopicks kontroly jednouron (nebo alternativni zobrazovacl metody). Nosledné koleneskopie
re doporuens provﬁpdét minimalng v pétiletych intervalech, ME studii kancercgenity provedené na potkanech byly nalezeny Lnignr nédory v tenkgm
stiievd a axtrahepatslnich Hufowych cestéch. Tato pozorovani nabyla potvrzena v Hinickyeh studiich trvajicich déle ne? jeden rok. vkdinickych studiich byly
zunamﬂnﬂmﬁpad,' cholecystitidy, cholangitidy a cholelitidzy, nefddouc! pfhody souvisejler s slinivkou bl‘lﬁnl,]ako#;:mhmlcka a akutnl pankreatitida,
standza vivodu pankreaty, infekce pankreatua zvitend hladina amylazy a lipdzy vkrvi, stfevnl obstrukce a pretfenf krevniho obshu tekutinami, Vzhledem
ke zvytend absorpei tekutin je tfeba pacienty s kardiovaskulsrnim cremacriénim, jako nap. srdeni nedostatet nostl a hypartenzl, moniborovat s ohledem
nia pfitfeniob&hu tekutinami, a to pfedeviim pfi zshdjent létby. Vidinickych hednocenich bylo pozorovéne kongestin srdedni selhanl, U pacientl kfenjch
pFipravkem Revestive md byt mira parenterdlnl podpory snifovina oﬁ;ﬂtrnﬂq parenterdInl podpora se nemd ukontit néhle. Pacianty, kterym jsou podévany
soubding peroralnl léive pfipravky w!adu{[d titraci nabo pripravky s uzkym terapeutickymn indexem, je tfab livé sladovat lvdli moEné zvyens
absorpel Vzhledemn k riziku debydratace je tfeba pfi prerutenl léthy pripravkem Revestive postupovat opatmé, Pedistricks populace: Viz takd obecnd
opatfeni pro dospald v tormto bodg, U viech diti a dospivajicich mé byt pfed zahdjenim [é2by pFipravkem Revestive proveden test okultntho krvdcen do
stolice. Kolonoskopicks fsigmoidenskopicke vysetfenl je pofadoving, pokud eutlstu]\e dilkaz nevyswétl talnd phtomnosti krve va stolici. Po dobu ufivant
pfipravku Revestive se md udétia dphﬂ%[thhestd(ultnmo krvcenido stolice ndsledng provadat kadyrok. Doponituje se proveden koleneskopického
slg;nnldaudwplckél'o wySetfanlu viech d&tf a dospivajlcich po jednom roce |éthy a potd, phi kontinudlnf [&Xks pFfprakem Revestive, kaddych 5 let nebo
pokud se u nich ebjevi novs nebo navysvetlitelng gastroimtestindlnl krvscent. Pr kaZdém podani pFipravky Revestive se dirazné dnE:;ruCu]e zagvidovat
Jména a Eislo Sarke pipravky, aby se zachovala spojitest mezl pacientem a Sarf pripravky, Interakee: Nebyly provedeny 8dnd Kinickd farmakokineticks
studia |ékowichinterakel. Hlavni neZidoucivginky: Nejtasta)i uvddangmi nefédoucimi itinky byly bolest bficha a distenze, infakee dychacich cast (zahrnujlcl
zanét nosohitany, chiiply, infekel hornich dychacich cest ainfekd dolnich dychacich cest), nauzea, reakce v mist vpichu, belest hlavy a zvracenl, PREIERS
28 % l4enych pacientl se stomil zaznamenalo komplikace souvisejicl s gastrointestinaln stomil. Uchovivini Revestive 1,25 mg: uchovavejte v chladnitca
(2°C - 8 °C). Chrafite pfad mrazem, Ravestive 5 me: uchovivejte pfi teplot do 35 °C. Chraifte pfed mrazem. Driftel razhodnuti o registrack: Takada
Pharmaceuticals Intarnational AG Ireland Branch, D:ﬁ in, Irsko. Registraéniisla: EU//12/727/001-003. Posledni revize SPC: 02/2023.

Vaimnéta si, prosim, zmén v informacich o kKivém pripravky,
Vyiele] 6éivého pFipravku je vazin na lékaFsky predpis. Légivy pipravek je hrazen 2 prostfedkl vefejného zdravotniho pojiSténi, Uplné anéniSPC naleznets

ﬁﬂﬁﬂm&ﬁmmnﬂm aby Hasilipodezfen na nefidoucl Btinky na 5 (KL nabo spelefnosti Takeda emailern na AE.CTE Atakeda.com, Podezfenl na
neZddoucl (&inky hlaste také padle narodnich lagislativnich poZadaki,
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