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MENE USILI PREINHALACI,
JEMNA MLZINA.
HLUBOKO DO PLIC.2*

—— : | SPIOLTO

TIOTROPIUM & OLODATEROL

Ikracenj souhrn ddaji o Iégivém pripravku Sum\lu Respimat
Nazev: Spiolto Respimat. LeGiva ldtka: Tiotropium 2,5 mikrogramu (jako tiotropii bromidum monohydricum) a olodateroly
kinhalaci. Indikace: UdrZovaci brc | ke zmirnéni symptomi u dospélych pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemo

2,5 mikrogramu (jako olodateroli hydrochloridum) vjednom vstfiku. 2 stfiky tvofi jednu IéGivou davku. Lékova forma: Roztok
N). Dévkovani: 5 g tiotropia a 5 g olodaterolu podand jako c ky zinhaldtoru Respimat 1x denné,
e ohou pouZivat pripravek Spiolto Respimat v doporucené dévce. Neex

ve stejnou denni dol Stoi Sta acienti s lehkou a stredné tézkou poruchou funkee jate enti s poruchol 5 dostupné \M
) pouZiti prip D e D ou funkee jater. Existuje omezend zkusenos uz u rh'h'm U pacienti s tézkou poruchou funkee ledvin. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivé latk k
y, napF. ipratropium nebo oxitropium v anamné § uuuzumam oltc at se nesmi pouZivat pri astmatu, neni indikovano k 16Eb& akutnich zdc!
st acientil s glaukomem s dzkym dhlem, hyperplazi prostaty kei hrdlamoto ©. Pacientt ytupozornéni, aby jim sprej nevnikl pfi aplikac do o6i. Sucho v ds

y anticholinerg| i dlouhodabé expozici spojeno se MHM  paci e strednd té7kou aZ tézkou poruchou m\\mmmh\m ‘H\Hw\ ytSpioltoR \H\HM jenv pripa

y oekdvany pfinos 1éEhy prevySuje jeji potencidini rizika. Beta,-adrenergni age H bym dginkem je tfeba poddvat opatrng u pacientd s kardiovaskuldrnim onemocnénim. Beta,-adrenergni agonisté mohou u nékterych pacientd vyvolat
1amnou hypokalemii. Inhalace vysokych dévek beta -adrenergnich agonisti miZe vést ke zvySeni plazmatické glukdzy. V pripadé 16 0per r~\H im halogenovych uhlovodikovych anestetik je n \ nost. Interakee: Soucasné
noddvéni s adrenergné pusobicimi léky, derivaty xanthinu, steroidy, diuretiky nesetficimi kalium, beta-adrenergnimi bloktory, inhibitory MAO, tricyklickymi antidepresivy, Iéky prodluzujicimi QTc interval, ketokonazolem, anticholinergiky. Téhotenstvi
a kojeni: Jako preventivni opatieni se upfednostiuje nepodavat pripravek Spiolto Respimat béhem tehotenstui. Klinické tdaje o kojicich Zench pouZivajicich tiotropium a/nebo olodaterol nejsou k dispozici. Nezédouci dGinky: Mezi méné tasté =
\ezddouci GGinky patfi zévrat, nes st hlavy, fibrilace, 1 U“ t ,Mr\ 1ype: kasel. »!;f' 8ji pozorovany mw‘w im anticholinergnim GGinkem bylo sucho v Ustech. Prehi ddoucich ¢ inki - viz Gplny Souhm S
Gdaj o pripravke Vehkuslhmenl:‘\a' mat pro opakované pouZitia 1 naplfi poskytujici 60 vstiikir (30 I€givy: ek). Trojité baleni: 1 inhaldtor Respimat pro opakované pouziti a7da poskytujici 60 vsf =
30 Iécivych ddvek Punmmkyucnuvavamw fite pre \I]rznz\luzhunnuhureu\sraulhw ringer MH ational GmbH, B asse 1 5216 Ingelheim am Rhein, Néme \REQISIIHEH\C\S\D 14/362/15-C. Posledni revize &
textu: 5. 5. 2020. Vydej pfipravku je vazén na |ékaFsky predpis a je hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojiténi. Pred poddnim pfipravku se seznamte s Gplnou informaci o pripravk
Reference: 1. Ciciliani AM ¢ d 1tJ Chron Obstruct Pulmon Dis. 2017;12:1565-1577. 2. Anderson P et al. Chron Obstruct Pulmon Dis. 2008;1(3):251-259. 3. Pitcairn G et al.
Rerosol Med. 200 12,4, Newman SPetl, Crst 1998113(4957-963 ||| Boehrlnger
Boehringer Ingelheim spol. s r.0., Na Pofii 1079/3a, 110 00 Praha 1, tel.: 234 655 111, www.boehringer-ingelheim.cz, MEDInfo.CZGboehringer-ingelheim.com I Ingelhelm
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VYUZIJTE POTENCIAL
INHALACNI LECBY ASTMATU

S pripravkem ENERZAIR® BREEZHALER®' uzivanym jednou denné

CASOVY HARMONOGRAM KONGRESU

mohou Vasi pacienti prozit naplno kazdy moment bez potizi s dychanim. IE,NERZAIR" Patek 9. fijna 2020
reezhaler
KANAL 1. Cas 9:00 - 19:00
4 09:00-9:50 Zahajeni kongresu
B L i ] 10:00 - 11:20 Co hybe svétem - COVID-19

& NOVARTIS

11:30-12:45 Aktualizovana verze ¢eskych doporucenych postupl
pro management a lé¢bu CHOPN

12:45-13:15 Prestavka na obéd

13:15-14:35 Nemoci pleury, bronchologie a intervenéni pneumologie

PROKAZANA UCINNOST* JISTOTA UZITi PLNE DAVKY @ DAVKA
14:45-15:35 Metylxantiny v 1é¢bé CHOPN - pro/con diskuze

& KONTROLA ZANETU*2 V PRUHLEDNE KAPSLI* JEDNOU DENNE!

Indikace: ENERZAIR" BREEZHALER' je indikovan jako udrzovaci lé¢ba astmatu u dospélych pacientd, ktefi nejsou 15:45-16:35 Tuberkuldza za hranicemi nasi republiky
adekvatné kontrolovani udrzovaci lIé¢ebnou kombinaci dlouhodobé plisobiciho beta,-agonisty a vysokou davkou inhalacniho
kortikosteroidu, ktefi prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v predchozim roce.!
“U pacientdi s priznaky onemocnéni i pres |6cbu kombinaci LABA/IKS.? 52tjdenni, randomizovand studie s 3 092 pacienty trpicimi astmatem, 17:45-19:00 New perspectives in COPD (Nové perspektivy v oblasti CHOPN)
bez dosazeni adekvatni kontroly onemocngni behem IEgby ombinaci LABA/ KS. Primarni cilovy ukazatel byl napinén: Pripravek ENERZAIR® IR

znamné zlepsil trough hodnotu FEV, o + 76ml (3% CI: 41, 111) a + 85ml (95% . 99) ve 26. tydnu ve srovnani ®
s kombinacf IND/MF u stfedn vysoke a vysoké dévk§/. v poradi jak je uvedeno, p<0,001. Kiitovy sekunddrni cilovy ukazatel, zlepSeni skdre ENERZAIR
ACQ-7 u pripravku ENERZAIR® BREEZHALER® vs. IND/MF ve 26. tjdnu nebyl naplnén, nicméné u pacientd ve vech péti ramenech doslo - breezhaler®
k podobné velkému a klinicky relevantnimu zlepseni od pocateéni hodnoty. Vice informaci o dalsich analyzch sekundarnich dat naleznete na Indacaterol acetate/ Sobota 10. ‘fijna 2020
adrese ClinicalTrials.gov. Uvedend fotky slouzi pouze pro ilustrativni dcely, nejsou na nich vyobrazeni redinf pacienti. glycopyrronium bromide /

ACQ-7 - d kontroly astmatu zahmujici 7 otézek, CI - interval spolehlivosti FEV, - usilovng vydechnuty objem za prvni sekundu, mometasone furoate KANAL 1. Cas 9:00 - 19:00
IKS - inhalatnf kortikosteroidy, IND - indakaterol, LABA - dlouhodob pdsabici B,-agonisté, MF - mometason furodt. inhalation powder

09:00-10:30 Pneumoonkologie

16:45-17:35 Patofyziologie respiracnich poruch u mimoplicnich nemoci

Ikrdcend informace * Enerzair® Breezhaler® 114 mikrogramii/46 mikrogramii/ 136 mikrogramil praSek k inhalaci v tvrdé tobolce © SloZeni: Indacaterolum 150 g (jako indacateroli acetas), 10:40-11:50 Nemoci plicniho intersticia a sarkoiddza - jaké jsme udélali pokroky?
glycopyrronii bromidum 63 pg, odpovidajicr glycopyrronium 50 g a mometasoni furoas 160 yig. Jedna podand dévka (ddvka, kterd opousti ndustek inhaldtoru) obsahuje indacaterolum 114 g (jako

indacateroli acetas), glycopyrronii bromidum 58 g, odpovidajicr glycopyrronium 46 yig a mometasoni furoas 136 yig. Lékova forma: prasek k inhalaci v tvrdé tobolce. Indikace: Enerzair Breazhaler je 12:00-12:50 Hrudni chirurgie a transplantace plic

indikovn jako udrZovaci Iécha astmatu u dospélych pacientd, ktefi nejsou adekvtng kontrolovani udrzovact Iégebnou kombinacf dlouhodobé pisobiciho beta -agonisty a vysokou davkou inhalatniho L 5

kortikosteroidu, ktef prodélali jednu nebo vice exacerbaci astmatu v predchozim roce. Dévkovéni: Doporugend davka je inhalace obsahu jedné tobolky jednou dennd. Maximalni doporutend dévka je 12:40-13:15 Prestavka na obéd

114 mikrogramii/46 mikrogram/136 mikrogramii jednou denné. Létha by méla byt podavana kazdy den ve stejnou dobu. Mize byt poddvana bez ohledu na uréitou dobu dne. Pokud . o . . X X

dojde k vynechani dévky, dalsi davka by méla byt pouita co nejdfive. Pacienti by méli byt pouceni, aby nepouZivali vice ne jednu davku denné. Dalsi infarmace o dévkovani - viz dplnd informace 13:25-14:15 ,Piskam si, piskam”; Astma bronchiale - soucasné problemy

o prjpravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg 6.1. Zviastni upozornéni/ opatfeni; Tento I6civy pripravek se nema pouZivat k 16ché a aktualni stav &by

priznaki akutniho astmatu, véetng akutnich epizod bronchospasmu, pro kieré je potfeba kratkodobé pasobici bronchodilatans. ZvSené pouZivani kratkodobé pisobicich bronchodilatanci ke

Zmiméni priznakil signalizuje zhorSeni kontroly astmatu a pacienti by meéli bjt vySetreni lékarem. Pacienti by neméli vysazovat Iétbu bez Iékafského dozoru, protoZe priznaky se mohou po preruseni 14:25-15:15 Pediatricka pneumologie

6cby vrétit. Nahlé a progresivni zhorSeni priznakil astmatu je potencidlng Zivot-ohroZujici a pacient mé podstoupit neodkladné Igkafske vySetfeni. Hypersenzitivita Pokud se objevi priznaky svédcici

oalergickych reakcich, zejména angioedém (véetng obtizi pfi dychani nebo polykani, otokii jazyka, i a tvare), kopfivka nebo koznivyrézka, je nutné okamité prerusitIgbu a zahdjit alterativnil6cbu. Paradokni 15:25-16:15 Respiracni fyzioterapie a OSetrovatelska péce
bronchospasmus Tak jako u jiné inhalaGni163by, podni tohoto léivého pFipravku miZe vést k paradoxnimu bronchospasmu, kiery mize byt Zivot ohroZujic. Proto pokud dojde k paradoxnimu bronchospasmu, L . . .
musi byt éEha okam?ité prerusena anahrazena alternativni Iésbou. Kardiovaskuldm atinky beta-agonistii Podobn jako jiné Iécive pripravky obsahujici beta, -adrenergnf agonisty, miize tento I&&ivy pripravek 16:25-17:15 Funkeni diagnostika aneb , Krivky, grafy, indexy v pneumologii
vyvolat klinicky vyznamné kardiovaskuldmi zinky u ngkterych pacientd, méfitelné jako zrychleny puls, zvySeny krevni tlak a/nebo jiné pfiznaky. Pokud se takové (icinky objevi, mtiZe bjt nutné I&bu prerusit. .

PFi podavani tohoto Iéivého pripravku je nutnd opatrmost u pacientd s kardiovaskularimi poruchami (onemocnéni korondrnich tepen, akutni infarkt myokardu, srdecni arytmie, hypertenze), konvulzivnimi 17:25-18:15 Cysticka fibroza

onemocnéniminebo thyreotoxikezou, a u pacientd, ktefireaguji neobvykle na beta -adrenergni agonisty. Hypokalemie zpisobend beta-agonisty Beta -adrenergni agonisté mohou u nékterych pacient zpdsobit . . e . .,
wjznamnou hypokelemii Kerd je schopnd vyvalat nezddoust kardiovaskulami inky. Hypergiykemie Inhalace vysokych davek belaz—adrenergm'znh agonistil a kortikosteroidi mie 2vyiit hladiny glukszy 18:25 - 19:00 Miadi vpred! - sekce Pneumo 35 + Mladi pneumoonkologove
vplazmé. U diabetickych pacientd je nutné po zahdjeniléEby mnohem bedlivéji monitorovat glukdzu v plazmé. Anticholinergni Gtinek spajeny s glykopyrroniem Podobné jako jiné anticholinergni Iggivé pripravky 19:00
by mél byt tento I6Givy pripravek pouzivan s opatmosti u pacient s glaukomem s uzavienym dhlem nebo urindrnf retenci. Pacienti s t&Zkou poruchou funkce ledvin U pacient s t&zkou poruchou funkce :
ledvin (odhadovany stupen glomeruldni filtrace pod 30 ml/min/ 1,73 m?), véetng pacientd s onemocnénim ledvin v konetném stadiu vyZadujicim dialjzu je tieba dbét opatrnosti. Prevence orofaryngedlnich
infekef Pro snizeni rizika orofaryngedlni kandidove infekce je pacienttm po inhalaci predepsané dévky doporuceno sivyplachnout tista nebo vykloktat vodou bez jejiho polykni nebo si vyGistit zuby. Systémové

(icinky kortikosteroidii Mohou se objevit systémove tinky inhaladnich kortikosteroidd, 2vIaste pfi vysokych dévkach predepisovanych pro dlouhodobd obdobi. Mozné systémové cinky mohou zahmovat _ KANAL 2. Cas 10:00 - 18:00
Cushinglv syndrom, Cushingoidni vzhled, adrenalni supresi, ristovou retardaci u déti a dospivajicich, snizeni mineralni kostni denzity, katarakty, glaukom, a vzécnéji fadu psychologickych nebo behavioralnich

Ukon¢eni kongresu

(itinkii zahmujfcich psychomotorickou hyperaktivitu, poruchy spénku, tzkost, depresi nebo agresivitu (zviaste u déti). Interakee: Je tfeba podavat tento Iéivy pripravek opatrné u pacient( Iécenych inhibitory 10:00 Satelitni sympozium firmy Boehringer-Ingelheim, s.r.o.
monoaminooxidazy, tricyklickymi antidepresivy nebo Iécivimi pripravky prodluzujcimi QT interval, jelikoZ jakykoli Gginek téchto I8k na QT interval miiZe byt potencovan. LEGivé pripravky se zndmym éinkem

prodluzujicim QT interval mohou 2vySit riziko komorové arytmie. Soub&Znd hypokalemickd |6Eba methylxantinovymi derivaty, steroidy nebo diuretiky nesetficimi draslik miiZe potencovat mozny hypokalemicky 11:00 Satelitni sympozium firmy GlaxoSmithKline s.r.o.

Ucinek beta,-adrenergnich agonistu. Bsta adrenrgni blokatory mohou oslabit nebo antagonizovat (cinek beta,-adrenergnich agonisti. Nezadouci dinky: Velmi asté: nazofaryngitida, astma (exacerbace).

Castg: infekce horniho respiracniho traktu, kandiddza, infekce moového dstroji, hypersenzitivita, bolest hlavy,ztanhykardie, orofaryngedlni bolest, kasel, dysfonie, gastroenteritida, muskuloskeletdlnf bolest, 13:00 Satelitni sympozium firmy Novartis s.r.o.

svalové kiede, pyrexie. 0alsy neZadouer dcinky - iz dplnd informace o pripravku. Podminky uchovavéni: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pfed svétlem a vinkosti. Tento IEgivy . . . o . i .

pripravek nevyzaduje Zadné zviastni teplotni podminky uchovévani. Poznamka: Diive nei lek predepiSete, prectéte si peciivé tplnou informaci o pripravku. Dostupné velikosti baleni: 30 x 1 tobolka + 14:00 Satelitni sympozium firmy Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
T inhalator. 30 x 1 turdych tobolek, spolu s 1 inhaldtorem a 1 senzorem. Reg. &.: 30 x 1 tobolka + 1 inhalator: EU/1/20/1438/002, 30 x 1 tobolka + 1 inhaldtor + 1 senzor: EU/1/20/1438,/003 Datum _ . . . . e

registrace: 3.7.2020. Datum posledni revize textu SPC: 3.7.2020. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Buikding, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, rsko i/ pripravk je 16:00 Satelitni sympozium firmy Berlin-Chemie/A. Menarini CR, s.r.o.
Vazan na lekaisky pledpis, pripravek nehrazen  prostiedkd vergingho Zdravoinio pojistén: 17:00 Satelitni ium fi Merck Sh Doh

Reference: 1. SPC ENERZAIR® BREEZHALER®. 2. Kerstjens HAM et al Lancet Respir Med 2020; htps://doi.org/10.1016,/$2213-2600(20) 30190-9 [Epub ahead of print]. : atelitni sympozium tirmy Vierck sharp Donme s.r.o.

Novartis s. r. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4, !
tel; +420 225 775 111, wwwnovartis o2, info.cz@novarts.com (72009858513/09/2020 (b NOVARTIS | Reimagining Medicine
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"TECENTRIQ' ¥

atezolizumab

UDELEJTE ViC
PRO SVE
PACIENTY

S NSCLC

nebo metastatického nemalobuné&éného karcinomu plic u pacientd, ktefi byli 1é¢eni

ala TECENTRIQ®1200 mg je v monoterapii hrazen k [é¢bé& lokéIné pokrocilého (stadium 111B)
ﬁ pfedchozichemoterapii. Podrobné podminky Uhrady najdete na www.sukl.cz.

v TEGENTRIQ 1200 my koncentrat pro infuzni roztok » Zkrécend informace o pripravku o Uiinn létka: atezolizumabum Indikace: Lol karcinom: Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan
kl6Ehe dospéijch pacientd s okéing pokmcllym nebo metastazujicim uroteliéinim karcinomem (UK) po predchozi chemoterapii ohsahujict platinu nebo U pacientd, kieffjsou povazovani za nezpisobilé k lécha
cisplatinou a jejich nadory majf expresi PD-L1 > 5 %. Memalobunécny karcinom piic: 1) Pripravek Tecentrig je jako monoterapie |nd\k0vaﬂklecheduspe\ych paclenlusluka\ne pokrotilym nebo metastazujicim
NSCLC po pfedchozi chemoterapil. Pacienttim s mutacemi aktivujicimi EGFR nebo ALK-pozitivn mutaci nddoru md byt take poddvana ciend Iétba pred podanim atezolizumabu. 2) Pripravek Tecentriq je v kombinaci
§ bevacizumabem, paklitaxelem a karboplatinou indikovan k prn Iinii 16by dospélvch pacientil s metastazujicim neskvamdznim NSCLC. U pacient( s aktivatnimi mutacemi EGFR nebo ALK pozitivnim NSCLC je
pipravek Tecentrg v kombinaci § bevacizumabem, pakitavelem a karboplatinou indikovdn a7 po sehani vhodnjch moznosti clené léchy. SK Pripravek Tecentrig je v kombinaci s nab-pakitaxelem a karboplatinou
indikovain k prunf fini 16€by dospéljh pacientd s metastazujicim neskvamdznim NSCLC bez aktivacnich mutaci EGFR nebo bez prestavby ALK, Malobunéciny Karcinom piic: Piipravek Tecentriq je v kombinaci
s karboplatinou a etoposidem indikovén k prvnt linii I6Eby dospélych pacientt s extenzivnim stédiem malobunétného karcinomu plic. Davkovani; Aonarerapie: Doporutend dévka pripravku Tecentrig je 1200 mg
podévand i kazdé i tydny. Infuze nesmi byt podavény jako intravendzni injekce nebo bolus. I kambinacr s bevacizumabenm, pakiitaxelem a karbop/atinou: Doporutend dévka pripravku Tecenmqvuvndnl fézije
1200 mg podand intravendzn infuzi, JJD Které ndsleduje bevacizumab, pakitarel, a pak karboplatina kazdé tftydny behem Gty nebo Sesti cykid. Po dvodni fézi ndledue udrZovaci faze bez chemoterapie, ve kieré s
formouintravendzni infuze kazdé tf tydny podavé pripravek Tecentriq 1200 mg, a po ném bevacizumab. I kembinacs s nabpakiiaxelem a karbopiatinou: Doporucend davka pripravku Tecentriq v Gvodni fézije 1
200 mg podand intravendzni infuzi, po kieré nasleduje nab-pakitaxel a karboplatina kazdé tfi tydny behem ctyF nebo Sesti cykIi. Pripravek Tecentrig, nab-paklitavel a karboplatina jsou poddvény v den 1 kazdehu
21dennho cyklu. Nab-pakitarel se poddva navic ve dnenhBa 5. Po dvodnifazi nas\edweudrzmvamfaze bez chemoterapie, ve které se formou intravendzni infuze kazdé i tydny poddvé pnuravekTecenmq 1200 mg.
Vkombinaci s karbaplatinou a etgpasjdem: Doporucend dévka pripravku Tecentriq v ivodni fdzije 1 200 mg podand intravendznf infuz, o které nleduje karboplatina, a pak stoposid formou infravendznfinfuze
v den 1. Etoposid se ddle podvai intravendznfinfuz ve dnech 2 a 3. Tento rezim se podavd kazdé ti tydny po dobu Sty cykld. Po Uvodnf fézi naleduje udrzovac fdze bez chemoterapie, ve Které se formou intravendzni
infuze kazde ti dny podéva pripravek Tecentrig 1 200 mg, Zpisob podani Uvodni davka musf byt podavana po dobu 60 minut Pokud je prvni infuze dobe snésena, mahou bjt nasledujiciinfuze podavany po dobu 30
minut. L&cha by méla trvat, dokud nedojde ke ziraté Klinického prinosu nebo k nezvlddnuteln toxicits. Snizovani dévky atezolizumabu se nedoporucuje. Doporucent pro tpravy davkovéni u konkrétnich nezddoucich
(itinkd naleznete v SPC. Pacienti s dfive ﬂE|ECEﬂym UK mafbytk I6Eb& vybinina z8kladé potwzené exprese PD-L1 velidovanyim testem. Kontraindikace: Hypersenzitita na atezolizumab nebo ne kleroukoli pormocou
litku. Upozomni: Byly pozoroveiny imunitné podminéné nezédouc dcinky postihuici vice ne? jeden tlesny ?/stem \iétSina imunitné podmingnych neZddoucich dink( vyskytuicich se
v pribéhu Iégby atezolizumabem byla reverzibilnich pfi preruSent poddvéni atezolizumabu a zahdjent Iégby kortikosteroidy a/nebo podpimé pége. Pri podezfent na imunitn podminéné nezddouct dcinky musf byt
provedeno diikladné posouzeni za ticelem potvrzeni etiologie a vyloucenijinych pfcin. Podle zavaznusn nezadoucho Gcinku je tfeba ukongit ﬁudavam atezolizumabu a zahdjit165bu kortikosteroidy. Podrobné informace
tykajfci se jednotlivych imunitné podmingnych nezadoucich reakei a doporugent pro IEbu naleznete v Souhmu Udajil o pripravku. Viichni Iékafi, kteff predepisuf pfipravek Tecentriq, museji dobfe zndt Pokyny
ainformace pro lékafe tykajici se IEchy. Predepisujicf Iékar musi s pacientem probrat rizika léchy pripravkem Tecentrig. Pacient dostane kartu pacienta a bude pouten, aby ji nosi stale u sebe. Klinicky wiznamng
interakce: S atezofizumabem nebyly provedeny Zadn formalni stuie farmakokineticke ékove interakce. ProtoZe se atezolizuma z cirkulace odstrafiuje katabolismem, neocekavajf se zdné metabolicke Iékové
interakee. Pred zahdjenim \enhy atezohzumahem Je tfeba se vyvarovat uzivani systémovjch kortkosteroidi nehn imunosupresiv. Systémove knmknstermdy a imunosupresiva ale Ize pouit k \enhe imunitng
kael, dusnost, horecka, prijem, vyrazka muskuluske\eta\m bolest, bolest 22, vraceni, astenie, arlralg\e prumus a infekce moGowych cest. A/eyms[eysm nezadoucimi Ucinky /> 20 %) aezolumaby
vwmb/nauwmym//af/@m/ byly anémie, neutropenie, nauzea, tnava, alopecie, tmmbunympeme prijem, wyrézka, zécpa, periferni neuropatie, snizend chut k jidlu. Imunitn podminéné neZdouc déinky, které se
vyskytly u < 5 % pacientd, zahmovaly: pneumonitida, kolitida, hepatitida. U < 1 % paciepti se vyskytly: hypertyredza, insuficience nadlecvin, hypofyzitda, diabetes melitus, meningoencefaltida, neuropate,
myastenicky syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefritida a myozitida, TEhotenstvi a kojeni; Zeny ve fertiinim véku musi bahem Igchy atezolizumabem a b mésicii po posledni déve pouzivat G&innou antikoncepci.
(0 pouif atezolizumabu u t&hotnyich Zen nejsou k dispozici Z&dn ddaje. Atezolizumab se nemd behem téhotenstvi uzivat, pokud Kiinicky stav Zeny nevyZaduje Iétbu atezolizumabem. Neni zndmo, jestl je atezolizumab
vylugovén dolidskeho miéka. Nelze vylougit riziko pro novorozence, kojence. Je tfeba uginit rozhodnuti, jestli ukonGit kojeninebo ukonéit podavani atezolizumabu s ohledem na prospéch kojent pro ité a prospéch [6chy
pro Zenu. Baleni pripravku; 1 injekni lahvicka s uzavérem z butylové pryze a hlinkowm uzévérem s plastovim akvamarinoym odirhavacim vickem obsahujici 20 ml koncentrétu pro infuzni roztok. Podminky
uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabitce, aby byl pripravek chréngn pred svétlem. Dréitel registratniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH,
EmilBarell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko Registraéni &islo: EU/1/17/1220/001 Posledni revize textu: 19.08.2020. Vydej Iéiveho pripravku je vazén na Iékafsky predpis. Lecivy pripravek je
v monoterapii hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojistent k Iécha dospglych pacientd s lokalng pokrotilym nebo metastazujicim NSCLC po predchozi chematerapi. Dalsi podminky dhrady viz www.sukl.cz.
0 thradg v dalsich indikacich zatim nebylo rozhodnuto.

v Tento_Iéivy pripravek podléhd daSimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni nowjch informaci o hezpegnost. Tiddme zdravotnické grauuvnﬂ(y aby hiasili- jakdkoli

podezieni na nezadouci cinky na www.Sukl. nz/nahlasﬂmzaduucrunmnk Dalf informace o pripravku ziskate z platného Souhmu tidajti o pFipravku Tecentri, nebo na adrese: Roche

sr0.,, Futurama Business Park Bld F, Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné mformace 0 fomfg

pnpravku SOU Uverejnény na webovjch strénkdch Evmpske Iékové agentury (EMA) http:/ /www.emaeuropaeu/. ™ Vsimnéee si, bl

Drosim, Zmén v infarmacich o leciem prjpravku. m 1 %l
il

REFERENCE: 1. Rozhodnuti SUKL, ¢ j. suki34876/2020, | Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovskd 685/ 136f
zedne7.2.2020.NPM13.2.2020. 186 00 Praha 8, tel.. +420 220 382 111, www.roche.cz
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PROGRAM ONLINE KONGRESU

Patek 9. fijna 2020, KANAL 1. Cas 9:00 - 19:00

9:00-9:50 Zahajeni kongresu
Zpravy z Vyboru CPFS

10:00- 11:20 Co hybe svétem - COVID-19

Predsedajici: Vladimir Koblizek, Roman Prymula

COVID-19 pohled epidemiologa a virologa
Roman Prymula (Praha, Hradec Kralové)

SARS-CoV-2 pohled mikrobiologa a armadniho specialisty
Miroslav Fajfr (Hradec Kralové)

COVID-19 pohled pneumologa a zkusenosti z TN Praha
Martina Vasakova (Praha)

Zkusenosti s intenzivni pé¢i o pacienty s COVID
v obdobi jarni viny pandemie
David Havel (Plzeri)

Post-COVID postizeni - metodika a predbézné vysledky
prospektivni studie z KH kraje
Mikula$ Skala (Hradec Kralové)

Souhrn aktualnich doporuceni pro Ié¢bu
a naslednou ambulantni dispenzarizaci
Vladimir Koblizek (Hradec Kralové)

Ivana Cierna-Peterové (Brandys nad Labem)

Diskuze

11:30-12:45 Aktualizovana verze ¢eskych doporuc¢enych postupt

pro management a lé¢bu CHOPN
Predsedajici: Kristian Brat, Jaromir Zatloukal

Cast 1 - Uvod, Definice a Patofyziologie, Rizikové faktory,
Epidemiologie, Vyhledy do budoucnosti
Kristian Brat (Brno)

Gast 2 - Diagnostika, klasifikace a sledovani spravnosti
inhalaéni techniky
Vladimir Koblizek (Hradec Kralové)

Cast 3 - Komplexni plicni rehabilitace
Katefina Neumannova (Olomouc)

Cast 4 - Strategie 1ééby
Jaromir Zatloukal (Olomouc)

Diskuze

12:45-13:15 Prestavka na obéd

20 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

15 min.

10 min.

15 min.

10 min.



13:15-14:35

14:45-15:35

15:45-16:35

16:45-17:35

Nemoci pleury, bronchologie a intervenéni pneumologie
Predsedajici: Petr Jakubec, Ondrej Vencli¢ek

Komplexni pneumologicka pécée u pleuralniho syndromu 15 min.

Petr Jakubec (Olomouc)

Pleuroskopie na Klinice nemoci plicnich a TBC LF MU

a FN Brno - véetné komentovaného videozaznamu vykonu 20 min.

Ondfej Venclicek (Brno)

Punkce plicnich lézi pod CT kontrolou 15 min.

Miloslav Marel (Praha)

Individualizovana Ié¢ba stenoz velkych dychacich cest

Biodegradabilni stent a jeho vyvoj od navrhu az po klinické uziti 15 min.

Martina Vasakova (Praha)

Diskuze 15 min.

Metylxantiny v Ié¢bé CHOPN - pro/con diskuze
Predsedajici: Kristian Brat, Jaromir Zatloukal

Vliv metylxantini na humanni kardiomyocyty 10 min.

Martin Séurek (Brno)

Metylxantiny v Ié¢bé CHOPN - proti 15 min.

van Cundrle ml. (Brno)

Metylxantiny v Ié¢bé CHOPN - pro 15 min.

Vladimir Koblizek (Hradec Kralové)

Diskuze 10 min.

Tuberkuléza za hranicemi nasi republiky
Predsedajici: Stanislav Losse, Kristian Brat

TBC v romskych osadach na Slovensku 20 min.

Ivan Solovi¢ (Vysné Hagy, SR)

Lécba MDR a XDR v Africe a v Tadzikistanu 20 min.

Veronika Polcova (SR, Médécinssans Frontiéres)

Diskuze 10 min.

Patofyziologie respiracnich poruch u mimoplicnich nemoci
Predsedajici: lvan Cundrle, Ondrej Ludka

Pathophysiology of breathing in chronic heart failure

Patofyziologie poruch dychani u srde¢niho selhani 25 min.

prof. Dr. Lyle J Olson (MayoClinic, Minnesota, USA) 25 minut

Patofyziologie poruch dychani u syndromu spankové apnoe 20 min.

doc. MUDr. Ivan Cundrle, Ph.D. (Brno) 20 minut

Diskuze 10 min.

17:45-19:00 New perspectives in COPD (Nové perspektivy v oblasti CHOPN)

Chairs (Predsedajici): Vladimir Koblizek, Kristian Brat

Novel bronchoscopic methods of COPD treatment
Nové bronchoskopické metody Ié¢by CHOPN
Arschang Valipour (Wien, AT)

Novel therapeutic targets and therapeutic advances
in COPD - with regard to phenotypes/treat abletraits
Nové terapeutické cile a pokroky v Iéébé CHOPN

- s ohledem na fenotypy/lécitelné rysy

Richard Russell (Oxford, UK)

Diskuze 75 minut

Sobota 10. fijna 2020, Kanal 1. Cas 9:00 - 19:00

9:.00-10:30 Pneumoonkologie
Predsedajici: Jana Skric¢kova, MiloS PeSek

Registr TULUNG
Jana Skrickova (Brno)

Registr LUCAS
Jana Skrickova (Brno)

Lung Cancer vs Young Cancer

Multicentricka retrospektivni analyza pacientt
s karcinomem plic mladsich 40ti let.

Monika Bratova (Brno)

Efektivita reZima protinadorové terapie pouzivanych

v prvni linii Iééby nemalobunééného karcinomu plic
stadii IlIB/IV v redlném Zivoté - data z registru TULUNG
Kristian Brat (Brno)

Predpovéd’ ucinnosti chemoterapie u nemocnych

s pokrocilymi adenokarcinomy plic s vyuzitim dynamiky
parametri PET/dualniho CT vy$etieni a dynamiky
hladin cirkulujici nadorové DNA

Milos PeSek (Plzeri)

Laboratorni parametry jako mozné prediktivni markery
lé¢by bevacizumabem
Martin Svatori (Plzeri)

Jak (ne)funguje protinadorova imunita
Marie Drésslerova (Praha)

Aplikace konceptu precizni mediciny do pneumoonkologie:

soucasny stav a perspektivy
Ondfrej Slaby (Brno)

Diskuze

30 min.

30 min.

7 min.

7 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

15 min.

15 min.



10:40-11:50 Nemoci plicniho intersticia a sarkoidoza - jaké jsme udélali

12:00 - 12:50

12:40-13:15

13:25-14:15

pokroky?
Predsedajici: Martina Doubkova

EMPIRE registr - asociace polymorfismu MUC5B rs35705950

a DSP rs2076295 s efektem antifibrotické terapie
Martina Doubkova (Brno)

Soucasna diagnostika a lé¢ba sarkoidézy - vénovano
pamatce prof. MUDr. V. Kolka, DrSc
Monika Zurkové (Olomouc)

Idiopaticka plicni fibroza. Novinky v diagnostice a Ié¢bé
Martina Vasakova (Praha)

Potencialni intersticialni zmény post COVID-19
Milan Sova (Olomouc)

Diskuze
Hrudni chirurgie a transplantace plic
Predsedajici: Jan Kolafik, Petr Jakubec

Péce o pacienty po plicni transplantaci - nase zkusenosti
Jifi Kufa (Olomouc)

Strasti a slasti zivota pacienta po transplantaci srdce a plic
Petr Jakubec (Olomouc)

ERAS v plicni chirurgii
Jan Kolarik (Praha)

NITS v plicni chirurgii
Teodor Horvath (Brno)

Diskuze

Prestavka na obéd

10 min.

10 min.

15 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

»Piskam si, piskam”; Astma bronchiale - sou¢asné problémy

a aktualni stav IéCby
Predsedajici: Milan Tefl, Viktor Kasak

Vyvoj plicnich funkci u astmatiki Ié¢enych
omalizumabem a mepolizumabem
Lucie Heribanova (Praha)

Co by mél dnes védét (kazdy) pneumolog
o biologické lé¢bé astmatu
Milan Tefl (Plzeri)

Protizanétliva ulevova terapie (AIR) v Ié¢bé astmatu
Viktor Kasak (Praha)

Biomarkery u bronchialniho astmatu jejich vyuziti
pfi diagnostice a volbé fenotypicky cilené terapie
Olga Kirchnerova (Plzer)

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

14:25-15:15

15:25-16:15

16:25-17:15

Pediatricka pneumologie
Predsedajici: Jana Tukova, Petr Kotatko

Postizeni respiraé¢niho systému u systémovych
onemocnéni pojiva v détském véku
Jana Tukova (Praha)

PCD, nemoc déti i dospélych
Vendula Martint (Praha)

Spirometrie u predskolnich déti - specifika a limitace
Vaclav Koucky (Praha)

Vrozena pfri¢ina chronické bronchitis
Ondrej Sobotik (Prostéjov)

Respiracni fyzioterapie a OSetrovatelska péce
Predsedajici: Katefina Neumannova

Vliv vyskytu rannich symptomu na turoven pohybové aktivity
pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci
Zuzana Krsakova (Olomouc)

Vztah funkce dychacich svall, urovné pohybovych aktivit
a tolerance zatéze u pacientd s chronickou obstrukéni
plicni nemoci

Tamara MichalCikova (Olomouc)

Vliv plicni rehabilitace na intenzitu a vyskyt symptomu
u pacientt s gastroezofagealnim refluxem - pilotni studie
Pavla Horova (Olomouc)

Pristrojova objektivizace efektu autogenni drenaze
u pacientky s astmabronchiale
Martin Dvofacek (Olomouc)

Diskuze

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

Funkéni diagnostika aneb , KFivky, grafy, indexy v pneumologii”

Predsedajici: Jana Kocianova, Marek Plutinsky

Standardizace spirometrie, aktualizace
ERS/ATS 2019 - co je nového
Jana Kocianova (Ostrava)

Nehomogenita ventilace a zmény bronchialni bazalni membrany

u déti s chronickym neutrofilnim zanétem pridusek
Vaclav Koucky (Praha)

Funkéni vysetieni plic pred hrudnimi zakroky
Marek Plutinsky (Brno)

Prediktory pooperaénich plicnich komplikaci po plicni
resekci - pribézna data z bicentrické prospektivni studie
Kristian Brat (Brno)

Diskuze

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.

10 min.



17:25-18:15 Cysticka fibréza

18:25-19:00

19:00

Predsedajici: Vladimir Herout, Libor Fila

Poslednich 40 let v terapii cystické fibrozy
Viadimir Herout (Brno)

Vyznam ¢asné lécby cystické fibrozy CFTR modulatory
Petr Jakubec (Olomouc)

KAFTRIO - nova nadéje pro nemocné cystickou fibrézou
Libor Fila (Praha)

Zkusenosti s Ié¢bou inhalaénim mannitolem u cystické fibrézy
Libor Fila (Praha)

Diskuze 70 minut

Predsedajici: Martin Svaton, Marie Drésslerova

Exacerbace CHOPN u hospitalizovanych pacientt.
Lenka Hajdova (Olomouc)

Onkomarkery jako mozné prediktivni markery
lé¢by bevacizumabem
Martin Svatoni (Plzeri)

Maligni clear cell (,sugar”) tumor plice
Marie Drésslerova (Praha)

Dopady pandemie Covid-19 na oblast spankové mediciny
v Ceské a Slovenské republice
Samuel Genzor (Olomouc)

Diskuze

Ukon¢eni kongresu

Sobota 10. fijna 2020, KANAL 2. Cas 10:00-18:00

10:00

Satelitni sympozium firmy Boehringer-Ingelheim, s.r.o.

Co muizeme udélat pro pacienta s progredujicim
intersticialnim plicnim postizenim?

Prednasejici: prof. MUDr. M. Vasakova, Ph.D.,

MUDr. M. Zurkova, Ph.D., MUDr. F. Ctvrtlik, Ph.D.

Lééba CHOPN bez odporu
Prednasejici: prim. MUDr. Bohumil Matula.

10 min.
10 min.
10 min.

10 min.

Miladi vpred! - sekce Pneumo 35 + Mladi pneumoonkologové
7 min.

7 min.

7 min.

7 min.

7 min.

11:00

13:00

14.00

16:00

17:00

Satelitni sympozium firmy GlaxoSmithKline s.r.o.
Predsedajici: Milan Terl

Damsky klub proti eosinofilnimu astmatu
Prednasejici: doc. MUDr. Milan Tefl, PhD., MUDr. Alena Vlachova,
MUDr. Lucie Heribanova, MUDr. Olga Kirchnerova, Ph.D., MUDr. Eva Volakova

Satelitni sympozium firmy Novartis s.r.o.

Trojkombinace v praxi pneumologa
doc. Barta

Novinky v Ié¢bé astmatu
prim. MUDr. Sedlak
Satelitni sympozium firmy Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Italian lesson, overview of COVID-19
Prednasejici: Pierachille Santus

Satelitni sympozium firmy Berlin-Chemie/A. Menarini CR, s.r.o.

Vyznam vybéru molekul triple terapie CHOPN
ve svétle klinické farmakologie a lékaiské praxe
Prednasejici: PharmDr. Véra Joskova, Ph.D., FNHK,
MUDr. Jaromir Zatloukal, Ph.D., FNOL

Satelitni sympozium firmy Merck Sharp Dohme s.r.o.
Moderuje: MUDr. Milan Sova, Ph.D.

Kde a jak diagnostikovat a Iéc¢it pacienty s metastatickym NSCLC?
Prednasejici: MUDr. Libor Havel, MUDr. Pavel Turéani, Ph.D.

E-Postery

Myslime u maligniho mezoteliomu na profesionalitu?

Jano$ikova Magdaléna'?, Nakladalové Marie'?, Stépének Ladislav’?, Borikova Alena'?,
Vildova Helena?

'[ ékalska fakulta Univerzity Palackého v Olomouci,

2Klinika pracovniho lékafstvi Fakultni nemocnice Olomouc

Nové nazory na pouziti mukolytik nejen u chronické obstrukéni plicni nemoci
MUDr. Stanislav Kos, CSc.
Cesky ob&ansky spolek proti plicnim nemocem (COPN)



,VSechno nebo nic"
absolutni kontrola inhalace

Pouze spravna inhalace se pocita’

COMBAIR™ NEXThaler

Beclometasone+Formoterol

> Extrafine fixni

—— dvojkombinace IKS/LABA
v praskovém inhalatoru
NOVE generace
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People and ideas for innovation in healthcare

Zkracena informace o pripravku

Nazev a slozeni: Combair Nexthaler 100 mikrogram(i/6 mikrogrami/davka prasek k inhalaci. Jedna odméfena davka 10 mg prasku k inhalaci obsahuje: beclometasoni dipropionas
100 mikrogramdi, formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogramdi. To odpovidé podané davce (z dévkovace) beclometasoni dipropionas 81,9 mikrogrami a formoteroli fumaras
dihydricus 5,0 mikrogram{. Pomocnd latka se znamym ucinkem: Jedna odméfend davka obsahuje 9,9 mg monohydratu laktdzy. Jedna odméfena davka obsahuje 9,9 mg
monohydrétu laktézy. Indikace: ASTMA: pravidelna udrZovaci lécba astmatu u dospélych, kde je vhodna kombinace inhalacniho kortikosteroidu a beta,-mimetika s dlouhodobym
tic¢inkem: u pacientd, kde Iécba inhalacnimi kortikosteroidy a beta,-agonisty s rychlym tcinkem dle potieby nedoséhla dostatecné kontroly; u pacienti, gkten jsou adekvatné Iéceni
jak inhalacnimi kortikosteroidy, tak beta,- -agonisty s dlouhodobym ucmkem CHOPN: Symptomaticka lécba pamentu s téZkou CHOPN (FEV1 <50 % predpokladane normaini hodnoty)
s anamnézou opakujicich se exacerbaC| s vyznamnymi pfiznaky navzdory pravidelné I6¢bé dlouhodobé plisobicimi bronchodilatatory. Davkovani a zpiisob uzivani: Inhalacni
podani. Astma: udrzovaci Iécba - 1 nebo 2 inhalace 2x denné. Maximalni denni davka jsou 4 inhalace denné. UdrZovaci a Ulevova Iécba - Doporucend udrzovaci dévka je 1 inhalace
2x denné (rano a vecer). Pfi zhorSeni by mél pacient inhalovat dalSi 1 dévku dle potreby. Pokud symptomy pretrvavaji i po nékolika minutach po podani, je tfeba inhalovat dalsi
dévku. Maximalné Ize inhalovat 8 dévek denné. CHOPN: 2 inhalace 2 x denné. Pripravek se inhaluje dsty. Pocet dévek uvedenych v okénku pod krytem se nesnizi uzavienim krytu,
pokud pacient neinhaloval pFes inhaldtor. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I€Civé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Interakce: Beta blokatory (véetné ocnich kapek)
snizuji ¢i anuluji Gcinek formoterolu. Soucasné uzivani jiného agonisty beta receptort (teofylin nebo beta sympatomimetika) mize mit aditivni u¢inek. Soucasna lécba s chinidinem,
disopyramidem, prokainamidem, fenothiazinem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxiddzy a tricyklickymi antidepresivy miize prodlouzit QT interval a zvysit riziko komorovych
arytmii. Pridani L-dopy, L-thyroxinu, oxytocinu a alkoholu miize zhorsit nezadouci Ucinky beta2 sympatomimetik na srdce. Soucasnd Iécba s inhibitory monoaminooxydazy, s
furazolidonem a prokarbazinem muize zvysit krevni tlak. Pfi uZiti halogenovanych uhlovodiki pfi narkéze je zvySené riziko arytmii. Soucasné IéCeni xantinovymi derivaty, steroidy
nebo diuretiky mize potencovat mozny hypokalemicky tcinek beta agonistd. Soucasna lécha digitélisovymi glykosidy mize zvysit citlivost vici arytmiim. Nezadouci uéinky:
Nejcastéji tres. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky na adresu: SUKL, Srobdrova 48, 100 41 Praha. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Zvlastni upozornéni: Zvlastni opatrnosti je treba u pacientli se srdecnimi onemocnénimi a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelécenou
hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkuldzy, plisfiovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. U systémového i lokalniho poutiti kortikosteroidti miize byt
hlasena porucha zraku. Téhotenstvi a kojeni: S pouzitim v pribéhu téhotenstvi a kojeni nejsou k dispozici relevantni data. Zvlastni pozadavky pro uchovavani: Po prvnim
otevreni foliového sacku uchovévejte do 25 °C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse16/16, 1010 Viden, Rakousko. Reg. €.: 14/266/17-C.
Datum revize textu: 2. 4. 2019.

Pripravek je pouze na Iékar'sky predpis a je Castecné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistén. Pfed predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku.

Obchodni sdéleni

NucaLaw f
mepolizumab

VYSLEDKY

Z REALNEHO ZIVOTA.
DATA Z REALNE
PRAXE.

NYNIi JE CAS

NA NUCALU.

Prohlédnéte si nova data
na GSK.PRO

Pacient z praxe, kterému je honorovan ¢as straveny diskuzi s GSK.

Informace pro poutiti: Pfipravek Nucala neni urcen k léché akutnich exacerbaci astmatu. Béhem Iéchy se mohou vyskytnout nezadouci ucinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno
poucit, aby vyhledali lékafskou pomoc, pokud neni po zahdjeni [échy jejich astma pod kontrolou nebo se zhorsuje. Po podani pripravku Nucala se vyskytly akutni a opozdéné systémove reakce véetné reakci
hypersenzitivity (napf. anafylaxe, kopfivka, angi vyrazka, Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi aginky byly bolest hlavy, reakce v misté podani injekce a bolest zad.

Zkrécend informace o pripravku: W Tento &6y pipravek podiéh daiimu sledovani. Podezien na nezddoucs inky nam, prosim, hlaste na cz.safety@gsk.com. Nézev pipravku: Nucala 100 my prések pro injekeni roztok, Nucala 100 mg injekéni
roztok v predpinéném peru a v piedplnéné injekeni stiikacce * SloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje mepolizumabum 100 mg, 1 m roztoku v predplnéném peru a stiikatce obsahuje mepalizumabum 100 mg”. Indikace: Nucala je indikovana jako piidatnd
|6cba tézkého refrakterniho eosinofiiniho astmatu u dospéljch pacientd, dospivajicich a détive véku od 6 let a starsich*. Davkovani: Dospéli a dospivajich ve veku 12 let a starsi: Doporucend davka mepolizumabu je 100 mg s.c.jednou za 4 tydny. Déti
ve véku 6-11 let: Doporucend davka mepolizumabu je 40 mg s.c. jednou za 4 tjdny* . Pripravek Nucala 100 mg ve formé injekéniho roztoku v piedpingném peru a v injekEnim roztoku v predpinénd injekn stiikatce neni urcen k podani této skupin. Pripravek
Nucala je uréen pouze pro subkuténni injekéni podani. Injekce miiZe byt podéna do hori Esti paze, do stehna nebo bficha. Pri autopodni légiva jsou doporuend mista podani do bicha nebo stehna. O3etfujici osoha miiZe podat pripravek Nucala rovnéz do honi
@dsti paze” Prasek je pred podanim nutno rekonstituovat a rekonstituovany roztok ma byt okamiité aplikovén. Pokyny pro rekanstituci lggiveho pripravku pred podanim -viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou litku
piipravku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Nucala se nemé poufivat k 162hé akutnich exacerbaci astmatu. BEhem Iécby se mohou vyskytnout nezdouc Geinky spojen s astmatem nebo exacerbacemi. Pacienty je nutno poudit, aby vyhledali
|ékafskou pomoc, pokud nen po zahdjeni Egby jejich astma pod kontrolou nebo se zhorsuje. Pokud je pozadovano snizovani davek kortikosteroidd, ma byt postupné a provadéné pod dohledem |ékafe. Hypersenzitivita a reakce spojené s podtinim: Po podani pripravku
Nucala se vyskytly akutni a opozdené systémove reakce vEetn reakei hypersenzitivity (nap. anafylaxe, kopfivka, angioedém, vyrdzka, bronchospasmus, hypotenze). Tyto reakce se objevuj vétSinou bihem nékolika hadin po podani, v nékieryich pripadech vsak mély
opozdény néstup (v prabéhu nékolika dnil) a mohou se poprvé objevit a7 po delSi dob Iégby. Parazitimi infekce: Pacienty s jiZ existujict helmintickou infekei jé nutno pred zahajenim léchy pripraviem Nucala I6Git. Jsou-li pacienti infikovéni bihem léchy pripravkem
Nucala a neodpovidai| na anthelmintickou 162bu, je tieba zvait dogasné pierusen Iéchy. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakei. Pravdgpodobnost potencidinich Iékowjch interakei s mepolizumabem je nizkd. Téhotenstvi: Z bezpecnostnich divodi
se upfednostiiuje nepodavat pripravek Nucala v priibhu téhotenstui. Podavani pripravku Nucala tehotngm Zendm je treba zvéit pouze, pokud ocekavany prinos pro matku pievys jakekali mozné riziko pro plod. Kojeni: Neni znamo, zda se mepolizumab vylutuje do
lidskeho matefskeho miéka. Mepolizumab se vSak vylucoval do miéka opic rodu cynomlgus v koncentracich nizSich nez 0,5 % konceniraci detekovanych v plazmé. O tom, zda prerusit kajenf nebo ukaniit podavan pipravku Nucala, je nutno rozhodnout na zakladz
posouzeni prospésnosti kajeni pro dité a prospeSnosti Iésby pro matku. Fertilita: K dispozici nejsou Zadné Udaje tykajici se fertility u Elovéka. Uginky na schopnost idit a obsluhovat siroje: Nucala nemé Zédnj nebo mé pouze zanedbatelny vl na schopnost it nebo
obsluhovat stroje. Nezadouci : velmi Gasté: bolest hlavy, Gasté: infekce dolnich cest dfehacich, infekce mogovyich cest, faryngitida, hypersenzitivni reakce (systémove alergicke), anafylaxe, kongesce nosni sliznice, bolest v nadbfisku, ekzém, bolest zad
reakee spojené s podanim (systémove nealergicke), reakoe v miste poddni injekee, pyrexie. U pediatricke populace byl profil NU stejny jako u dospalych . Ostatni neZédouci tcinky - viz SPC. Doba pouitelnosti: 4 roky” (praSek), 2 roky* (pfedplnéné formy). Zviastni
opatieni pro uchovavani: Prasek: Uchovavejte pi teploté do 25 °C. Chrafte pred mrazem. Uchovévejte v pavodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Podminky uchovavni po rekonstituci - viz SPC. Piedpinéné formy: Uchovavejte v chladnicce
(2 °C - 8 °C).Chraite pred mrazem. Uchovvejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Pokud je to nuné, pripravek Nucala v predpinéném peru a v predplnéné injekeni stiikatce maze byt vyjmut chladnizky uchovvan v neotevieném baleni po
dobu a7 7 dnd pii pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chrangn pred svétlem. Po 7 dnech mima chladnicku je tfeba baleni zlikvidovat. Predpinéné pero nebo predplnénd injekéni stiikacka must byt podéna do 8 hodin po otevieni baleni. Pokud neni baleni pripravku
poddno do 8 hodin, je tfeba ho ziikvidovat”. Druh obalu a obsah baleni: 10m injekeni lahvicka z bezbarvho skla (sklo tidy 1) s brombutylovou pryZovou zatkou a Sedym hlinkovym uzdvérem s plastovym krytem obsahujici 100 mg prasku pro injekEni roztok.
Velikost balent: 1 injekni lahvicka. Nucala 100 mg injekeni roztok v predplnéném peru, v predplngné injekeni stiikacce. Velikost balen. 1 piedplngné pero G stiikatka™. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk
Citywest Business Campus, Dublin 4, sko Registratni isla: EU/ 1/ 15/1043/001,EU/1/15/1043/002, EU/ 1/ 15/1043/003, EU/1,/16/1043/004, U/ 115/ 1043/005, EU/1/ 15/ 1043006, Datum registrace:

2.12.2015. Datum revize textu: 12:12.2019. Vyide; Iéciveho pripravku je vazan na ékafsky predpis. Légivy pripravek je hrazen z prostredkii zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim Iéku se, prosim, seznamte s tplnou informaci

o pripravku, kterou najdete v Souhrnu tdaji o pripravku (SPC) na www.gskkompendium.cz, nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline, s. . 0., Hvézdova 1734/ 2c, 140 00 Praha 4; tel: 222 001 111; fax: 222 001 444; email

cz.infolgsk.com; www.gsk.cz. Pripadné nezddoucf tcinky ném, prosim, nahlaste na cz.safety@gsk.com. Zkracend informace o pripravku je platnd k datu vydani: 10. 6. 2020

“\fsimnéte si prosim zmény ve Zkrdcené informaci o piipravku
References. 1. Taillé C, Chanez P, Devouassoux G et al. Eur RespirJ 2020; in press (https;//doi.org/ 10.1183,/13933003.02345-2018). 2. Nucala SmPC, 2019
©2020 skupina spoleznosti GlaxaSmithKline. Vsechna prava vyhrazena
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Dejte Vasim pacientim
VICE CASU dychat pro druhe

Indikujte LP KEYTRUDA® v prvni linii vSem
vhodnym pacientlim s metastatickym
NSCLC a PD-L1 expresi = 1%."?

Pembrolizumab prodluZuje celkové preziti v 1. linii Ié¢by u pacientd
s metastatickym NSCLC (studie KEYNOTE-024, 042,189,407).3 4 >©

KEYTRUDA

- .
v MSD (pembrO“ZUfnab) forInjection 100 mg

KE\'TRUDA

(pembr0|lzumab) for Injection 100mg

Zkracena informace o lécivém pripravku
Nazev pripravku: KEYTRUDA® 50 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. KEYTRUDA® 25 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni
slozeni: Lahvicka s praskem obsahuje pembrolizumabum 50 mg, po rekonstituci obsahuje Tml koncentratu pembrolizumabum 25 mg. Injekéni lahvicka se 4 ml koncentrétu
obsahuje pembrolizumabum 100 mg. Pomacné I chardza, histidin, polysorbdt 80, monohydrdt hydrochloridu histidinu. Indikace: Pripravek KEYTRUDA je indikovén:
1.vmonoterapii k 1éché pokrocilého (neresekovatelného nebo metastazujictho) melanomu u dospélych; 2. v monoterapii k adjuvantni [écbé melanomu u stadia lll u dospélych
s postizenim lymfatickych uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci; 3. v monoterapii v prvnf linii k 1éché metastazujictho nemalobunécného karcinomu plic (NSCLC)
u dospélych, jejichz nddory exprimujf PD-L1, se skére nddorového podilu (tumour proportion score - TPS) >509% bez pozitivnich nddorovych mutaci EGFR nebo ALK; 4.
vkombinaci s chemoterapif pemetrexedem a platinou v prvni linii k [écbé metastazujiciho neskvamazniho NSCLC u dospélyich, jejichz nédory nevykazujf pozitivi mutace EGFR
nebo AU\ 5 v kombmad s karboplatmou a paklitaxe\em nebo nab pakh’taxelem v prvm’ [inii k [écbé metastazujiciho skvamézm'ho NS(L[ u dospély(h 6 v monoterap'\i k lécbé
Pacienti s pozitivnimi nddorovymi mutacem| EGFR nebo ALK musi byt také predtim, nez dostanou pnpravek KEYTRUDA, Iecem cilenou terapif; 7. v monoterapii k | e’
dospélych pacientdi s relabujicim nebo refrakternim klasickym Hodgkinovym lymfomem (cHL), u nichz selhala autolognitransplantace kmenovych bunék (ASCT) abrentuximab
vedotin (BV), nebo u kterych transplantace neni vhodnd a BV u nich selhal; 8. v monoterapii k Iécbé lokdIné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelidiniho karcinomu
u dospélych, kteff jiz byli 1éceni chemoterapif obsahujfci platinu; 9. v monoterapii k 1éché lokdiné pokrocilého nebo metastazujiciho uroteliéiniho karcinomu u dospélych,
ukterych neni chemoterapie obsahujici platinu vhodnd a u kterych nddory vykazujf expresi PD-L 1 s kombinovanym pozitivnim skére (combined positive score, CPS) > 10; 10.
v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a fluoruracilem (5-FU) indikovan v prvnf linii k Iécbé metastazujictho nebo neresekovatelného recidivujiciho
skvamdzniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u dospélych, jejichz nadory exprimuji PD-L1 s CPS > 1; 11. v monoterapii k 1écbé recidivujiciho nebo metastazujiciho
skvamazniho karcinomu hlavy a krku (HNSCC) u d , jejichz nddory exprimuji PD-L1 s TPS > 50 %, a ktef{ podstupuji nebo podstoupili chemoterapii obsahujici platinu;
12. u dospélych v kombinaci s axitinibem v prvnf linii k 1écbé pokroilého rendlniho karcinomu (RCC). Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka pripravku
KEYTRUDA v monoterapii je 200 mg kazdé 3 tydny nebo 400 mg kazdych 6 tydn, ddvka se poddvé intravendzni infuzi po dobu 30 minut; v kombinacni 16¢bé 200 mg
poda'vaﬂy'(h intravendzni infuzf po dobu 30 minut kazdé 3 tydny. Pfi poddvénf pripravku KEYTRUDA v rémdi kombinace s Lhemoterap‘u’je nutno pfipravek KEYTRUDA podévat
prvni. Pacienty je nutno pfipravkem KEYTRUDA Icit do progrese nemoci nebo do vzniku nepfijatelné toxicity. Byly pozorovany atypické odpovédi (tj. pocatecni prechodné
2vétseni nddoru nebo vznik novych malych Iézi béhem prvnich nékolika mésfct, ndsledované zmensenim nédoru). Klinicky stabilni pacienty s pocate mi zndmkami progrese
nemoci se doporucuje Iécit dél, dokud se progrese nepotvrdi. K adjuvantni Ié¢bé melanomu se KEYTRUDA md podavat do recidivy onemocnéni, nepfijatelné toxicity nebo
po dobu az jednoho roku. Davkovani piipravk( v kombinaci s pembrolizumabem viz SmPC pro soubézné po va. Zvlastni upozornéni: U pacient(i s NSCLC se
doporutuje testovani nadorové exprese PD-L 1 pomoci validovaného testu. U pacientd s neskvaméznim NSCLC, jejichz nddory vykazuji vysokou expresi PD-L1, je nutno zvdzit
riziko nezddoucich tcinkd pfi kombinované [é¢bé v porovnani s monoterapif pembrolizumabem. Pacienti s v minulosti nelécenym urotelidInim karcinomem nebo HNSCC musf
byt k Iécbé vybrdni na zdkladé exprese PD-L1 nddorovymi burikami potvrzené validovanym testem. ¢ neZdd U pacientdi, kterym
byl podavan pembrolizumab, se vyskytly nezadouci icinky souvisejici s imunitou, véetné zavaznych a fatdInich, vétSina z nich byla reverzibilnia zviddla se prerusenim poddvani
pembrolizumabu, poddnim kortikosteroidd a/nebo podplimoulécbou. Mohou se vyskytnout nezadouci tcinky postihujici soucasné vice télesnych systémd, napf. pneumonitida,
kolitida, hepatitida, nefritida, endokrinopatie, kozni nezadouci Gcinky. Pembrolizumab musf byt trvale vysazen pfi jakémkoli imunitné zprostiedkovaném nezédoucim tcinku
stupné 3, ktery se opakuje, nebo pfi jakékoli imunitné zprostredkované nezddouci toxicité stupné 4, kromé endokrinopatif, které jsou zviddnuty substitucnimi hormony.
Pembrolizumab miize byt znovu nasazen po 12 tydnech po posledni ddvce pripravku KEYTRUDA, pokud nezédouci ticinek zlistéva na stupni < 1a davka kortikosteroidd byla
redukovdna na < 10 mg prednisonu nebo jeho ekvivalentu za den. Pfi hematologické toxicité stupné 4, pouze u pacient( s cHL, se pripravek KEYTRUDA musi vysadit do zlepSeni
nezadoucich Gcink(i na stupefi 0 az 1. Lécba pembrolizumabem mize u pijemcd transplantovanych solidnich organdi zvysit riziko rejekce, je nutné zvézit benefit/risk.
U pacienttis HL, postupujicich alogenni transplataci kostni dfené, byly pozorovény pripady GVHD aVOD. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Interakee: Nebyly provedeny 7adné formélni farmakokinetické studie Iékovyich interakci. Pembrolizumab se odstrariuje z obéhu katabolizaci, zddné
metabolické Iékové interakce se nepredpokladaji. Pred nasazenim pembrolizumabu je nutno se vyhnout podavani systémovyich kortikosteroidd nebo imunosupresiv, a to kvdli
jejich potencidinimu vlivu na farmakodynamickou aktivitu a Gcinnost pembrolizumabu. Systémové kortikosteroidy nebo jind imunosupresiva viak Ize pouzivat po nasazeni
pembrolizumabu k [écbé imunitné zprostfedkovanyich nezédoucich tcinkdi. Téhotenstvi, kojeni: Udaje o poddvani pembrolizumabu téhotnym Zendm nejsou k dispozici.
Zeny ve fertilnim véku majf béhem [écby a nejméné 4 mésice po posledni ddvce pembrolizumabu pouZivat tcinnou antikoncepci. Neni znémo, zda se pembrolizumab vylucuje
do lidského matefského mléka. Je nutno se rozhodnout, zda prerusit kojenf nebo vysadit pembrolizumab. Nezadouci ticinky: Velmi casté (> 1/10): anémie, neutropenie,
trombocytopenie, hypotyredza, hypertyredza, snizeni chuti k jidlu, bolest hlavy, zévrat, periferni neuropatie, dysgeuzie, hypertenze, dyspnoe, kasel, dysfonie, préjem, bolest
bicha, nauzea, zvraceni, zacpa, vyrézka, pruritus, alopecie, syndrom palmoplantami erytrodysestezie, muskuloskeletélni bolest, artralgie, bolest v koncetiné, inava, astenie,
edém, pyrexie, zvyseni ALT, AST a kreatininu v krvi; Casté (> 1/100 a7 < 1/10): pneumonie, lymfopenie, febrilni neutropenie, leukopenie, reakce spojend s infiizi, hypofyzitida,
tyreoiditida, adrendInf insuficience, hyponatremie, hypokalemie, hypokalcemie, insomnie, letargie, suché oko, srdecnf arytmie (vcetné fibrilace sinf), pneumonitida, kolitida,
suchd Usta, hepatitida, tézké kozni reakce, erytém, vitiligo, suchd kiize, ekzém, akneiformni dermatitida, myozitida, artritida, tenosynovitida, nefritida, akutni poskozeni ledvin,
onemocnénf podobajici se chfipce, tesavka, zimnice, edém, hyperkalcemie, zvySenf ALP, bilibrubinu v krvi. Uddna vzdy nejvyssi frekvence vyskytu, pro podrobnéjsi informace
0 vyskytu pfi lécbé v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapif ¢i axitinibem viz SPC pfipravku. Upozornéni: Pembrolizumab mdze mit mirny viiv na schopnost fidit
motorové vozidla a obsluhovat stroje. Po podanf pembrolizumabu byla hidSena Gnava. Doba pouZitelnosti: 3 roky Keytruda 50mg, 2 roky Keytruda 25mg/ml. Uchovavani:
7 mikrobiologického hlediska md byt pfipravek, jakmile se nafeds, pouzit okamyité. Neni-li pouZit okamzité, chemickd a fyzikdInf stabilita pfipravku po otevreni pred pouzitim
byla prokézdna na dobu 96 hodin pfi 2 az 8 °C. Tento 96hodinovy limit miize zahmovat az 6 hodin pfi pokojové teploté (25 °C nebo nizs). Pfi uchovdvani v chladnicce nechat
injek cky a/nebo intravendzni vaky pred pouzitim ohfét na pokojovou teplotu. Baleni: Jedna injekéni lahvicka 15ml a 50 mg pembrolizumabum. Jedna injekén
lahvicka 10ml se 4 ml koncentrdtu pembrolizumabu. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.
Kontaktni e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com. Registracni islo: EU/1/15/1024/001, EU/1/15/1024/002. Datum posledni revize textu: 09. 07. 2020. RCN:
000013027-(Z, 000013767-CZ. Zplisob vydeje: Vézan na lékafsky predpis. *Zplisob thrady: Lécivy pfipravek je hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi (indikace
1,345 - viz www.sukl.cz).

e neZ pifpravek predepiSete, seznamte se prosfm s tplnym souhrnem tdajt o pfpravku.
*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1écivém pripravku.

Reference:
1. SPCLP KEYTRUDA®, www.sukl.cz. 2. http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0209484&tab=prices. 3. Reck M, et al. J Clin Oncol 2019;37(7):537—46. 4. Mok T, et
al. Lancet 2019 May 4;393(10183):1819-1830. 5. Gadgeel SM, et al. J Clin Oncol 2020 May 10;38(14):1505-1517. 6. Paz-Ares L, et al. J Thorac Oncol 2020 Jun 26;51556-0864(20)30500-1.
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Zkracend informace o Iécivém pfipravku
Symbicort” Turbuhaler® 80 mikrogramd/4,5 mikrogramu/inhalace prasek k inhalaci. Symbicort’ Turbuhaler” 160 mikrogramd/4,5 mikrogramulinhalace prasek k inhalaci. Symbicort” Turbuhaler” 320 mikro-
gram/9 mikrogramd/inhalace prasek k inhalaci. Léciva latka: Budesonidum 80, 160 nebo 320 pg a formoteroli fumaras dihydricus 4,5 nebo 9 ug v jedné podané davce. Lékova forma: Prasek k inhalaci.
Indikace: Bronchidini astma: Symbicort Turbuhaler je indikovan k pravidelné 1é¢bé pacientd s astmatem, u kterych je vhodné poutziti kombinované Iécby (inhalacni kortikosteroid a dlouhodobé plsobici
B,-sympatomimetikum), neni vSak urcen pro zahajovaci Iécbu astmatu. Chronickd obstrukcni plicni nemoc (CHOPN): Symptomatickd Iécha pacientli od 18 let s tézkou chronickou obstrukéni plicni nemoci
ost-bronchodilatacné) a s anamnézou exacerbaci, bez ohledu na pravidelnou bronchodilatacni [écbu. Symbicort Turbuhaler 80/4,5 neni urcen pro pacienty s tézkym astmatem a CHOPN.
lypersenzitivita na budesonid, formoterol nebo laktosu. Dévkovani a zplisob podani: Bronchidini astma: Pacienti maji byt pouceni, aby méli tlevovou medikaci, tj. bronchodilatans s rychlym
nastupem Ucinku, vzdy k dispozici. Davkovani pfipravku Symbicort Turbuhaler je nutné individualizovat s ohledem na zévaznost onemocnéni. Pfipravek Symbicort Turbuhaler Ize podévat podle dvou léceb-
nych pristupd - udrzovaci Ié¢ba nebo udrZovaci a tlevova Ié¢ba. UdrZovaci lecba: dospéli (od 18 let): 12 inhalace 2x denné, u nékterych pacientti mohou byt az 4 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler
80/4,5 a 160/4,5). 1 inhalace 2x denné, u nékterych pacientl mohou byt az 2 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 360/9). Adolescenti (12-17 let): 12 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 80/4,5
a160/4,5) nebo 1 inhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 360/9). Déti (6 let a star$)): 2 mhalace 2x denné (Symbicort Turbuhaler 80/4,5). Pokud je dosazeno kontroly symptomd astmatu pii davkovani 2
Usobici bronchodilatans je zadouci k udrzeni
komroly astmatu. UdrZovaci a dlevovd lécha: Dospéli a dospivajici (od 12 let) s pripravky Symb\con Turbuhaler 80/4,5 a 160/4,5: Pacienti maji byt pouceni, aby méli pro ulevové pouziti Symbicort Turbuhaler
vzdy k dispozici. Doporucena udrzovaci dévka je 2 inhalace denné, tj. jedna inhalace réno a jedna inhalace vecer, nebo 2 inhalace rano ¢i vecer. P teré pacienty mize byt vhodna udrzovaci davka
2inhalace dvakrat denné. Pii zhorSeni ma pacient inhalovat dalsi1 davku dle potreby. Pokud symptomy pretrvavajii po nékolika minutach po podani, je tfeba inhalovat dalsf davku. Nedoporucuje se inhalovat
vice nez 6 ddvek najednou. Obvykle neni potfeba inhalovat vice nez 8 davek za den, ale po omezenou dobu Ize pipustit 12 inhalaci za den. Pacwe eff U vwce nez 8 inhalaci za den, majf byt pouceni,
7e v tomto pfipadé je nutné, aby vyhledali osetfujiciho Iékare. Lékal ma zhodnotit stavaj
b 0/4 e m
pripravku. Lécba pripravkem Symbico o
tfeba pokracovat v IéChé a soucasné vyhleda! [ékare. Pfi paradoxnlm bronchospasmu je tfeba lécbu ihned ukoncit a, pokudje to nezbytne ahaj\t alternativni lécbu. Dlouhodoba Iécha vysokymi davkami
inhalacnich kortikosteroid( mize vést ke klinicky vyznamné supresi kiry nadledvin. Opatrné je nutné Symbicort Turbuhaler podavat pacientim s thyreotoxikdzou, feochromocytomem, diabetem, hypoka-
lemif a zévaznymi kardiovaskuldmimi poruchami. Pripravek nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Laktdza v pipravku Symbicort Turbuhaler obsahuje mala mnozstvi miecnych
proteind, které mohou vyvolat alergickou reakci. Interakce: Soucasné podani s inhibitory CYP3A4 (napt. napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klarithromycin, telithromycin, nefazodon
a HIV proteazové inhibitory) pravdépodobné znacné zvysuji plazmaticke koncentrace budesonidu a soubézné podavani by mélo byt vylouceno. Betablokatory (vcetné ocnich kapek) mohou Castecné nebo
Gplné antagonizovat tcinek formoterolu. Soucasna lécba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, fenothiaziny, antihistaminiky (terfenadin), tricyklickymi antidepresivy mize prodiuzovat QTc interval.
Levodopa, Ltyroxin, oxytocin a alkohol mohou mit negativni viiv na toleranci srdce k sympatomimetikiim. IMAO a léciva s podobnymi vlastnostmi (furazolidon, prokarbazin) mohou vyvolat hypertenzni reaki.
Existuje zvysené riziko arytmii u pacientd, kterym je sou¢asné poddvana anestezie hialogenovanymi uhlovodiky. Hypokalemie muze zvySovat dispozici k arytmilm u pacientd, kteff jsou léceni digitalisovymi
glykosidy. Soucasné lécba B,sympatomimetiky s leky, které mohou vyvolat hypokalemii nebo potencovat hypokalemicky efekt, mize zvysit mozny hypokalemicky Gcinek B sympatomimetik. Soucasné poda-
vana B  sympatomimetika nebo anticholinergika mohou mit potencidlné aditivni bronchodilatacni ek. Téhotenstvi a kojeni: Symbicort Turbuhaler Ize podat v pribéhu teﬁotensm pokud ocekavany pfinos
pievazi potencialni rizika. Neni zndmo, zda formoterol prechazw do lidského mate'ského mléka. Budesonid je vy\ucovan do mate'ského mléka. O podavanf pipravku Symbicort kojicim zendm Ize uvazovat
pouze tehdy, kdyz ocekavany prinos pro matku prevazi nad jakymkoliv moznym rizikem pro kojence. Nezadouci (icinky: Castymi nezadoucimi cinky jsou tres, palpitace, kandidové infekce nosohitanu,
neumonie, bolest hlavy, podrazdéni v krku, kasel, chrapot. Méné Castymi nezadoucimi ucinky jsou agrese, psychomotoricka hyperaktivita, izkost, poruchy spanku, zavraté, tachykardie, rozmazané vidéni,
nauzea, modfiny a svalové kfece. Ostatni nezadouci Gcinky se vyskytovaly s nizsi frekvenci. Velmi vzacné se muze objevit paradoxni bronchospasmus. Lécba B,sympatomimetiky miize vést ke zvysent plaz-
matickych koncentracf inzulinu, volnych mastnych kyselin, glycerolu a ketond. Pokud se objevi kandidova infekce nosohitanu, pacienti si maji vyplachovat tsta vodou | po kazdé levové inhalaci. Doporutuje
se sledovat pravidelné vysku deti, které jsou diouhodobé leceny inhalacnimi kortikosteroidy. Pfedavkovan: Pfeddvkovani formoterolem vede pravdépodobné k projevim typickym pro &, sympatomimetika.
Davka do 90 mg formoterolu podand v priibéhu 3 hodin nevyvolala Zadné nezadouci Gcinky. Pfi chronickém predavkovani budesonidem se mohou projevit systémové Gcinky kortikosteroidu. Obsah baleni:
V jednom baleni je 1 nebo 3 inhaldtory obsahujici 60 nebo 120 davek. Uchova oba pouZitelnosti je 3 roky. Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zviastni podminky uchovavani. Jméno driitele
traZeneca AB, SE-15185 Sodertilje, Svédsko. Registra /01-C, 14/232/01-C, 14/289 /02-C. Datum posledni revize: 4. 6. 2020. Referenni ¢islo dokumentu: 04062020AP!. Zpisob
vydeje: Vydej piipravku Symbicort Turbuhaler je vézan na Iékafsky predpis. Zpusob Ghrady: Symbicort Turbuhaler je hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténti

Drive nez pfipravek predepidete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem Gdajti o pipravku, Ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 92112,
158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111 nebo na www.astrazeneca.cz.

© AstraZeneca 2020
Registrované ochranné zndmky SYMBICORT a TURBUHALER jsou majetkem AstraZeneca plc.

THE DIFFERENCE IS Symbicort.

AstraZeneca@

CZ-1543

dli Bristol Myers Squibb’

Pacienti jsou smyslem

vseho, co délame.
Inspiruji nas.
Motivuji nés.

Bojujeme s nadorovymi A
onemocnénimi Y |

Bristol Myers Squibb je globalni
biofarmaceuticka spolec¢nost. Nasim poslanim
je objevovat, vyvijet a dodavat moderni léky,
které pomahaji pacientim zvitézit nad

nadorovymi onemocnénimi.

Na&s zavazek vyvijet inovativni Iéky je tak silny jako
vlle pacientl bojovat proti zavaznym onemocnénim.
Nakonec bude nas Gspéch méren jedinou véci:
jak Gspésné dokézeme zménit

Zivoty pacientd.

10CZ2002523-01 | datum schvdlent: 6. 5. 2020.

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4 | tel.: 221 016 111 | e-mail: bms.czech@bms.com | www.b-ms.cz



FREESTYLE°COMFORT®

Prenosny kyslikovy koncentrator s funkcemi autoSAT®, UltraSense a autoDOSE

www.oxytechnic.cz

Oxytechnic

Slibnéjsi klinicky obraz
s kazdym nadechem

Lumis’series

Neinvazivni ventilatory

ResMed predstavuje inteligentni Feseni neinvazivni
ventilace (NIV), které Vam pomuze prizpUsobit lé¢bu
individualinim respira¢nim potifebam kazdého pacienta.
Klinické studie poukazuji na zlep3eny stav pacientl
v pripadech, kdy byl stavajici CHOPN |é¢ebny program
doplnén o NIV." 2

Reseni NIV od firmy ResMed nabizi ucelené portfolio
ventildtorl, masek a prislusenstvi, v¢etné inovativniho
nastroje AirView™ pro vzdalené monitorovani pacienta
béhem dlouhodobé Ié¢by v domacim prostiedi.

Astral'series

Neinvazivni/invazivni ventildtory

1/ Koehnlein T et al. Non-invasive positive pressure ventilation for the treatment of severe stable chronic

obstructive pulmonary disease - A prospective, multicentre, randomized, controlled clinical trial. Lancet ... .'0.

Respir Med. 2014; 2: 698 -705; .. .-_

2/ Galli JA et al. Home non - invasive ventilation use following acute hypercapnic respiratory failure in COPD, '-. ..
Respir Med. 2014; 108(5):722-8 ®ee0®

ResMed

ResMed (Zs.r.o. | Hvézdova 1689/2a, 140 00 Praha 4 | tel.: 244 471 299 | info@ResMed.cz | ResMed.cz



www.CFsource.cz jsou spolehlivé informace o cystické fibréze.
Tento web ma vzdélavaci obsah a byl vytvoren pro lidi trpici
cystickou fibrézou a jejich pribuzné.

Cysticka fibréza Spravna dieta
a CFTR: véda a priklady kvalitnich
a kazdodenni Zivot a chutnych jidel
()
[, p—
[, p—
D—
Tipy pro vytvareni Informace o rliznych
a dodrzovani priznacich cystické
denni rutiny fibrézy




OFEV® - NOVE SCHVALEN k Ié¢bé IPF, SSc-ILD a PF-ILD"

POSTAVME SE

k Iécbé intersticialnich plicnich
procesu s progresivnim fenotypem’

OFEV® prokazal konzistentni G¢innost

a bezpecnost u sirokého spektra chronickych
fibrotizujicich IPP s progresivnim fenotypem
(IPF, SSc-ILD, PF-ILD)."

OFEV® (nintedanib) je
OFEV® (nintedanib) byl prvni a dosud jedinou
nejprve schvalen pro schvalenou lé¢bou jinych
|é¢bu typického chronickych fibrotizujicich
chronického progre-

intersticidlnich plicnich
sivniho fibrotizujiciho onemocnéni (ILD) s pro-
onemocnéni - IPF'

gresivnim fenotypem
Rok registrace: 2015

OFEV® (nintedanib)
prvni a dosud

systémové sklerodermie
s pridruzenym
intersticidlnim plicnim
onemocnénim

(SSc-ILD)! (PF-ILD)!

Rok registrace: 2020

PC-CZ-100972

* IPF: idiopaticka plicni fibroza
SSc-ILD (systemic sclerosis-associated interstitial lung disease): systémova sklerodermie s pridruzenym intersticialnim plicnim onemocnénim
PF-ILD (progressive fibrosing interstitial lung disease): chronické fibrotizujici intersticialni plicni procesy s progresivnim fenotypem

Reference: 1. Souhrn Udajl o pfipravku OFEV® - posledni revize textu 13. 7. 2020.

Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky pfedpis. LéCivy pfipravek OFEV*® je v indikaci pro Iébu dospélych s IPF hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky uhrady
viz www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim pfipravku si pfeététe Souhrn Udajll o pFipravku, ktery je dostupny na adrese: www.boehringer-ingelheim.cz, www.sukl.cz. Lé&ivy pfipravek OFEV®
nema stanovenou uhradu ze zdrojl verejného zdravotniho pojisténi pro lécbu dospélych se systémovou sklerodermii a pfidruzenym intersticialnim plicnim onemocnéni nebo pro lé¢bu
dospélych s jinymi chronickymi fibrotizujicimi intersticialnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem. O mimofadnou thradu Ize pozadat na zakladé §16 zak. 48/1997.

Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Pofici 1079/3a, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, medinfo.cz@boehringer-ingelheim.com

Boehringer Ingelheim International GmbH. Vechna prava vyhrazena

¥ OFEV'

™ Boehringer
ll nintedanib

Ingelheim

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku OFEV® - Nazev: Ofev® 100 mg
mékké tobolky, Ofev® 150 mg mékké tobolky. LEGIVA LATKA: Jedna
tobolka obsahuje nintedanibum 100 mg nebo nintedanibum 150 mg (ve
formé nintedanibi esilas). LEKOVA FORMA: Mékka tobolka. INDIKACE:
Ofev® je indikovan k Ié¢bé dospélych s idiopatickou plicni fibrézou (IPF).
Ofev® je indikovan k 1é¢bé dospélych se systémovou sklerodermii s pii-
druzenym intersticidlnim plicnim onemocnénim (SSc-ILD). Ofev® je také
indikovan k [é¢bé dospélych s jinymi chronickymi fibrotizujicimi intersti-
cialnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem* DAV-
KOVANI: Lé¢bu mohou zahdjit pouze |ékafi, ktefi maji zkugenosti
s diagndzou a léEbou onemocnéni, k jejichz IéEbé je pfipravek Ofev
schvélen.* Doporucenda davka je 150 mg nintedanibu 2x denné podanych
s odstupem pfiblizné 12 hodin. Davku 100 mg dvakrat denné je dopo-
ru¢eno pouzivat pouze u pacientd, ktefi netoleruji davku 150 mg dvakrat
denné. Pokud prlijem, nauzea a/nebo zvraceni pfetrvavaji navzdory
nalezité podplrné lécbé (véetné antiemetické IéEby), mize byt nezbytné
snizeni davky nebo preruseni 1é€by. LéEbu je mozné znovu zahdjit sni-
Zenou davkou (100 mg dvakréat denné) nebo plnou davkou (150 mg
dvakrat denné). V pfipadé tézkého prijmu, nauzey a/nebo zvraceni
pretrvavajiciho navzdory symptomatické IéEbé ma byt IéCba pripravkem
Ofev ukonéena.” ZVLASTNi POPULACE: U starsich pacientli nebyly
zjidtény rozdily v bezpe¢nosti a u¢innosti. U pacientu s lehkou poruchou
funkce jater (Child Pugh A) je doporucena davka pripravku Ofev 100 mg
dvakrat denné v rozmezi pfiblizné 12 hodin. U pacientl s lehkou poruchou
funkce jater (Child Pugh A) je tfeba zvazit preruSeni nebo ukonéeni 1é¢-
by jako nastroj ke zvladani nezadoucich uginkd. LéEba pacientl se
stfedné tézkou (Child Pugh B) nebo tézkou (Child Pugh C) poruchou
funkce jater pfipravkem Ofev se nedoporucuje.* Bezpecnost a uc¢innost
pripravku Ofev® u déti ve véku 0-18 let nebyla dosud stanovena. KON-
TRAINDIKACE: Téhotenstvi.* Hypersenzitivita na nintedanib, arasidy
nebo séju nebo na kteroukoli pomocnou latku Ié¢ivého pfipravku Ofeve.
ZVLASTNi UPOZORNENI: Prijjem byl v klinickych hodnocenich nejéas-
t&j8im GIT nezadoucim Uc¢inkem. U vétsiny pacient( se jednalo o neza-
douci U¢inek mirné a stiedni intenzity a objevoval se béhem prvnich 3
mésicl 1éEby. Po uvedeni pfipravku na trh byly hladeny zavazné pfipady
prdjmu vedouci k dehydrataci a porucham rovnovahy elektrolyt(. Paci-
enty je tfeba pfi prvnich piiznacich Ié¢it adekvatni hydrataci a Ié¢ivymi
pfipravky proti prijmu, napf. loperamidem, pfi¢emz muze byt nutné
snizit davku nebo prerusit 1é€bu. V 1é¢bé pripravkem Ofev Ize pokraco-
vat podavanim snizené davky (100 mg dvakrat denné) nebo pIné davky
(150 mg dvakrat denné). Pokud tézky prdjem pretrvava navzdory symp-
tomatické 1€¢bé, je tfeba IéCbu pfipravkem Ofev ukonéit.* Nauzea
a zvraceni byly ¢asto hlasenymi GIT nezadoucimi G¢inky. U vétSiny
pacientl se jednalo o nezadouci U¢inek mirné a stredni intenzity. U vét-
siny pacientd byly nauzea a zvraceni mirné az stfedni intenzity. V klinic-
kych hodnocenich vedla nauzea k ukonéeni podavani pfipravku Ofev az
u 2,1 % pacient, zvraceni vedlo k ukonceni podavani pripravku Ofev
az u 1,4 % pacientd.* Bezpec¢nost a Ucinnost pfipravku Ofev nebyla
studovana u pacientd se stfedné tézkou nebo té&Zkou poruchou funkce
jater (Child Pugh B a C). Vzhledem ke zvy$ené expozici se u pacientl
s Child Pugh A miize zvysit riziko nezadoucich Gginkd. U pacientl s Child
Pugh A se doporucuje lé¢ba snizenou déavkou pfipravku Ofev. Pfi lé6bé
nintedanibem byly pozorovany pfipady lékem indukovaného poskozeni
jater véetné zavazného poskozeni jater s fatalnimi nasledky. K vétsiné
piihod doslo b&hem prvnich tfi mésict IéEby. Hladiny jaternich transaminaz
a bilirubinu je tfeba vysetfit pred zahajenim lécby a béhem prvniho mé-
sice 1é€by. Pacienti maji pak byt monitorovani v pravidelnych intervalech
béhem nasledujicich dvou mésicu 1é€by a pravidelné poté (napf. pfi
kazdé kontrole) nebo dle klinické indikace. Zvyseni hladin jaternich en-
zymd (ALT, AST, ALP, GGT) a bilirubinu bylo ve vét$iné pfipadd po
snizeni davky nebo preruseni podavani pripravku reverzibilni. Pacienti
s nizkou télesnou hmotnosti (< 65 kg), asijska populace a Zeny jsou
vystaveni vy$$imu riziku zvy$eni hladin jaternich enzym(. Expozice
nintedanibu se zvySovala linearné s vékem pacientd, coz mize také vést
ke zvy8enému riziku rozvoje vyssich hladin jaternich enzym0. Doporu-
Suje se peclivé sledovat pacienty s témito rizikovymi faktory. Po podani
nintedanibu byly hlaseny pfipady poruchy funkce ledvin/rendlniho se-
Ihani, v nékterych pfipadech s fatalnimi nasledky. Béhem lé¢by ninteda-
nibem je potteba pacienty sledovat a zvlastni pozornost pfitom vénovat
pacientm vykazuijicim rizikové faktory poruchy ledvin/renalniho selhani.
Pokud dojde k poruse funkce ledvin/renéinimu selhani, je potreba zvazit
upravu lé&by. Inhibice receptoru pro vaskularni endotelidlni riistovy
faktor (VEGFR) muze byt spojena se zvy$enym rizikem krvaceni. Paci-
enti se znamym rizikem krvéceni, véetné pacientd s dédi¢nou predispo-
zici ke krvéceni nebo pacienttl, kterym byly podavany piné davky anti-
koagulaéni l1é¢by, nebyli do klinickych hodnoceni zafazeni. Po uvedeni

pfipravku na trh byly hlaSeny nezavazné a zévazné prihody krvaceni,
z nichz nékteré byly fatalni (bez ohledu na to, zda pacienti uzivali nebo
neuzivali antikoagulancia nebo jiné 1é¢ivé pfipravky, které mohou zpu-
sobovat krvaceni). Tyto pacienty Ize proto pfipravkem Ofev® €Cit pouze
tehdy, jestlize predpokladany pfinos prevazuje nad moznym rizikem.
Pacienti s nedavnou anamnézou infarktu myokardu nebo cévni mozko-
vé piihody byli z klinickych hodnoceni vyfazeni. V klinickych hodnocenich
byly arterialni tromboembolické pfihody hlaSeny s nizkou Eetnosti (v kli-
nickém hodnoceni INPULSIS $lo 0 2,5 % u pfipravku Ofev versus 0,7 %
u placeba, v klinickém hodnoceni INBUILD o 0,9 % u pfipravku Ofev
versus 0,9 % u placeba, v klinickém hodnoceni SENSCIS 0 0,7 % u pfi-
pravku Ofev versus 0,7 % u placeba). V klinickych hodnocenich INPUL-
SIS doslo ve skupiné s piipravkem Ofev k infarktu myokardu u vy$siho
procenta pacienttl (1,6 %) v porovnani se skupinou s placebem (0,5 %),
zatimco nezadouci pfihody odraZejici ischemickou chorobu srdecni byly
mezi skupinami s pfipravkem Ofev a placebem vyrovnané. V klinickém
hodnoceni INBUILD byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou frekvenci:
0,9 % u pfipravku Ofev versus 0,9 % u placeba. V klinickém hodnoceni
SENSCIS byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou frekvenci ve skupiné
s placebem (0,7 %), nebyl ale pozorovan ve skupiné s pfipravkem Ofev.
Opatrnosti je zapotiebi pii Ié¢bé pacientli se zvySenym kardiovaskular-
nim rizikem, v&etné pacientd se znamou ischemickou chorobou srde¢-
ni. U pacientd, u kterych dojde k rozvoji pfiznakl akutni ischemie myo-
kardu, je tfreba zvazit preruseni l1é€by. * V klinickych hodnocenich byla
frekvence pacient( s perforaci v obou lé&ebnych skupinach az 0,3 %.
Vzhledem k mechanismu U€inku nintedanibu mohou mit pacienti zvyse-
né riziko gastrointestinalnich perforaci. Pfipady gastrointestinalnich
perforaci, z nichz nékteré byly fatalni, byly hlaSeny po uvedeni pfipravku
na trh. Obzvlastni péce je zapotiebi pfi 1é¢bé pacientd po predchozi
operaci bficha, s pfedchozi anamnézou peptickych viedd, divertikular-
niho onemocnéni nebo soubézného podavani kortikosteroidl ¢i neste-
roidnich antiflogistik (NSAID). LéEbu pfipravkem Ofev® je mozné zahajit
nejdfive 4 tydny po operaci bficha. U pacientd, u kterych dojde ke gas-
trointestindlni perforaci, je tfeba Ié¢bu pripravkem Ofev®trvale ukongit.
Podavani piipravku Ofev® mize zvysit krevni tlak. Udaje o pouziti pfi-
pravku Ofev u pacientd s plicni hypertenzi jsou omezené. Pacienti
s vyznamnou plicni hypertenzi (srde¢ni index < 2 I/min/min? nebo paren-
teraini epoprostenol/treprostinil nebo vyznamné pravostranné srde¢ni
selhani) byli z klinické studie u SSc-ILD vyrazeni. Pfipravek Ofev nema-
ji uzivat pacienti s tézkou plicni hypertenzi. U pacientd s lehkou az
stfedné tézkou plicni hypertenzi se doporucuje peclivé sledovani. *
LEKOVE INTERAKCE: Silné inhibitory P-gp (napf. ketokonazol, erythro-
mycin nebo cyklosporin) mohou zvysit expozici nintedanibu. Potentni
induktory P-gp (napf. rifampicin, karbamazepin, fenytoin a tfezalka
tedkovana) mohou snizovat expozici nintedanibu. TEHOTENSTVi A KO-
JENI: Zeny ve fertilnim véku je tfeba poudit, aby se v dobé, kdy jsou
léCeny pripravkem Ofev®, vyhnuly otéhotnéni a aby pouzivaly vysoce
uc¢inné metody antikoncepce béhem léCby a jesté nejméné 3 mésice po
posledni davce pripravku Ofev®. V sou¢asné dobé neni znamo, zda by
nintedanib mohl snizovat G¢innost hormonaini antikoncepce, proto musi
Zeny pouzivajici hormonalini antikoncepci pridat jesté bariérovou metodu.
Pred zahajenim lé&by pfipravkem Ofev a v jejim priib&hu je nutné podle
potfeby provadét téhotenské testy. Jestlize pacientka v priibéhu léby
otéhotni, 1é¢ba pripravkem Ofev se musi prerusit a pacientka musi byt
informovana o potencialnim nebezpedi pro plod. * Kojeni ma byt béhem
16¢by pripravkem Ofev® preruseno. NEZADOUCI UCINKY: Nejéastéji
hlasenymi nezadoucimi G¢inky souvisejicimi s pouzitim nintedanibu byly
prdjem, nauzea a zvraceni, bolest bficha, snizena chut k jidlu, Ubytek
télesné hmotnosti a zvy3ené hladiny jaternich enzym(i. Mezi méné Cas-
té trombocytopenie, dehydratace, infarkt myokardu, hypertenze, pan-
kreatitida, kolitida, Ilékem indukované poranéni jater a hyperbilirubinemie,
pruritus, alopecie. VELIKOST BALENi NA TRHU: 60x 1 mékka tobolka.
PODMINKY UCHOVAVANI: Uchovaveite pfi teploté do 25 °C. Uchova-
vejte v plvodnim obalu, aby byl pipravek chranén pred vihkosti. DRZI-
TEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Boehringer Ingelheim International
GmbH, Binger Strasse 173, 55216, Ingelheim am Rhein, Némecko.
REGISTRACNI CiSLO: EU/1/14/979/002, EU/1/14/979/004. POSLED-
NI REVIZE TEXTU: 13. 7. 2020. Vydej pfipravku je vazan na |ékarsky
predpis. Lécivy pipravek Ofev® je v indikaci pro Ié¢bu dospélych s IPF
hrazen z prostredkU vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky Uhrady
viz www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim pfipravku si prec¢téte Souhrn tdajt
o pfipravku. Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. sr.o.,
Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, www.boehringer-
-ingelheim.cz; medinfo.cz@boehringer-ingelheim.com.

*V&imnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém pfipravku.



ASTHMEX (salmeterol/flutikason propionat) ma:

- indikaci pro lécbu CHOPN™

+ indikaci pro lécbu ASTMA, vcetné déti od 4 let!

+  inhaldtor ORBICEL® s obrazkovym navodem k pouziti a oislovanymi jednotlivymi kroky piimo na inhalétoru

ASTHMEX je dostupny v sildch: ‘ : =/ isthmex

e ——"
50MCG/100MCG g o iy
50MCG/250MCG
50MCG/500MCG

Zkracend informace o pripravku: Nazev a slozeni pfipravku: Asthmex 50 mikrogramd/100 mikrogramd, resp. Asthmex 50 mikrogram/250 mikrogramd, resp. Asthmex 50 mikrogrami/500 mikrogramii dévkovany prasek k inhalaci. Jedna inhalace poskytuje
podanou davku (davka, kterd vychdzi z ndustku) salmeterolum 45 mikrogram (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas 93, 233 nebo 465 mikrogram. To odpovida odmeéfené dvce salmeterolum 50 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni
propionas 100, 250 nebo 500 mikrogrami. Obsahuje monohydrat laktosy. Indikace: BronchidIni astma: Asthmex je indikovan k pravidelné Iécbé bronchidIniho astmatu hlavné tam, kde je vhodné podavani kombinovaného pripravku (dlouhodobé piisobiciho agonisty
p2 advenorezepmvu a mha\amho knmkos(ermdu) Knim patif: - paﬂenn sedcslalemou kontrolou astmatu v pribéhu Iecby inhalacnimi kortikosteroidy a,podle potfeby” inhalovanymi krétkodobé plisobicimi agonisty B2 adrenoreceptordi, nebo - pacienti s jiZ adekvétné
pii cnich kor bé piisobicich agonistii B2 1. Pozndmka: piipravek Asthmex 50 g /100 g neni vhodny pro dospélé a déti trpici tézkou formou bronchiiniho astmatu. Chronicka obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN) Aslhmex jeindikovan k symptomatické Iécbé pacientd s CHOPN s prebronchodilatacni hodnotou FEV1 < 60 % néleité hodnoty a s anamnézou opakujicich se exacerbaci, kteff majf zavazné projevy navzdory pravidelné bronchodilatacni terapii. Davkovani
azpiisob podani: Zpiisob podani: inhalacni podani. Bronchidni astma: Dospéli, dospivajici a déti starsi nez 12 let: - Jedna inhalace 50 g salmeterolu a 100 g flutikason-propiondtu dvakrat denné, nebo - jedna inhalace 50 ug salmeterolu a 250 ug flutikason-propiondtu
dvakrat denné, nebo - jedna inhalace 50 g salmeterolu a 500 pg flutikason-propionatu dvakrat denné. Déti ve véku 4 let a stars: - Jedna inhalace 50 pg salmeterolu a 100 g flutikason-propionétu dvakrét denné. Maximélni povolenou davkou pripravku Asthmex détem
Je 100 g dvakrdt denné. Chronickd obstrukénf plicni nemoc: Dospéli: - Jedna inhalace 50 g salmeterolu a 500 [ flutikason-propionatu dvakrdt denné. ZviaStni skupiny pacientd: U starich pacientdi nebo u pacientd s rendlni dysfunkci neni tieba upravovat dévkovani.
persenzitivita na lécivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Specialni dvani pripravku Asthmex by se nemélo zahajovat béhem exacerbaci, ani pfi vjrazné nebo rychle se zhorSujicim astmatu. Nahlé a progresivni zhorseni
i7e ohrozovat Zivot, a pacient md proto neodkladné absolvovat Iékafské vySetient. Je tieba zvézit zintenzivn by kortikosteroidy. Téhotenstvi, kojeni a fertilita: Podavéni pfipravku Asthmex téhotngm Zendm by se mélo zvazovat pouze tehdy,
pokud ocekvany prinos pro matku je vétsi nez mozné riziko pro plod. Riziko pro kojené novorozence/kojence se nedd vyloucit. Je treba zvdzit ukoncen kojeni nebo ukonceni podavani pnpvavku Asthmex kuuc\m Zendm podle toho, zda ocekavany prinos pro matku je vetsi
nez mnzne nzwko prodité. Klmlckyvyznamne interakce: Pokud prospéch z1€cby salmeterolem nepevdi mozné zvj3ent rizika jeho systémovjch nezédoucich dcink, je tfeba se soucasnéh vyvarovat. J By é P nzwku \mevak(\ s
YP3A4 (napf. telithromycinem, ritonavirem) bude podobné. Ucinky na schopnost rldlt aobsluhovat stroje: Asthmex nemd zidnj nebo mé j vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Velmi casté: Bolest hlavy, zanét nosohltanu, casté: kandidéza (moucnivka) dutiny Ustni a hrdla, pneumonie (u pacientdi s CHOPN), bronchitidy, hypokalémie, podrazdént hrdla, chrapot/dysfonie, zénét vedlejsich nosnich dutin, pohmozdéniny, svalové kiece, naumau(ke
zlomeniny, bolesti kloub, svalové bolesti. Uplnj seznam viz SPC. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Uchovavejte pi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chrénén pred vihkosti. Velikost baleni: Blistr OPA/AI/ PVC/AI/ PET/papir umistény v
inhalatoru vybavenym naustkem a indikatorem davky. Inhalator umistén v krabicce. Jeden davkovaci inhaldtor obsahuje 60 davek. Plastové inhaldtory jsou k dispozici v papirovyich krabickéch, které obsahujf 1x 60 davek, 2x 60 davek, 3x 60davek nebo 10x 60 davek pripravku
Asthmex. Na trhu nemusf byt viechny velikosti baleni. Datum posledni revize textu SPC: 7. 11. 2018 Dritel rozhodnuti o registraci: Glenmark Pharmaceuticals s.ra,, Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska Republika. Registraéni éislo: Asthmex 50 pg/100
g davkovany préSek k inhalaci:14/278/18-C; Asthmex 50 5g/250 g dévkovany prasek k inhalaci: 14/279/18-C; Asthmex 50 ug/500 ug dévkovany prasek k inhalaci: 14/280/18-C Viydej pfipravku je vazén na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedki
vefejného zdravotniho poji . Pred predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s iipInou informaci o pripravku (SPC).
*CHOPN - chronick obstrukéni plicni nemoc
Literatura: 1. SPCASTHMEX

GLENMARK PHARMACEUTICALS DISTRIBUTION s.r.o.
City Tower, Hvézdova 1716/2b, G
140 78 Praha 4, Czech Republic

T: +420 227 629 511, F: +420 227 629 509 qlenmank

www.glenmarkpharma.cz

ERDOMED .

DYCHACI
CESTY

erdostein

Erdomed byl zarazen
do studie u pacientt
s COVID-192

Antibakterialni
mukolytikum
a bronchoprotektivum'

Literatura: 1. Aktualni SPC pfipravku. 2. www.erdosteine.net

Zkracena informace ERDOMED: S: Erdosteinum 300 mg v 1 tvrdé tobolce, 175 mg v 5 ml suspenze. I: Akutni a chronické onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich,
vcetné exacerbace chronické bronchitidy a CHOPN, hypersekrecni astma bronchiale, k adjuvantni [éc¢bé s antibiotiky v pfipadech exacerbace s bakterialni infekci, prevence
respiracnich komplikaci po chirurgickém zakroku. Kz Precitlivélost na |écivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku a na latky obsahujicivolné SH skupiny. Jaterni poruchy
a renalni insuficience, homocysteinurie. ZU: Soucasné podavani pfipravku s antitusiky nema racionalni opodstatnéni a maze zplsobit akumulaci sekrett v bronchialnim
stromu se zvydenim rizika superinfekce ¢ bronchospasmu. Obsahuje sacharézu. NU: Zfidka se vyskytuje palenf zahy, nauzea; vyjime¢né prijem. Ojedinéle byla pozorovana
ztrata nebo porucha chuti. Hypersenzitivni reakce jsou velmi vzacné. IT: Erdostein potencuje Gcinek nékterych antibiotik (napt. amoxycilinu, klarithromycinu), ¢ehoz lze vyuzit
kterapeutickym tceltim. Byl prokézan synergicky Gicinek s budesonidem a salbutamolem. TL: Pro uzivani pfipravku v dobé téhotenstvi, zejménav 1. trimestru, a pfi laktaci musi
byt zvlast zavazné divody. D: Dospéli 1 tobolka 2-3x denné. Suspenze u déti 15-20 kg 2,5 ml 2x denné, 21-30 kg 5 ml 2x denné, nad 30 kg 5 ml 3x denné. B: 100 ml suspenze,
tobolky 10, 20, 60 x 300 mg. Po naredénti je suspenze pouzitelna 15 dnd, je-li uchovavana pfi teploté 2-8 °C. Datum posledni revize textu SPC: tobolky a suspenze 24.4.2019.
Pripravky jsou vazany na |ékafsky predpis a jsou hrazeny zdravotnimi pojistovnami s omezenim E/PNE. P: Erdostein je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi
dospélym symptomatickym pacientim s diagnézou CHOPN od kategorie A, kterd ma fenotyp bronchiticky a/nebo frekventni exacerbace a/nebo CHOPN s bronchiektaziemi,
ktefi dodrzuji zakaz koufeni a soucasné spliuji nasledujici kritéria: FEV1 po podani bronchodilatancia dosahuje méné nez 80 % néleZité hodnoty a maji alespori 2 exacerbace/
rok v anamnéze pred nasazenim |écby erdosteinem. Lécba neni nadéle hrazena, pokud béhem 3 mésict nedojde ke zlep3eni pribéhu CHOPN. Seznamte se prosim se
Souhrnem Udajti o pfipravku (SPC).

ANGELINI | Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Patefni 7,635 00 Brno, www.angelini.cz




" Respreeza
Respreeza
inhibitor alfa,- proteazy (lidsky)
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[48tni hodnoceni. U téchto pacientd neni mozné doporuéi alternativni rezim dévkovani. Pediatrické populace: Bezpecnost a Geinnost u pediatrické populace (ve véku do 18 let) nebyly eny. Nejsou - | 8 . : o J ; ” ,Sv UJ [] ﬂ ’
ddvat pouze intravendzni infuzi nn rekonstituci. PraSek se musf rekonstituovat vodou pro injekci a poddvat v soupravé pro intravendzni podani (dodavané s balenim 4000 mg a 5000 mg). Rekonsfituovany roztok se musi S E r\ I 4

alenim 4000 mg a 5000 mg) rychiosti priblizné 0.08 mi/kg télesné hmotnosti/ min. Rychlost podan infuze md byt prizpdsobena podle snaSenlivosti pacienta. Infuze doporugené d: 60 mgy kg télesné hmotnosti & z - e ® V |_E[: H E | I]l ﬂ FA“ E KE

Zkracend informace o pfipravku Respreeza - Nazev piipravku: Respreeza 1000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok. Respreeza 4000 mg praSek a rozpousté stédlo pro infuzni roztok. Kvalitativai
a kvantitativni sloZeni: Respreeza 1000 mg praSek a rozpoustédlo pro infuzni roztok. Jedna injekini lahvicka pribling obsahuje inhibitor alfa-1 proteinasi humanus 1000 mg, c mikwh wumt 0. Po rekonstituci s pouzitim 20 ml
rozpoustédla ruzmk Jbb UJL priblizng 50 mg/ml hdskLhu mmhvuru d\m un einasy. Celkovy Uh&dh profs unu je pnh I LHUU mg v jedné injekni lahvicce. Respreeza 4000 mi 4 107p0USHE: oztol né obsahuje inhibitor affa-1 proteinasi
I i 7Bm\ 10Zp0ust ed\amuwuwhme pnhh/reEDmg/mH\d:keha inhibit UHaHN um emas Ee\ku«yuhsah proteinu je pribliné 4400 mg v jedné injekéni lahvice.
7 je stanoveno podle kapacity pro neutralizaci elastazy lidskych neutrofild. Po rekonstituci s pouitim 95 ml rozpoustédla roztok ohsahuje
nu Viyrobeno z plazmy ds h dérc. Pripravek Respreeza obsahuje pribi mg sodiku vjednom ml rekonstituovaneho roztoku (81 mmol/1). Lékova forma:
4 mé zpomalit progr ﬁwﬂmmu U dosy zdokumentovanym deficitem inhibitoru alfa -protedz (napf.genotypy PIZZ. PiZ(null), Pi(null, nul), PiS2),
azovat zndmky progresivniho plicniho onemocn@ni (napF oel nosekundového usilovného videcl ), narus j K

Respreeza 5000 mg Na’iek a ngcu' 'd\n pro \muzm roztok. Jedna \mem‘\ahwﬁka piibli

i 0 mg/m lidského inhibitoru alfa1-proteinasy. Celkovy obsah proteinu je priblizng ud[][] mg vjedné mpknm ah
lo pro infuzni roztok, Terapeuticke
Pdum i musf mit zavedenu optimalni farmakologicko!
podle hndnum zdravotnickeho pracovnika se Zkuser
Covatelem nebo si je miZe podat sam pacient
nocenich. Pauum uruLhuu funkce \Ld hin nebo jater: Neby

0u deficitu inhibitoru alfa -protedz.
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bude trvat pril nelﬁmmt Jednawek“r'\a ka uvam RememeJmenapnuzmmnuva vEmU pouZi Knnlraindikane:Hn»vsenwlara ou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s deficitem IgA, o kt je zndmo, Ze maj protilétky proti IgA, vzhledem
kriziku tézké aanafy ch reakei. Zvlastni i: Sledovatelnost: Aby se zlepsila biolo menat nd quawéwuuf'nravkuam:\uizlrie Musise d

n pripravku Respreeza, musf se rychlost infu
zitivni reakee, ato i u pacient, kteff s
a anafylaktické reakee. Pfi und if

ani ho pripravku v domécim prost
y. Pacienti mau bjt informovéni o zndmkéch

== ‘ pirfenidone PLICN FIBRAZY (PF)
d d ESBRIET” - Zkrdcend informace o pripravku

iy Uinna latka: pirfenidon Driitel rozhodnuti o registraci Roche Registration GmbH Emil-Barell-Strasse, 79639 Grenzach-Wyhlen Némecko Registratni Bista: EU/1/11/667/017-019 Indikace: Esbriet je urien k I6b mimé a7 stiedné zdvaing
Jtent idiopaticke plicni fibrczy (IPF) u dospelych Lékova forma: potahovand tableta 267mg,634mg,801mg . Davkovini a zpiisob poddn: denn dévka se md behem 14 dn od zahdjen Iécby postupné zvysit a7 na doporugenou davku 2403 moy/denné

prunich infuzf musi byt po celou dobu podavini infuze dovdn Klinicky stav pacienta, véetng Zivotnich funkei. Pokud dojde k jakékoli reakei, kterd bymuh\a Souviset s
vyzaduje Klinicky stav pacienta. Pokud po zastaven infuze pfiznaky rychle vymi obnovit pri nizSi rychlosti, kterd je pro pacienta vhodnd. Hyperst e
Resuree/w obsahovat stopové mnazstvi IgA. U pacienti se selektivnim nebo zavaznym IgA deficitem se mohou vyvinout IgA protiltky, a proto maj

typu se mus infuze okamiité p v 2avislosti na povaze a zavaznosti reakce. Pri Soku musi byt podai al6g ani m prost
rizika spojend s podénim piipravku v domécim prostfeds / ndamm uaman em Souvisej s menj

bily pro pot pripravku v domécim prostfedi / podd fent sprévné vySkolen (napf. ohledné rekonstituce, pouziti soupre eni hadicek infuzni soup UPLGRG PIICTT ! nd. pUid ; . ’ / P L 2
nezadoucieh eakofa opfeni, Kterd e pofeba v pipa U akfvw rﬁam provést), a toto rozhodnut ue»urande\ jch intervalech prehodnocovano. Infekeni agens: Standardn opat i infekei nasledkem podani lécivych pii mvkwnmawaryrh7hrsk€ e Gi plazmy nasledujicim zptisobem: 1.7. den: davka 267 mg podna trkrdt dennd (801 mg denng) 8.-14. den: dévka 534 mg podana tfikrét denné (1 602 my denné),15.den a dalsi dny: dévka 801 mg poddna tfkrét denné (2 403 mg denné) Upravy davkovéni
i jednotlivych odbérd i smésnjch jednotek plazmy na specifické infekéni markery a zaazen robnich kroki pro inaktivaci odstranéni vird. Presto vak pfi podévé

1 ipravkl sk krve nebo plazmy nelze zcla wyloutit monost prenosu in- upacientll i dlnimi prihodami, itinireakeinebo zvySenim ladin ALT / AST jsou podrobng popsdnyv Souhru informaci o ripravku (viz SPCbod 4.4). IvlaStni skupiny pacienti: starsi lidé - u pacientd ve véku 85 letavice nenitieba
j

n Umﬂﬂamuuha\gng Vi, jakojevirus lidské imunodeficience (HIV),viru (HAVY a parvovirus B19. U pacient, 4[em[\c & /opakovand nhi davknvamupravuvat(szPCbud52) Upamemus\ehknuazstrednetezkuuunruuhuufunkuejaler( Child Pugh tFida A aB) nenf nutnd Z4dnd prava davkovant. Protoze vak u nékieryh jedinc s lehkou aZ stfedné t8zkou poruchou funkce jater mize

(HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a pro neabalené viry, jako je virus hepatit

Bitory prot vhodn vakcinace ;mmppa iidé A a B). Koufen: Koure rywnku e viznamnym rzkoy i faktorem pra vznik a progresi emfyzému. Proto se dirazné doporugue, aby 5 y edi ki 5 bytzvySena hladina pirfenidonu v plazmé, je treba postupovat u éto skupiny pacienti pri éShé pripravkem Esbriet obezfetné, Lécbapn’pravkem Esbrietse nemd pouzivatu pacientd s téZkou poruchou funkee jater nebo s termindinim onemacnnim jater.
skytuje tabékovy d i lahvitka piipravku Respreeza 1000 mg obsahuje piblizn 37 mg (1,6 mmol) sodiku, coZ odpovida 1,9 % doporuzengho maximalniho dennho primu sodiku potravou podle WHO pro wsuL\Lhu K 6in'2 g sodiku. Jedna injekéni lahvicka U pacientd s lehkou poruchou funkee fedvin neninutnd Zad“aUWVa daVkUVa“' P”WaVEk ES[]HEISE md pouzivat s opatmostiu pacientu sestiedné Zkou DUTUDhUUfU”kCNEdW” (clearance kreatininu 30-50 ml/min). Pacienti s t8Zkou poruchou funkce
piipravku Respresza 4 000 mg obsahuje piiblizng 149 mg (6,5 mmol) sodiku, coZ odpovida 7,4 % doporutengho maximalniho denniho pfjmu sodiku potravou podle WHO pro dospalého, ktery gini 2 g sodiku. Jedna injekini lahvicka pripravku Respre: a[][][] mg obsahuje piiblizné 186 mg ledvin (clearance kreatininu <30 mi/min) ngbo s il ledvin vyZad dialyzu nemajibyt pripravkem Esbriet léCen. Déti a miadistvi (0-17 ‘90 negxistuje Zadné relevantnf pouZiti tohoto pripravku u pediatrické populace

9,3 % doporucengho maximalntho denniho Jrumu sodiku potravou pnmg WHH pm dospélého, tery & 2 g sodiku.” Toje teba vaitv dvahu u pacientd na dieté s kontrolovangm pime sodiku. Interake: Nebyly prove dné studie interakei, Ferti- Kontraindikace: Precitivlost na léivou latku nebo jakoukoli pomocnou létku unpravku (szPD hud61) Angluedemvsuuvmlustlsp\rfemdunemvanamneze soutasné uzivani fluvoxaminu, t82kd porucha funkee jater nebo termindini onemocnéni
ma lehntenstvl a kojeni: Fertlia Sp\uvawem Respreezanebyly proved o vilv na fertiitu tlovéka nebyl posuzovan v kontrolovanjh Kinickjh studiich. ProtoZe idsky inhibitor afa -protedz e endogenni lidsky protein, neosekiva se, Ze by mél Jater{6zkd porucha funkee ledvin (c\earanne'kreanmnu <30 ml/min) nebo termindlni onemocnén ledvin vyZaduji cialfzu. ZviaStni upozornéni: Jaterni funkee - u pacient Iécenjch Esbrietem bylo hléseno zvySent hodnot ALT a AST véESi nez
nezadoucf dinky na fertiitu, pokud je poday h ezpeénost pnuim uhpmvku behem téhotensti u eloveka nebyla zjstovana. Potoze nhiitor afa -protedz je endogenni idsky ummm povaiuje se za nepravdgpodobné, 7 by piipravek Respreeza posko- trajndsabek hornf hranice normalniha rozmezi. Tyto ndlezy byly vzdcné spojeny se sougasnym zvyenim hiadin celkového bilirubinu v séru. Pred zahdjenim 6cby je nutné provést testy jaternich funkef (ALT, AST, bilirubin) a tyto testy nésledné opakovat

kazdy mésic behem prvnich 6 mésic Iéchy a posléze kazdé 3 mésice.Pokud dojde ke zviSeni hladin aminotransferdz.je tieba zménit dévkovani nebo lébu prerusit (viz SPC bod 4.4). Fotosenzitivni reakce nebo vyrdzka - bahem IEEby pripravkem Esbriet
je tieba zabranit & minimalizovat vystavovani se primému slunecnimu zafeni (véetn solémich lamp). Pacienti by méli byt pouceni, aby denné pouZivali krémy s vysokym ochrannym filtrem, nosili odgv chranici pred slunecnim zafenim a aby neuzivali
zadnedalsn pripravky, které mohou vyvolatfotosenzitvtu. Pecient by mél dostat pokyn, aby priznaky fotosenzitivnireakce nebo vyrdzku ozndmili svému ékafi, Ve stredn t67kych az t7kych pripadech mze bit nezbytng upravit ddvkovdninebo dogasné
prerusn\echu(vuSPGbuM2) Angioedém vnektery pripadech byl hldSen zdvazny angioedém, napF. otok obliceje, rid a/nebo jazyka, kiery mize byt spojen s dychacimi obtizeminebo sipanim. U pacientd s témito pfiznaky je nutné Iggbu okamZité
prerusita poskytnou jim 6cbu dle standard Iékafské péce. Zawraté a inava - u pacient lé¢enych Esbrietem hy\yh\asenyzavrale Pacienti hymehv t, |akna 68bu reaguji drive, nezzaunnupmvuzuvalcmnnslwyzaduumdusevm bdglost & koordinaci,
Klinicky vyznamné interakce: pirfenicon je primam@ metabolizovan v jatrech (70-80 %) enzymem CYP1A2 s pfispénim dalsich izoenzymi CYP vetné CYP209, 2C16, 206 a 2E1. Pitf grapfruitove $tavy (d7usu) je poteba se vyvarovat. Fluvoxamin
ainhibitory enzymu CYP1A - soutasné poddn pripravku Esbriet a fluvoxaminu (silngho inhibitoru enzymu CYPTA2 s inhibiénimi uginky ne dal&f izognzymy CYP (CYP2CS, 2C16, 2D8 & 2E1) vedlo u nekufdki ke Slyindsobnému zvétsent expozice
pirfenidonu. Pripravek je kontraindikovan u pacient, kteff sougiasna uzivaji fluvoxamin (viz SPC budy42 4.324.4).S opatmosti e tieba pripravek uzivat pfi |EEDE stfedn silngmi inhibitory CYP1A2 (amiodaron, propafenon). Pacienttim by soucasng
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zpoustéclo pro infuzni roztok: 3 roky. Respres
jrent pred pouditim byla prokazéna po dobu 3 hnmn pii pokojové tepl 0
1000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: Pripravek Respreeza: WDEIJ mg uraskJ ] xk\enene \mekcm

byt misen s jinymi
prasek a rozpoustédlo FW infuzni rozt Uk 2 roky,
pied mrazem. Uchovavani: Neuchovdvejte pii teplote nad 25 “E Chra

pred mrazem Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro podani: Respreeza

leicoe. Rozpoustedo: 20 ml vody pro jeki ve skieneng Iekéni ahvicce. Respreeza 4000 ma préSek arozpoustéd pro infunirotok Prpravek Respreezz: 4000 mg présku ve s i lahvicce. Rozpoustédlo: 76 ml vody pro injekei ce. Respreeza nemeéla byt podavana éGiva, kterd inhibuji dalsiizoenzymy CYP, napf. CYP2C9 (amiodaron, flukazol), 2619 (uh\oramtemkul)a?DG(ﬂuuxetm paroxetin). Kuuremmgarelsmzmeexpuzm\umemdunupnbhzneoﬁﬂ% Pred lécbou pirfenidonem a behem ni
5000 mg dlo pro infuzni roztok: Pripravek Respreeza ﬁﬂan mg I vody pro injekei ve sk no ha\pm nnxahuw preeza 1000 mg pr «am/unu r\n um infuzni roztok by se mélo pacientam doporugit, aby prestah uivat silng induktory enzymu CYP1A2 a aby prestali koufit. Také uzivani mirnjch induktord enzymu CYP1A2 (napf. omeprazol) miZe teoreticky vest ke snizeni hladiny pirfenidonu v plazmé. Uinky na
Jednu injekenilahvicku s praskem na jedno pouit. Jednu injekén lahvid o adaptér 20720 (soupravu Mix2Via tedlo pro nf ok: Jednu injekntlahvicku s préSikem na snhnpnustndllanhsluhnvalstm]e pripravek miZe zptisobit zévraté nebo dnavu, coz maze ovlivnit schopnost idit a obsluhovat stroje. Nezadnm:ml:lnky nejastej uvdené nezédouci uginky (>10 %) i podavani Esbrietu v davce 2403 mg/den byly:
Jedno pouit. Jednu injekgnilavicku s rozpoustédiem - 76 ml vody pro ka Jeden prepoustécr adau Sv 7f//U wprans M) et Apkani snupraia & i (munnua\knhu\em Reswﬁe/auﬂﬂ mg nevolnost, vyrazka, inava, prijem, travici potize, anorexie, bolesti hlavy a fotosencitivni reakce. Nové pridana anafylaxe s frekvenci nezndmou *, Podrobnosti o nezadoucich Geincich najdete v piném znéni SPC (viz SPC bod 4.8). Podminky uchovavani:
préSek a rozpoustéclo pro infuzniroztok: Jednu injekEini lahvicku s préskem na jedno pouit. Jednu injgkén ahy zpoustédlem - 85 mi vody pro inekci. Jeden prepousiéer adapt erZD/ZC snuuraw Mﬁ\laﬂcmrekﬂm itucl. Aplikatni souprava (wnitni krabicka): Jednu infuzni soupra- kapsle uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Datum posledni revize textu: 9.1.2020. Vyde [égivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Podminky dhrady viz www.sukl.cz. Dalsf informace

vu V. Jeden infuzni set s iidélky. Tri tampony s alkoholem. Na trhu nemusi bjt viechny velikosti baleni Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emilvon-Befring-Strasse 76, D-35041 Marburg, N 0. Registracni gisla: EU/1/15/1006/001 0 pripravku ziskate z platného Souhru Udaji o pripravku Esbriet, nebo na adrese: Roche, s.r.o.Futurama Business Park BIdF Sokolovskd 685,/ 136f 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto pripravku jsou uvefgjnény na
EU/1/15/1006/002, EU/1/15/1006/003. Datum prvni registrace: 20. srpna 2015, Datum revize textu: 05. 2020. Podrobné informace o tomo léivém piipravku jsou k dispozici na webovjeh sirnkdch Evropske agentury pro I6Give pripravky htip:/ /www.ema europa.eu. webovjch strankdch Evropské lékové agentury (EMA) www.ema.guropa.eu. Kontakt pro hlaseni nezadoucich Gcinki: czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181

Pripravek je vézan na Iskafsky predpis a e hrazen 2 prostiedkis vefejného zdravotniho pajisténi Uplnou nformaci pro predepisovéi najdete v Souhrnu Gdaj o pipravku. *VSiméte siprosim zmén v Souhmu informacs o piipravka, *Vsiimnéite s prosim, zméiny vinformacich o 6ivém piipravi.

Reference: 1. Chapman KR, Burdon JGW, Pitulainen E, et al; for the RAPID Trial Study Group. Intravenous augmentation treatment and lung density in severe o1 antitrypsin deficiency (RAPID): REFERENGE: 1. Ceny a dhrady pripravku Esbrigtke dni 1. 1. 2020, http:/ /www.sukl.cz/ modules/ medication/ detail php?code=0222303&tab=prices
arandomised, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet. 2015;386(9991):360-368 CZERPZ-0014 Datum pripravy: 15. 6. 2020
*Indikaéni omezeni dhrady: Lécba pirfenidonem je hrazena u dospélych pacientd, u kterjch byla stanovena diagndza mimé a7 stiedné zévainé idiopatické plicni fibrézy (IPF).
uklarynhje usw\uvnawtalm kapamta uhc(FVC)vmzmeu 50-90% manransfarfakmr(llcﬂ)versmabnmvnyﬂﬂ%akten dodriujizakaz kouteni. Uspesnost terapie musi hyturawde\neprahndnnnana
po6,12a1 mésicil) amusibjt RV, TL[;[] akutni exacerhace, prorespirasnipotfze).
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