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Detailni program k dispozici pouze online

QR kod na Vasi jmenovce

Program, objednané sluzby a instrukce naleznete po nascenovani QR kédu na Vasi jmenovce.

Webové stranky akce

Oficalni stranky akce na www.mhconsulting.cz.

QR kod nize

Program naleznete po nascenovani QR koédu nize:
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ZAHAJENI
Q AURUM 1.patro | Jiné

UVODNI PREDNASKA - NOVINKY VPL
Q AURUM 1.patro | Hlavni sdéleni

UVODNI PREDNASKA - NOVINKY VPL 20 min
N. Kral

1. BLOK - AKUTNi STAVY V ORDINACI PL
Q AURUM 1.patro | Ustni sdéleni

O. Ludka
ZVLADANI KRITICKYCH STAVU V ORDINACI PL - KPR, PORUCHY VEDOMIi, ANAFYLAXE 20 + 10 min
M. Dolecek
CASNY MANAGEMENT AKUTNICH STAVU - ROZDiLY MEZI MESTEM A VENKOVEM 20 + 10 min
Z. Zborilova

KDYZ STATINY NESTACi K DOSAZENi CiLOVE HLADINY LDL CHOLESTEROLU (SYMPOZIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS
S.R.0.)
Q@ AURUM 1.patro | Symposium

KDYZ STATINY NESTACi K DOSAZENIi CILOVE HLADINY LDL CHOLESTEROLU 15 min
O. Ludka
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14:45-16:15 < | Il. BLOK - KDYZ PRiZNAKY KLAMOU
Q@ AURUM 1.patro | Ustni sdéleni
E. Fernandova

NEJCASTEJSI DIAGNOSTICKE OMYLY U PL 20 + 10 min
I. Kralova

NEOBVYKLE PROJEVY BEZNYCH ONEMOCNENI - KAZUISTIKY Z PRAXE 20 + 10 min
Z. R&¢il

LABORATORNI VYSLEDKY, KTERE BY VAS MELY VAROVAT - CO NEPREHLEDNOUT? 20 + 10 min
D. Valik

©

16:15-16:30 <  DOPORUCENiI K OCKOVANIi PROTI CHRIPCE U PACIENTU S ONEMOCNENiIM SRDCE. (SYMPOZIUM SANOFI S.R.O.)
Q@ AURUM 1.patro | Symposium

DOPORUCENI K OCKOVANi PROTI CHRIPCE U PACIENTU S ONEMOCNENIM SRDCE 15 min
0. Ludka

17:00-18:30 < | 1Il.BLOK - TECHNQLOGIE V ORDINACI PL
Q AURUM 1.patro | Ustni sdéleni
V. Marek

NOSITELNE TECHNOLOGIE A JEJICH VYUZITi V DIAGNOSTICE A PREVENCI 30+ 15 min
M. Ambroz

Al V ORDINACI PRAKTICKEHO LEKARE 30 + 15 min
H. Ruferova
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NEUROLOGICKE MINI VYSETRENI U PL - JAK ZACHYTIT VAROVNE SIGNALY?
Q@ ARGENTUM 1 1.patro | Workshop

JAK LZE VYSETRIT NEUROLOGICKY "BEZ KLADIVKA" - UKAZKA ZAKLADNiIHO NEUROLOGICKEHO VYSETRENI, RED FLAGS
U PACIENTU S BOLESTMI ZAD A HLAVY, HLAVNIi A VEDLEJSi PRIZNAKY CMP
B. Adamova

NEUROLOGICKE MINI VYSETRENI U PL - JAK ZACHYTIT VAROVNE SIGNALY?
Q@ ARGENTUM 1 1.patro | Workshop

JAK LZE VYSETRIT NEUROLOGICKY "BEZ KLADIVKA" - UKA;KA ZAKLADNiHO NEUROLOGICKEHO VYSETRENI, RED FLAGS
U PACIENTU S BOLESTMI ZAD A HLAVY, HLAVNi A VEDLEJSi PRIZNAKY CMP
B. Adamova
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AMGEN www.amgen-edukace.cz
Edukace

v’ Zaznamy z odbornych AMGEN

Seminéfﬁ a sym pozii Edukace Osteologie > Kardiologie > Onkologie > Hematologie > Dermatologie > Nefrologie > Kurzy > O projektu
v’ Informace o Ghradach r -

a indikacich Ié¢ivych

pfipravki spole¢nosti Vas partner

Amgen v oblasti
v’ Pozvanky na odborné akce vzdelavani

v" Edukaéni brozury pro [
pacienty

PREDPLNENE PERO SURECLICK"
Repatha® (EVOLOKUMAB)
I o

Zpréva ze setk EVENITY®

Cancer Academy 2024
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Na case zalezi!

DARUJTE svym pacientum cas

Za kazdym procentem stoji skute¢né zachranéné Zivoty

\

SNIZENI CELKOVE
MORTALITY vs placebo?

31%

RRR

Sekundarni cil
studie DAPA-CKD"

HR 0,69
(95% CI; 0,53-0,88)
p = 0,004

SNIZENI
KV UMRTI'

Le)
RRR
Subanalyza studie
DECLARE u pacientt s HFrEF*

HR 0,55
(95% CI; 0,34-0,90)

p=0,02

CZ7111 | Datum pripravy: 1/2025

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. | UTrezorky 921/2,158 00 Praha 5 - Jinonice | tel

forxiga

(dapagliflozin)

iy

SNIZENI
KV UMRTI?

14

. +420222 807 111 | www.astrazeneca.cz

Ua
forxiga.

(dapagliflozin)

Metaanalyza studii
DAPA-HF a DELIVER*

HR 0,86
(95%Cl: 0,76-0,97)
p<0,01

AstraZenec:ac?



+ Studie DECLARE: multicentrickd, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie faze 3, hodnatici bezpethost a Gcinnost dapaglifiozinu 10 mg/Tx denné oproti placebu u 17 160 pacient s DM2 optimaIng Iécenych farmakelogickou létbou. Medidn sledovéni 4,2 roku. 40 % pacientl mélo pfi
vstupu do studie KV onemocnéni (sekunddrmi prevence), 60 % pacientl mélo pouze KV rizikové faktory (primarnf prevence). Primamim bezpethostnim ukazatelem byl MACE (KV dmeti, nefaténi infarkt myokardu nebo nefatalnf ischerickd céni mozkova pihoda). Primarnim déinostnim cilem byly MACE a slozeny
vjsledek KV imrtf nebo hospitalizace pro HF. Studie DECLARE splnila priméri bezpetnosti cil- noninferiorita MACE [HR 0,93 (95% C; 0,84 - 1,03), p < 0,001]. Kompozitni cl snizeni KV mortality a hospitalizace pro srdecni selhdni byl snizen o 17 % (95% C1; 0,73 - 0,95; p =0,005). Diabetickd ketaacidoza byla Castéjii
u dapagliflozinu (0,3 % vs 0,1%, p = 0,02), stejné jako viskyt genitalnich infekef (0,9 % vs 0,1 %, p < 0,001). Nebyl pozorovan rozdil ve vjskytu amputaci, fraktur & Fournierovy gangrény mezi sledovangimi skupinami.

* Studie DAPA-CKD: multicentrické, randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie, které hodnotila efekt léchy dapaglifozinem v dévee 1x 10 mglden oproti placebu na sniZen rizika rendlnich a KV piihod u 4 304 pacientd s chronickjm onemocngnim ledvin (s nebo bez DM2), s eGFR > 25 a
<75 mlfmin/1,73m2 a pomérem albumin/kreatinin v moi (UACR) > 200 % < 5000 mg/g, kteii byli na standartni léché (vCetné maximaing tolerovanych davek ACEi nebo ARB). Primarni slozeny cil studie: >50% setrvalé sniZeni eGFR, onemocnéni ledvin v konetném stédiu (ESKD) a rendlni nebo kardiovaskulémi
dmrt. Sekundarn cfle: slofeny rendIni ol (>50% setrvalé snizent eGFR, ESKD nebo rendlni Gmrti), slogeny il pro KV onemocnéni (hospitalizace pro srdecni selhani nebo kardiovaskuléri tmrt) a Gmrti 2 jakékoliv piiciny. Dapagliflozin snil riziko primdmiho slozeného cile 0 39 % [HR 0,61 (95% CI; 0,51- 0,72,
p <0,000000028)]. Cetnostvjskytu neZadoucich itinké a zévainjch neZédoucich dcinkd se ez lécebnjmi skupinami neliila

# Metaanaljza studii DAPA-HF a DELIVER: ve spolecné predem specifikované metaanalyze na trovni pacienta (n="11007) pokrjvajfci cel§ rozsah ejekénich frakef u pacientd se srdecnim selhanim, kierd vychézela ze studii DAPA-HF a DELIVER, dapagiflozin vyznamn snil rizio umrtiz KV pritin o 14 % (HR 0,86;
95% C10,76-097; p = 0,01),rziko celkové mortality o 10 % (HR 0,90; 95% C10,82-0,99; p = 0,03),rizko hospitalizact pro srceéni selhani 0 29 % (rate ratio 0,71; 95% C10,65-0,78; P < 0,001) a MACE (slozen cil 2 KV umeti infaktu myokardu nebo mozkové piihody) o 10 % (HR 0,90; 95% €10,81-1,00; p = 0,045).
Dapagliflozin byl Gcinnj napfi¢ ejekéni fraki.

(1- konfidencniintenval; CKD - chronické onemocnénf ledvin; D2 - diabetes melltus 2. typu; HF - stdeti selhani; HFFEF - srdecnf selhdnis redukovanou ejekéni frakei; HR - Hazard Ratio; K- kardiovaskulrni; RRR - relativni redukee rizika.

Reference: 1. KATO, Eri T, Michael G. SILVERMAN, Ofri MOSENZON, et al. Effect of Dapagliflozin on Heart Failure and Mortality in Type 2 Diabetes Mellitus. Circulation [onling]. 2019; 139(22), 2528-2536 [cit. 2019-09-30]. DOI: 10,1161/ CIRCULATIONAHA, 119,040130. ISSN 0009-7322. Dostupné z:
htips:/fwww.ahajournals.org/doil10, 1161/CIRCULATIONAHA, 119,040130. 2. Heerspink HJL etal. N Engl J Med. 2020;383(15):1436-1446. 3, Jhund PS et al. Nat Med. 2022;28(9):195¢-1964.

Zkracend informace o lé€ivém pfipravku FORXIGA® 10 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Dapagliflozinum propandiolum monohydricum odpovidajici dapaglifiozinum 10 mg v 1 potahované tableté. Jedna 10 mg tableta obsahuje 50 mg laktosy. Terapeutické indikace: Diabetes mellitus 2. typu (DM2) - u dospéljch pacienti a déti ve véku 10 let a starsich - jako
piidavnd lécha k dieté a fyzické aktivité ke zlepSeni kontroly glykemie - jako monoterapie, pokud je podavéni metforminu nevhodné v dsledku intolerance; - jako pfidand Iécha k jinjm Iéﬁivym pfipravkim k éché DM2. Vysledky studif ve vatahu ke kombinované 16¢bé s jinjmi Iéciwmi piipravky, vlivy na kontrolu
glykemiea kardiovaskuldmi pithody a studované populace viz SPC. Stdeni selhani (SS)- k 1éché dospélych pacientdi se symptomatickjim chronickjm srdecnim selhdnim. Chronické onemocnini ledvin (CKD) - k é¢hé dospélch pacienti s chronickjm onemacngnim ledvin. Dévkevéni a zpiiseb podani: Doporucend
davka je 10 mg dapagliflozinu jednou denné. Pokud je dapagliflozin podavén v kombinaci s inzulinem nebo mzulmowml sekletagogy, [z uvazovat o jejich snizené davce, aby se snfilo riziko hypoglykemie. Pifpravek se podavé peroralng, jednou denng, kdykoli v priibéhu dne, s jidlem nebo mime jidlo. Tablety se
polykajl celé. Kontraindikace: Hypersenzmvna na lécivou 4tku nebo na Kieroukoli pomocnou latku. ZvI3tni upozornéni a opatfeni pro pouxiti: Neni nutnd tprava davky s ohledem na funkci ledvin. Nedoporuéuje se zadjit léébu dapagliflozinem u pacientti s éGFR < 25 mlimin. Utinnost dapaglifiozinu na
snifeni lukdzy zévisi na funkei ledvin, a je snifena u pacient s eGFR < 45 mijmin a pravdépodobn chybf u pacient s tékou poruchou funkee ledvin a je tieba avait dalsi lécbu snizufet hladinu glukGzy, pokud je nutnd dalsf kontrola glykémie. Dapagliflozin se nemd poudivat k thé pacientd s diabetern 1. typu.
U pacientl s tézkou poruchou funktejaterje avjend expozice dapagliflozinu. Nedoporutuje se upravovat davku dle véku. V diisledku mechanismu dcinku zvy3uje dapaglifiozin diurézu, kterd miize vést k mimému snizent krevniho taku. Opatmostije zapotiebi u pacient, u kterych mize pokles krevniho taku vyvolanj
dapaglifiozinem predstavovat riziko. U pacient Iéenych inhibitory spoleéného transportéru pro sodik a glukdzu (SGLT2i), byly vzdcn hldSeny pifpady diabetické ketoacidazy (DKA), u rizikovyich pacientd e nutno uZivat SGLT2i opatrng. Pred zahdjenim Ié¢by majf bit pacienti viSetieni s ohledem na riziko DKA. Vice
informacf viz SPC. Pokud se vyskytnou znamky nebo symptomy ketoaciddzy, majf byt pacienti pouceni, aby si zméili hladiny ketond. Po uvedeni pipravkii SGLT2i na tih byly u pacientli hldSeny pfipady nekrotiaujfci fasciitidy perinea (Fournierova gangréna) - jde o vzacnou, ale z4vaznou a potencidlng Zivot ohrodujici
piihodu, kterd vyZaduje neodkladnou lé¢bu a je tfeha pouit pacienta. Vylucovani glukazy modi miZe bit spojeno se avjienym rizikem infekel motovjch cest, ZkuSenosti s dapagliflozinem u pacient se S5 ve id IV podle NYHA jsou omezens. Nejsou Z3dné zkuSenosti s dapagliflozinem v [éché CKD u pacientd bez
diabetu, ket nemaji albuminurii. Pacienti s albuminuril mohou mit 2 écby dapagliflozinem vétsi prospéch. Ve studifch pacientd s DM2 s SGLT2i byl pozorovan zvySeny viskyt amputaci na dolnich kenetindch a neni zndmo, zda jde o skupinovy Gcinek. Je dalefité pouit pacienty o pravidelné preventivai pédi o nohy.
Starsf pacienti (> 65 let) mohou byt rizikovéjéi z pohledu abjemové deplece. Pacienti léceni dapagliﬂozinem budou mit pozitivni vysledek testu na glukdzu vmad, cof j ddno mechanismem Gcinku Ié¢ive 4tky. V pribéhu lécby dapagliflozinem byly pozorovényzvy’éené hodnoty hematokitu. Pacienti s vjraznym zvj3enim
hodnoty hematokritu majf bjt sledovani a vySetfeni pro vyloucem hematologlckeho onemocnéni.* Interakee s jinymi Ietwyml pfipravky a jiné formy interakee: Dapaghﬂozm mize zvySovat diureticky icinek thiazidd a klickowjch diuretik a miize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Nedoporutuje se
monitorovat glykemii metodou stanoveni 1,5-AG, nebot méfent nenf u pacientt uZivajfcich SGLT2: spolehlivé. Dapagliflozin mize zvy3ovat rendlnf exkrecilithia a hladina lithia v knvi se mize sniit, koncentrace lithia v séru se m kontrolovat Gastéji. Téhotenstvi a kOjeHI Neroudostupneudajeopouzmdapaghﬂozmu
ughotnjch Zen. Jakmile e zjiténo t8hotenst, musf se |étha dapagliflozinem prerusit. Neni znéma, zda s¢ dapagliflozin a/nebo jeho metabolity vylutujf do idského matefského méka. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Forxiga nem Zdny viv nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti majf byt upozomén na riziko hypoglykemie, pokud je dapagliflozin podavén soub&iné s derivaty sulfonylmotoviny nebo sinzulinem. Nezadouci iéinky: Nejcastéji hldSenjmi nezadoucimi dcinky v Klinickjch studiich byly infekce pohlavnich organd, byly popsény pripady fimdzy,
vjskyt hypoglykemii byl sronatelnj s placebem, jejich frekvence se zvyéila pii kombinaci se SU G inzulinem. Daléimi Castjmi neZadoucimi tcinky byly infekce motowjch cest, zévrat, dysurie, polyurie, bolest zad, zvjieny hematokit, sniZend renalni dearance kreatininu béhem zahajen échy, dyslipidemie a vyrdzka.
Méné asté jsou plisfiové infekee, objemovd deplece, Zizefi, zécpa, sucho v Gstech, nykturie, vulvovaginalni pruritus, pruritus genitalu, zvjeny kreatinin ¢ zvjSend motovina v kv, snizend télesnd hmotnost, vzdcnd DKA (pif pouditi u DM2), velmi vzdeng angioedém, tubulointersticiélnf nefritida. U pacient ufivajicich
infibitory SGLT2, vetné dapaglifiozinu, byly velmivzcné hldSeny pripady Fournierouy gangrény. Celkovy bezpecostni profl dapagliflozinu u pacienttt s S5 & CKD odpovidal znémému bezpeénostnimu profilu dapagiflozinu. ZvlaStni opatfen pro uchovévani: NewZzduje se. Druh obalu a velikost baleni: AVAI
listr, 28 2 98 potahovanych tablet v neperforovangch kalendainich blistrech; 30x1a 90xT potahovand tableta v perforovanjch jednodaukovych blistrech. Dritel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE 15185 Sodertile, Svédsko. Registraéni €isla: EU/1/12/795/007-008, EU/112/795/009-010. Datum
revize textu: 9.8.2024.

#Simnétesi, prosim, zmény vinformacich o 1écivém piipravku.

(© AstraZeneca 2024. Registrovand ochrann zndmka FORXIGAje majetkem AstraZeneca plc. Pipravek Forxiga 10 mg e v CR hrazen 2 prostieckil vefejného adravotniho pojisténi a jeho ujde e vézan na lékafsky predpis. Na tthu nemusi bjtaktuéIné dostupné viechna baleni. Prectétesi pozome tiplnou informaci o pifpravku kterou
naleznete na wehovjch strnkach Furapské agentury pro léivé prfpravky (EMA) hto:/lemaeuropa.eu nebo na arese zastupce dritle rozhodnuti o registaciu CR: AstraZeneca Czech Republic .o, Urezorky 92112, 156 00 Praha 5-Jinonice, tel: +420 222 807 111, httpwww astazeneca .

CZ7111 | Datum piipravy: 1/2025

UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice | tel.: +420222 807 111 | www.astrazeneca.cz AStrazeneca

AstraZeneca Czech Republics.r.o.
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Zkracena informace o l&&ivém pFipravku:

Jardiance 10 mg potahované tablety

Slozeni: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empaglifiozinum 10 mg. Indikace: K |&¢bé diabetes mellitus II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie u dospéljch a déti ve véku 10 let
a starsich s nedostatecnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnjm cvicenim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci s jingmi
|écivymi pripravky ke snizeni hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K 1é¢bé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K [écbé dospéljch s chronickym
onemocnénim ledvin. Davkovéni a zpiisob podavani: Diabetes mellitus I1. typu; pocatecni davka empagliflozinu je 10 mg jednou dennév monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd,
ktefi toleruji empagliflozin v davce 10 mg jednou denng, ktefi maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m? a potfebuji prisnéjsi kontrolu glykémie, lze davku zvy3it na 25mg jednou denné. Maximalni
denni davka je 25m u ‘dati s eGFR < 60 ml/min/1,73 m a u déti ve véku do 10 let nejsou dostupné Zadné Udaje. Srdeéni selhan’; doporucena davka je 10mg empaglifiozinu jednou denné
*Chy dop orucena davka je1omg empagl\ﬂozmu jednou der\ne Nedoporucuje se zaha jovat lecbu u pacient s eGFR <20 ml/mm/‘\ 73 m?. U pacienti s diabetem
2. typu se Gcinek empagl\ﬂozmu na sni; jeau pac\emu s hodnotou eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi zcela.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 6¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zuladtni upozornéni: U pacientd, u kterjch existuje podezieni na ketoacidozu nebo u kterych byla
ketoacidoza diagnostikovana, je nutné (ecbu empaglifiozinem okamité ukonéit. Léchu je tieba prerusit u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z diivodu velkjch chirurgickych vjkoni nebo
akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pied zahajenim Lecby empaghﬂozmem je tfeba v pacientové anamnéze zvazit faktory s p!ed\SDOZICI k diabetické ketoacidoze. Empagliflozin miize
zplisobit déletrvajici ketoaciddzu a glukosurii. Ketoaciddza miiZe pretrvavat i po vysazeni [éku déle, neZ se ocekava podle plazmatického polocasu. Na prodlouZené ketoacidoze se mohou
podilet i jiné faktory, napfiklad nedostatek inzulinu. Empaglifiozin se nema pouzivat u pacienti s diabetem I. typu. Pacienti ve véku 75 let a starsi mohou mit vy33i riziko hypovolemie.
Tablety obsahuiji laktézu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy, by tento pripravek neméli uzivat. U pacientii zenského
i muzského pohlavi uZivajicich inhibitory SGLT2 véetné empagliflozinu byly hladeny pfipady nekrotizujici fasciitidy perinea (Fournierova gangréna). V pfipadé podezieni na Fournierovu
gangrénu je tfeba pipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit lécbu. Empagliflozin miZe zvySit hematokrit. Pacienti s vjraznym zvjenim hematokritu by méli byt sledovani a vySetieni
na mozné hematologické onemocnani. Interakce: Empaglifiozin miize it diureticky efekt thiazidovych a kliékovych diuretik a miize 2vySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud
je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo inzulinovym sekretagogem, [ze 7 diivodu snizeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového
sekretagoga. Stud\e interakci byty provedeny pouze u dospélych. Nezadouci i€inky: &ji hlasenymi nezadoucimi prihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu
byly (pfi é¢bé s derivatem nebo inzulinem). *Nejéast&jsim nezadoucim G&inkem é€iva u déti byla hypoglykemie. Celkové byl ale bezpecnostni
profil u déti podobny bezpecnostnimu profilu u dospéljch s onemocnénim diabetes mellitus Il typu. U dospéljch se dale vyskytovala vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida
a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest, 3ize, pruritus, Easté moceni; hypovolemie, dysurie; vjen hladina kreatininu v krvi/snizena glomerulari filtrace, zvyseny hematokrit,
2vySené sérove lipidy; a vzacné diabeticka ketoac\doza Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi pr\hodam\ v klinickych hodnocenich u srde¢niho selhani byla hypovo m ale zacpa,
angioedém. Piitomnost Diabetes mellitus I1. typu zvy3ovala frekvenci nezadoucich Géinkii u pacientd se srdecnim selhanim. *Nejéastéjsim nezadoucim acinkem v klinickém hodnoceni
u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani ledvin, které byly hlaseny castéji u pacienti, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpeénostni profil empagliflozinu byl
obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentn. Téhotenstvi a Kojeni: Podavani pfipravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Pripravek Jardiance
se behem kojeni nema podavat. Baleni, vydej a uchovaval ednodavkove PVC/AL bll yv krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Videj pfipi
vazan na lékafsky predpis a je Eastecné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Tento |écivy pripravek nevyzaduje 7adné zviastni podminky uchovavani. Registraéni gisla:
EU/1/14/930/013 - 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 - 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni revize textu: 10. 2. 2025. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko.

*V Simnéte si, prosim, zmény v informacich o lécivém pfipravku B
Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplngm znénim souhrnu Gdajii o pfipravku. Uplné znéni souhrnu Gdajii o pripravku je uvefejnéno na webovjch strankach Evropské
agentury pro |é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Gstavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.

Boehringer Ingelheim, spol. s o, ICO: 48025976;
Purkyfiova 2121/3 - 110 00 Praha 1;

www.boehringer-ingelheim.cz; m Boehringer
I

MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com M
PC-CZ-10416; datum pripravy: 8/2025 Ingelhelm
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S LEQVIO®

284 ﬂq\m k Cni m?tnk
(INKIiSiran) i niscnsace

PREVEZMETE
KONTROLU
NAD LDL-C

Zvolte LEQVIO®
pro véasné, ucinné
a dlouhodobé snizeni LDL-C'

LEQVIO® snizuje hladinu LDL-C pomoci

dvou injekci roéné,** &imz pomadhd vadim
pacientdm dosdhnout cilové hodnoty
LDL-C véas a udrzet ji dlouhodob&™

“Po potatedni davee je dalsi dévka za 3 mésice a dalsi vZdy po 6 mésicich.

Tkrdcend informace e LEQVIO 284 mg injekéni roziok v predpinéné injekini stiikacce e  SloZeni:
Jedna piedpInénd injekéni stfikatka obsahuje sodnou stl inklisiranu odpovidajici 284 mg inklisiranu v 1,5 ml
roztoku. Indikace: Piipravek Leqvio je indikovan k I6ché dospélych s primdmi hypercholesterolemii
(heterozygotni familidmi a nefamilidri) nebo smi¥enou dyslipidemir jako dopinék k dietnim opatfenim:
v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidi u pacientii
neschopnych dosdhnout cilii pro LDL-C pfi maximdlni tolerované ddvce statinu, nebo samostatné nebo
v kombinaci s jinymi pFipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacient( trpicich nesndSenlivosti statinu nebo
U nich? je statin kontraindikovan. Davkovaniz Doporutiend dévka je 284 mg inklisiranu poddvand jako
jednordzova subkutanni injekce: potdtetni ddvka, dalSi po 3 mésicich a poté kazdjch 6 mésici. Pokud je
nldnovand ddvka opozdéna o méné nez 3 mésice, ma byt inklisiran podén a dévkovani mé pokratovat podle
nacientova pivodniho schématu. Pokud je planovand ddvka opoZdéna o vice nez 3 mésice, ma byt zahdjen
novy dévkovacl rezim - ma byt poddna potateni dévka inklisiranu, dali po 3 mésicich a poté kazdych
6 mésic. Inklisiran Ize poddvat okam?ité po posledni dévce monoklondlni protildtky inhibujici PCSK. Pro
udrzeni snizeni lipoproteinového cholesterolu s nizkou hustotou (LDL-C) se doporucuje, aby byl inklisiran
poddn do 2 tydnd po posledni ddvce monoklondini protildtky inhibujici PCSKS. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na légivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozornéni/varovéni; Ucinek
hemodialyzy na farmakokinetiku inklisiranu neby! studovn. Vzhledem k tomu, Ze inklisiran je vyluGovdn
ledvinami, nemd se hemodialyza provadét po dobu nejméné 72 hodin od podani inklisiranu. Interakee:
Inklisiran neni substratem pro bézné transportéry I6civ, a prestoZe nebyly provedeny studie in vitro,
nepredpokldda se, Ze bude substrétem pro cytochrom P450. Inklisiran neni inhibitorem nebo induktorem
enzymu cytochromu P450 nebo béznych transportérd [6civ. Proto se neacekavd, Ze by inklisiran mél klinicky
vjznamné interakce s jinymi léCivymi pripravky. Na zakladg omezenych dostupnych daji nejsou ocekavany
Klinicky vyznamné interakce s atorvastatinem, rosuvastatinem nebo jinmi statiny. Téhotenstvi a kojeni:
Udaje o podavéni inklisiranu tehotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavani inklisiranu
v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se inklisiran/metabolity vylucuji do
lidského materského mléka. Riziko pro kojené novorozence/dati nelze vyloucit. NeZadouci dginky; Casté;
Reakce v misté vpichu. Podminky uchovvani: Chraiite pred mrazem. Dostupné Iékove formy/ velikosti
baleni; Predpinénd injekEni stfikagka s ochrannym pouzdrem jehly 1,5 ml roztoku v predplnéné injekini
stfikatice (skio tfidy I) s pistovou zatkou (brombutyl, fluorotekem potazend pryz) s jehlou, pevnym krytem
jehly a s ochrannym pouzdrem jehly. Velikost baleni jedna predpinéna injekcni stikatka s ochrannym
pouzdrem jehly. Pozndmka: DFive ne? Ik predepiSete, prectéte i peclivé Gpinou informaci o pFipravku. Re.
g.. EU/1/20/1494/002 Datum registrace: 9.12.2020 Datum posledni revize textu SPG; 30.07.2025
DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4,
Irsko. Wdey pipravku je vdzan na lékaisky piedpis, piipravek e hrazen z prostiedkd veigmnéha
Zdravatniho pajistents.

REFERENGE: 1. Wright RS, Raal FJ, Koenig W, Landmesser U, Leiter LA, Vikarunnessa S, et al. Inclisiran

administration potently and durably lowers LDL-C over an extended-term follow-up: the ORION-8 trial.
Cardiovasc Res. 2024:cvae109. 2. SPC Legvio 284 my injekéni roztok v predplnéné injekenf stfkacce.

LEQVIO a logo LEQVIO jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti Novartis AG.
Licencovéno od Alnylam Pharmaceuticals, Inc.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine

Novartis s. 1. 0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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semag%tid injgme 2,4mg V’ C e n €Z h U b n U tI

Prvni a jediné
antiobezitikum s prokazanym
kardiovaskularnim pfinosem'”

- ~ Viceinf i
2 2 e DEN naleznete na

SNiiENi RIZIKA Jli PRVNi SNfiENi NovoMedPortal.cz

ZAVAZNYCH VYZNAMNE SNIZENT HMOTNOSTI DOBGRUCEN
KV PRIHOD RICICLNIACE uvice nez /3 MARDIOLOGY:

vs. placebo?®#° acienti™+5 ——
vs. placebo*'® p ESC guidelines 202

\/\/

il

* U pacientd s obezitou (BMI = 30 kg/m?) nebo s nadvahou (BMI = 27 kg/m? a < 30 kg/m?) a nejméné jednou komorbiditou souvisejicf s télesnou hmotnosti, Délka I6¢by 68 tydnd. # U pacientii
bez diabetu s prokdzanym kardiovaskuldrnim onemocnénim a BMI > 27 kg/m? a lécenjich standardnf 1éthou., § Semaglutid 2,4 mg by mél bjt vdien u pacientii s chronickjm korondrim syndromem
a BMI = 27 kg/m?, ale bez diabetu, k sniten rizika KV mortality, infarktu myokardu a cévnf mozkové pithody. & MACE miize popisovat riizné kardiovaskuldmf pihody. Ve studii SELECT byla incidence
MACE méfena jako kumulativni, sloZeng koncovy bod: jako doba od randomizace do prvniho vjskytu dmrti z kardiovaskuldrnich pfitin, nefatdiniho infarktu myokardu nebo nefatéinf cévni mozkové
pfihody.t  Sekundarnf analyza studie SELECT. Prunf statisticky vjznamné relativni snfzenf rizika (RRR) pro MACE bylo pozorovano po 20 dnech. Trvalé statisticky viznamné RRR pro MACE bylo
pozorovdno po 86 dnech. Prokdzano ve studii SELECT u pacientd s prokézangm KVO a obezitou nebo nadvihou (BMI = 27 kg/m?), ale bez diabetu 2. typu (HbAi < 6,5 %).°

Reference: 1. SPC pripravku Wegowy®. 2. Pan Q et al. Aging Med (Milton). 2024 May 18;7(3).272-275. 3. Wilding JPH and Jacob 5. Obes Rev. 2021 Jan;22(1):¢13112. 4. Wilding JPH et al. N Engl | Med, 2021 Mar

o 18;384(11):989-1002. 5. Garwey WT et al.Nat Med. 2022 Oct;28(10):2083-2091. 6. Lincoff AM et al. N Engl ] Med. 2023 Dec 14;389(24):2221-2232. 7. Khunti K et al. Diabetes Obes Metab. 2023 Sep;25(9):2669- JEDNOU TYDNE
2679. 8. Stenholm S et al. Int ] Obes (Lond). 2017 May41(5):769-775. 9. Vrints Ch et al. Eur Heart . 2024 Sep 29;45(36):3415-3537. 10. Plutzky J, on behaff of the SELECT investigators. Early dlinical benefit of Zkricend informace o l6€ivém ®
semaglutice in adults with overweight or obesity and cardiovascular disease: a secondary analysis of the SELECT trial. Presented at: European Congress on Obesity. May 13, 2025. Malaga, Spain. pripravku Wegovy® 0,25 mg, We g ovy
BMI - Body Mass Index (index 18lesné hmotnosti); KV - kardiovaskuldrni; ESC - European Society for Cardiology (Evropské kardiologicks spole¢nost) 0,5mg, 1mg, 1,7mg, 2,4mg

FlexTouch®

e .
novo nordisk Novo Nordisk s.r.o., Karolinskd 706/3, Karlin, 186 00 Praha 8, Tel.: +420 233 089 611, www.novonordisk.cz C2255EMO00280 injekéni rotok v pledplnéném pery Semaglutld |nJekce 24mg



Wau SUPfH(UHN/ cg?"

Efluelda°

Trivalentni vakcina proti chfipce
(8tépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogramt HA/kmen

of i oF STANDARDN DAVKOU SUPEEZY
EFLUELDA NABIZI VESROVNANIS Wc%g BT TE e

OGHRANU PROTI CHAIPCES TARSIM DOSPE

Vysokodavkova vakcina prokéazala lepsi oc
a hospitalizacim s ni spojenym nez vakei

Ceskd vakcinologickd spoleénost CLS JEP doporucuije,
aby osoby ve vé&ku 65 a vice let byly prioritn& ockované
vysokoddvkovou vakcinou.*

Prokazana lepsi ochrana proti chfipce a s ni souvisejicim

hospitalizacim™3

* 0 24,2 % vysSi G€innost proti laboratorné potvrzené chripce
ve srovndni s vakcinou se standardni ddvkou.!

@ * 0 179 % snizeni hospitalizaci z kardiorespiraénich pficin2

* 0 13,4 % sniZeni hospitalizaci z divodu pneumonie nebo chfipky?
* 0 7,8 % snizeni hospitalizaci z jakékoli pfi¢iny? -’
ve srovndni s vakcinou se standardni davkou v prib&hu
12 sezdn u 45 milionl osob ve véku 65 let a starsich.?

Vysoka davka antigenu?® . -
4x vice antigenu od kazdého kmene ve srovndni

s vakcinou se standardni davkou.

Sanofi s.r.o., Generdla Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, tel.: +420 233 086 111,

L]
. ;. b

e-mail: cz-info@sanofi.com s | VYSOKODAVKOVA .
Uréeno pro odbornou vefejnost. MAT-CZ-2500676-10-08/2025 SANOFfi | vaccivapromciece  Efllielda

Trivalentni vakelna proti chipce
irion, nakt

(stapeny vi ktivovany, 60 mikrogram HA/kmen



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

\/ Nézev pripravku: Efluelda, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, trivalentni vakcina proti chfipce (Stépeny virion, inaktivovany), 60 mikrogramd HA/kmen. Légiva
latka: Virus chfipky (inaktivovany, $t&peny) obsahujici ndsledujici kmeny*: A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO9-varianta kmene (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 60 mikrogrami
HA** A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-varianta kmene (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 60 mikrogramd HA** B/Austria/1359417/2021-varianta kmene (B/Michigan/01/2021,
divoky typ) 60 mikrogramd HA** v ddvce 0,5 ml. Tato vakcina splfiuje doporuéeni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a doporuéeni EU pro sezénu
2025/2026. Terapeutické indikace: Vakcina Efluelda je uréena k aktivni imunizaci dospélych ve véku 60 let a stardich z divodu prevence chfipkového onemocnéni. PouZiti
vakciny Efluelda ma byt zalozeno na oficidlnich doporucenich pro ockovani proti chiipce. Davkovéni a zplsob podani: U dospélych ve véku 60 let a starsich: jedna davka 0,5
ml. Bezpeénost a Uéinnost vakciny Efluelda u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. Preferovanym zplsobem poddni této vakeiny je intramuskularni, ackoli vakcina mize byt
poddna také subkutdnné. Doporuc¢enym mistem pro intramuskuldrni injekcei je oblast deltového svalu. Vakcina nemd byt injikovéna do glutedlini oblasti nebo do oblasti, kde
mUze byt pfitomen kmen dlleZitého nervu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [é€ivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku uvedenou v bodé 6.1 nebo na kteroukoli slozku,
kterd mlze byt pfitomna ve stopovém mnozstvi, jako jsou napf. vejce (ovalbumin, kufeci proteiny) a formaldehyd. Zvléstni upozornéni a opatieni pro pouziti: Aby se zlepsila
sledovatelnost biologickych I&é&ivych piipravkd, md se piehledné zaznamenat ndzev podaného pripravku a éislo Sarze. Podobné jako u jinych injekéné poddvanych vakein musi
byt pro pfipad anafylaktické reakce po poddni vakeciny okamzité k dispozici odpovidajici 1é¢ba a zajistén lékarsky dohled. Vakcina Efluelda nesmi byt za Zadnych okolnosti
aplikovéna intravaskuldmé. U pacientd s akutnim horeénatym onemocné&nim md byt oékovani odloZzeno, dokud horeéka neodezni. Pokud se u pacienta vyskytl Guillaindv-
Barrého syndrom (GBS) do 6 tydnl po piedchozim o&kovdni proti chiipce, mdé byt rozhodnuti o poddni vakeiny Efluelda zaloZeno na peélivém posouzeni potencidlnich prinosd
a rizik. Stejné jako u vSech ostatnich intramuskuldrné poddvanych vakein plati, Ze je nezbytné poddvat vakeinu Efluelda se zvySenou opatrnosti osobdm s trombocytopenii
nebo krvdcivou poruchou, protofe po intramuskuldrnim poddni mlZe u t&chto osob dojit ke krvdceni. Po jakémkoli oékovdni, nebo dokonce i pfed nim se miZe u pacienta
vyskytnout synkopa (mdloba) v disledku psychogenni reakce na injekéni stitkacku s jehlou. Proto je tieba mit zavedené postupy, které zabrdni zranéni pacienta v pfipadé
mdloby a umozni zvlddnuti synkopdlni reakce. Protildtkovd odpovéd mize byt nedostateénd u pacientl s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi. Stejné jako u kazdé jiné
vakeiny plati, Ze ochrannd odpovéd nemusi byt navozena u vech okovanych. Tento I&&ivy piipravek obsahuje méné nez 1mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvce, to znamend, ze
je v podstaté bez sodiku”. Interakee: Soucasné poddnivakciny Efluelda Tetra (vysokoddvkové tetravalentnivakeina proti chfipce) s testovaci posilovaci dédvkou 100 mikrogram
mRNA vakciny proti onemocnéni covid-19 (modifikovany nukleosid /elasomeran) bylo hodnoceno u omezeného poétu Uéastnikl v deskriptivni klinické studii (viz body 4.8 a 5.1).
Pokud je tfeba vakcinu Efluelda podat sou¢asné s jinou injekéni vakcinou (s jinymi injekénimi vakcinami), md byt imunizace jednotlivymi vakcinami provedena do réznych
konéetin. Je tfeba uvést, ze souc¢asnym poddnim mohou byt zesileny nezddouci U&inky. Imunologickd odpovéd mize byt snizena, pokud pacient podstupuje imunosupresivni
lécbu. Téhotenstvi a kojeni: Vakcina Efluelda je indikovdna k pouziti pouze u dospélych ve véku 60 let a starsich. Vakcina Efluelda nebyla klinicky hodnocena u téhotnych
a kojicich zen. Vakcina Efluelda se miize pouzit v prib&hu kojeni. Na zdkladé zkusenosti s vakcinami obsahujicimi standardni davky antigenu se neocekdvaji Zzadné uéinky
na kojené dité. NeZzadouci Gcinky: Vakcina Efluelda je identickd s vakcinou Efluelda Tetra s jedinym rozdilem, a to Ze obsahuje o antigen jednoho kmene chripky B méné.
Bezpecnostni profil vakciny Efluelda Tetra je proto relevantni pro pouziti u vakeciny Efluelda. Nejc¢astéji hldSenym nezddoucim Ucinkem po ockovdni byla bolest v misté injekce
hldSend u 42,6 % Ucastnikl studie, ndsledovand myalgii (23,8 %), bolesti hlavy (17,3 %) a malatnosti (15,6 %). Vétsina z téchto reakci se objevila a odeznéla do tfi dnl po ockovdni.
Intenzita vétdiny téchto reakei byla mirnd az stfedni. Celkové byly nezddouci Géinky obecné méné Easté u udastnikl ve véku 65 let a stardich neZ u Uéastnikl ve véku 60 aZ 64
let. Reaktogenita vakciny Efluelda Tetra byla ve srovndni se standardni davkou vakeiny (15 mikrogram( hemaglutininu kazdého virového kmene na ddvku) mirmné zvysena, ale
nebyl pozorovdn z&dny zdsadni rozdil v intenzité. Uchovavani: Uchovdveijte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabiéce, aby byla
vakcina chrdnéna pied svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie. Registraéni &islo: 59/108/24-C. Datum
revize textu: 1. 7. 2025.

*pripraveny na oplodnénych kurecich vejcich, **hemaglutinin

Viydej lécivého piipravku vdzan na lékaisky predpis. Pripravek je hrazen indikovanym pacientim do vyse schvdlené Uhrady z prostiedkd zdravotniho pojisténi. Pred pouZitim si,
prosim, pedlivé pfectéte Souhrn udaji o pfipravku.

Reference: 1.VDidszronodos CA, etal. N Engl J Med 2014;371(7):635-45. 2. Lee J et al. Vaccine X 14 (2023) 100327. 3. Souhrn udajl o pfipravku Efluelda. Datum revize texu
1.7.2025. 4. CVS CLS JEP. Doporuéeni k ockovdni proti chfipce ze dne 30. 6. 2025. 5. Souhrn udajd o pfipravku Vaxigrip. Datum revize textu 2. 6. 2025.
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(Zelezitd sul polymaltosy)

LécCivy ptipravek
s trojmocnym
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100 mg avjge; tablety
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deficitu zeleza
a sideropenické anémie’

. Bylo prokazano,
Ze ptipravek Maltofer
byl dobfe sndsen a vyvolaval
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zejména v gastrointestinalnim traktu,
nez pripravky s dvojmocnym zZelezem'

Maltofer 100 mg
Zvykaci tablety

Reference: 1. SPC Maltofer
Ivykaci tablety z 24.4.2021.

. Lze uzivat s jidlem nebo nala¢no'’
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Zkracend informace o lécivém pfipravku Maltofer (polymaltosum ferricum). Nazev piipravku:
Maliofer 100 mg vykaci tablety Kvantitativni a kvalitativni sloZeni: Jedna tableta obsahuje 357 mg
polymaltasum ferricum, ekvivalent 100 mg trojmocného Zeleza. Terapeutické indikace: [étha nedostatku Zeleza bez
anémie (latentni nedostatek Zeleza) a anémie z nedostatku Zeleza (manifestni nedostatek Zeleza). Profylaxe nedostatku
Zeleza bEhem tEhotenstvi. Davkovani a zpiisob podani: Davkovant: [écba anémie z nedostatku Zeleza u déti nad
12 let a dospélich: 100 mg aZ 300 mg Zeleza (1 aZ 3 tablety) denné po dobu 3 aZ 5 mésicd aZ do dosaZeni normalni
hodnoty hemoglobinu. Potom ma lécba nékelik tydni pokraovat s pouZitim ddvek pfedepisovanych pfi nedostatku
Zeleza bez anémie, aby byly doplnény zdsoby Zeleza. Lécha anémie z nedostatku Zeleza v iehotenstvi: 200 mg az 300 mg
Zeleza (2 a7 3 tablety) denné aZ do dosaZeni normélni hodnoty hemoglobinu. Potom md 1écba pokracovat minimdiné
do konce téhotenstvi s pouzitim davkovini pfedepisovaného pii nedostatku Zeleza bez anémie, aby byly dopinény
zasaby Zelera a pokryta zvySend potfeba Zeleza v i€hotenstvi. [étha a prevence nedostatku Zelera bez anémie u déil nad
12 let a dospélych: 100 mg (1 tableta) denné po dobu 1 az 2 mésicd. Pakud prevence vyZaduje mensi dévku, Ize pouZit
Maltofer sirup. Pedfiatrickd populace: 2vykaci tablety Maltofer se nedoparuéuji détem ve véku mladsim 12 let. Pro poddvini
doporudenych davek u této vékové skupiny jsou svoji formou a kencentraci vhodnjSi pripravky Maltofer sirup a kapky.
Ipiisab poddni: denni ddvku lze rozdélit do diléich davek nebo ji lze uZit najednou. Jidlo a piti nemd na vstiebavani zeleza
7 piipravku Maltofer viv. Pipravek Maltofer je moZné uZivat bez jidia i s jidlem. Doporutuje se viak uZivat pfipravek
Maltofer béhem jidla nebo bezprostfedné po ném. Mahou se tim zmirmnit gastrointestinalni nezadouci dcinky. Maltofer
vjkaci tablety |ze Zvykat nebo je Ize spolknout veelku. Kontraindikace: hypersenzitivita na polymaltosum ferricum
nebo na kteroukoli pomocnou létku. Nadmérma zatéz Zelezem, napiiklad hemochromatéza, hemosideréza. Poruchy vyuziti
Zeleza, napfiklad anémie z otravy olovem, sideroachrestickd anémie, talasémie. Anémie nezpdsobend nedostatkem
Zeleza, napiiklad hemolytickd anémie nebo megaloblastové anémie zplisobend nedostatkem vitaminu B12. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouiti: anémii mohou zplsobovat infekéni nebo nddorava onemocnéni. Vzhledem
ktomu, Ze Zelezo Ize pouZit pouze po vyléceni primdmiha anemocnéni, je doporudena provést vyhodnoceni prinosi a rizik.
Béhem |écby pfipravkem Maltofer méZe dojit k tmavému zbarveni stolice; to viak nemd Zadny klinicky vyznam. Pacienti
se vzacnou malabsorpdi glukdzy a galaktozy nemaji tento I€ivy piipravek uZivat Mdze byt Skodlivy pro zuby. Pipravek
Maltofer Zvykadi tablety obsahuje 12 mg sodiku v jedné tablet?, coZ odpovidi 0,6 % doporuéeného maximdiniho
denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku. Informace pro diabetiky: neotekdva
se, Ze pfijem piipravku Maltofer bude mit u pacienti s diabetem vliv na kazdodenni 1é¢bu inzulinem. Jedna tableta
obsahuje 0,03 chlebove jednotky. Interakee s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: test defekce
okultniho krvaceni (pro hemoglobin selektivni) neni narusen, a proto neni nutné |écbu pferusovat. Soutasné podavani
parenterdlniho 7eleza a pfipravku Maltofer neni doporuceno, protoZe absorpce perordiné podaného Zeleza by se sniila.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: TEhotenstvi: k dispozici nejsou Zadné ddaje z klinickych studii o pouZivéni pifpravku
Maltofer u t€hotnych Zen v prvnim trimestru. Studie u t8hotnych Zen po prvnim trimestru neprokézaly Zadné nezadouct
(icinky na matku a/nebo novorozence. Negativni vliv na plod pii podavanf piipravku Maltofer nepravd&podobny. Kojeni:
matefské miéko prirozené obsahuje Zelezo, kieré je vdzano na lakioferin. Neni zndmo, jaké mnoZstvi Zeleza prechdzi
7 polymaltosum ferricum do matefského mléka. Neni pravd@podobné, Ze by podévani pfipravku Maltofer kojicim zendm
plsobilo u kejencd neZédouci dinky. Jako preventivni apatfeni maji zeny v plodném véku a téhotné a kojici Zeny
pripravek Maltofer uZivat pouze po konzultaci s Iékafem nebo Iékdrnikem. Doporucuje se provést vyhodnoceni pfinosd
arizik. Nezadoudi tdinky: Nezidoudi (cinky léciva ZjiSené v klinickych hodnocenich a v obdebi po uvedeni piipravku
na trh: Velmi casté nezddouc idinky (>1/10):zména zbarveni stolice (zména zbarveni stolice bylav metaanaljze hlaSena
snizsi frekvendi, jde vak o dobfe zndmy téinek Iéciva pri perordlniléché Zelezem obecné). Casté nezidoudi ucinky (=1/100
az <1/10): prlijem, nauzea, bolest bficha (zahmuje bolest bficha, dyspepsii, epigastricky diskomfort, biisni distenzi),
zacpa. Méné Casté neZddoud Geinky (=1/1000 az <1/100): bolest hlavy, zvraceni (zahrnuje zvracenf a requrgitaci),
7ména zbarveni zubd, gastritida, pruritus, vyrazka (zahrnuje vyraZku, makulézni vyrazku a vezikuldzni vyrézku), kopfivka,
erytém. Vyrazka, kopfivka a erytém jsou nezadoudi cinky vychdzejici ze spontanniho hlaseni po uvedeni pfipravku na
trh 5 odhadovanou incidenci < 17491 pacientd (horni hranice 95% intervalu spolehlivosti}. Vzdcné neZadouci dcinky
(=1/10000 aZ <1/1000): tes, svalovy spasmus (zahmuje mimovolni svalové kontrakee), myalgie. Pfeddvkovani:
V pfipadé pieddvkovani je intoxikace nebo akumulace Zeleza u pfipravku Maltofer nepravdépodobnd. Nebyly hidSeny
Zadné pfipady ndhodné otravy s fatdinimi ndsledky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovdvejte pii teplo®
do 25 °C v plvodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén ped svétlem a vihkosti. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Vifor France, 100-101 Terasse Boieldieu, Tour Franklin La Défense 8, 92042 Paris La Défense Cedex,
francie. Registradni €islo: 12/317/03-C. Datum revize: 04/2021. URCENO PRO ODBORNQU VEREINOST. Vydej
Iécivého pripravku je vazdn na lékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Ped
predepsanim pripravku se seznamte s Gplnjm Souhrnem tdaji o pfipravku. Upinou informaci o pripravku obdriite
na adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernskd 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +-420 242 434 222 Podrobné informace o
tomta piipravku jsou uvefejnény na webowych strdnkich Statniho dstavu pro kontrolu 16iv (SUKL): https:/ fwww.sukl.cz.
NeZadouci Gcinky musi byt hideny Statnimu dstavu pro kontrolu 1éciv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadoud-ucinek
nebo firmé Swix Biopharma s.r.o. prostfednictvim e-mailu: medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



