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TRIXEO
AEROSPHERE®

(formoterol fumarate, glycopyrronium,
and budesonide) Inhalation Aerosol

’, 4 N~ ’
M A M E R ES E N | Zkracena informace o pripravku
~ Trixeo Aerosphere 5 mikrogrami/7,2 mikrogramu/160 mikrogramii suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
P R N E A B I L N I H PA I E N A Léciva latka: Podana davka obsahuje formoteroli fumaras dihydricus 5 g, glycopyrronii bromidum 9 pig, odpovidajici glycopyrronium 7,2 ug
I I abudesonidum 160 Lékova forma: suspenze k inhalaci v tlakovém obalu Indikace: je indikovén k udrzovaci Ié¢bé u dospélych pacientt
se stfedné tézkou az tézkou CHOPN, ktefi nejsou adekvatné lé¢eni kombinaciinhalacniho kortikosteroidu a dlouhodobé plsobiciho agonisty
S CHOPN?

TRIXEO
AEROSPHERE®

(formoterol fumarate, glycopyrronium,
and budesonide) Inhalation Aerosol

beta2 nebo kombinaci dlouhodobé pusobiciho agonisty beta2 a dlouhodobé plsobiciho muskarinového antagonisty. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Davkovani a zplisob podani: Doporucena a maximalni davka jsou
dvé inhalace dvakrat denné (dvé inhalace rano a dvé inhalace vecer. Zvlastni upozornéni: Tento léCivy pripravek neni indikovan k lécbé
akutnich epizod bronchospasmu, tj. jako zachranna lécba. Podavani formoterolu/gkaopyrroma/budescmdu mUze vyvolat paradoxni
broncho-spazmus, pokud se objevi, ma byt lé¢ba ihned ukonéena. Kardiovaskuldrni Gcinky, jako jsou srdeéni arytmie, napt. fibril
sini a tachykardie, mohou byt pozorova 0 podani antagonistl muskarinovych receptorl a sympatumlmetlk véetné glykopyr
nebo formoterolu. Tento IéCivy pfipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s klinicky vyznamnym nekontrolovanym a zéva:
kardiovaskularnim onemocnénim, jako je nestabilni ischemicka choroba srdecni, akutni infarkt myokardu, kardiomyopatie, srde¢ni arytmie
a zavazné srdecni selhani. U pacientl se znamy nebo predpokladanym prodlouzenim QTc intervalu, at uz vrozenym nebo vyvolanym
lécivymi pripravky (QTc > 450 milisekund u m nebo > 470 milisekund u Zen) je tfeba postupovat opatrné. U jakychkoli inhala¢nich
kortikosteroidi se mohou objevit systémové ucinky, zejména pfi vysokych davkach predepsanych dlouhodobé. Pfi systémovém
a lokalnim uzivéni kortikosteroid( mohou byt hldSeny poruchy zraku. Pokud se u pacienta objevi pfiznaky jako rozmazané vidéni nebo
jiné poruchy zraku, je treba zvazit vySetreni u ocniho Iékare. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientiim prechazejicich z peroralnich
kortikosteroid(, protoze u téchto pacientli mize po deldi dobu trvat riziko snizené funkce nadledvin. U pacientl s CHOPN uzivajicich
inhalacni kortikosteroidy bylo pozorovéno zvyseni vyskytu pneumonie, véetné pneumonie vyzadujici hospitalizaci. Lé¢ba B2 agonisty
miZe vést k potencidlné zavazné hypokalemii. Inhalace vysokych davek B2-sympatomimetik mlze vyvolat zvysenou glykemii.U pacientl
s tyreotoxikézou ma byt tento léCivy pripravek pouzivan s opatrnosti. Vzhledem k anticholinergnim Gcinkim tohoto Iécivého pripravku,
ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl se symptomatickou hyperplazii prostaty, retenci moci nebo glaukomem s uzavienym uhlem.
Vzhledem k tomu, Ze glykopyrronium je prevazné vylu¢ovano ledvinami, pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min), véetné pacientl v kone¢ném stadiu renalniho onemocnéni vyzadujicim dialyzu, maji tento léCivy pripravek pouzivat pouze
tehdy, pokud ocekdvany pfinos pfevazuje nad potencialnim rizikem.U pacientl s téZkou poruchou funkce jater ma byt tento lécivy
pripravek pouzivan pouze tehdy, pokud ocekavany pfinos prevazuje nad potencialnim rizikem. Interakce: Formoterol v terapeuticky
relevantnich koncentracich neinhibuje enzymy CYP450. Budesonid a glykopyrronium v terapeuticky relevantnich koncentracich neinhibuji
ani neindukuji enzymy CYP450. Metabolismus budesonidu je primarné zprostfedkovan CYP3A4. Spolecnd lécba se silnymi inhibitory
CYP3A, napt. itrakonazol, ketokonazol, inhibitory HIV proteazy a pfipravky obsahuijici kobicistat zvysuje riziko systémovych nezadoucich
ucin Glykopyrronium se eliminuje prevadzné ledvinami, mohou se potencidlné vit l1ékové interakce s lécivymi pripravky, které
ovliviuji rendlni exkreci.Soubézné podavani tohoto Iécivého pripravku s jinymi léCivymi pripravky obsahujicimi anticholinergika a/nebo
dlouhodobé plisobici B2-sympatomimetikum nebylo studovéno a soubézné podavani se nedoporucuje. Soubéznd lécba pripravky,
vcetné derivatli xanthinu, steroid(i a draslik neSetficimi diuretiky miize potencovat moznou pocatecni hypokalemii. Soubézné pouziti
B adrenergnich blokatort ma byt vylouceno, pokud oc¢ekévany pfinos nepfevazuje nad potencialnim rizikem. Soubézna Iécba chinidinem,
disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy, tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny muze
prodlouzit QT interval a zvysit riziko ventrikularnich arytmii. Kromé toho maze L dopa, L tyroxin, oxytocin a alkohol narusit srdecni toleranci
vuci beta2 sympatomimetikim. Soubézna lécba inhibitory monoaminooxidazy, véetné léCivych pripravki s podobnymi viastnostmi, j

je furazolidon a prokarbazin, miZze vyvolat hypertenzni reakce. U pacientt, kterym je soubézné podavana anestezie halogenovanymi
uhlovodiky, existuje zvysené riziko arytmii. Téhotenstvi a kojeni: Je tfeba zvazit podavani tohoto lé¢ivého pripravku téhotnym Zzendm
pouze pokud ocekavany pfinos pro matku prevazuje nad moznymi riziky pro plod. Podavani tohoto Iécivého pfipravku Zzenam, které
koji, ma byt zvazeno pouze tehdy, pokud je ocekavany pfinos pro matku vétsi nez jakékoli mozné riziko pro dité. Nezadouci ticinky:
Castymi nezadoucimi ucinky jsou ordini kandiddéza, pneumonie, hyperglykemie, Uizkost, nespavost, bolest hlavy, palpitace, dysfonie, kasel,
nauzea, svalové krece a infekce mocovych cest Mene Castymi nezadoucimi Gcinky jsou hypersenzitivita, deprese, agitovanost, neklid,
nervozita, zavrat, tremor, angina pectoris, tachykardie, srde¢ni arytmie, podrazdéni hrdla, bronchospasmus sucho v Ustech, tvorba modFin,
retence moci a bolest na hrudi. Ostatni nezadouci U nky se vyskytovaly s nizsi frekvenci. Pfeddvkovani: Predavkovani pfipravkem Trixeo
Aerosphere mlze vést k zesilenym anticholinergnim a/nebo B2 adrenergnim priznakiim a symptom(tm. Obsah baleni: 120 davek v jednom
baleni. Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 2 roky. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice. Uchovavejte pfi pokojové teplote.
Nevystavuijte ji teplotdm vyssim nez 50 °C. Jméno drzitele registr: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, Svédsko Registracni Cislo:
EU/1/20/1498/002 Datum posledni revize: 1. 10. 2021 Referencni €islo dokumentu: 10012021API Zpiisob vydeje: Vydej pfipravku Trixeo
Aerosphere je vazan na Iékafsky predpis. Zpusob uhrady: Trixeo Aerosphere je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Drive nez pripravek predepisete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem udajli o pfipravku, ktery ziskate na adrese:
AstraZeneca Czech Republic U Trezorky 921/2,158 00 Praha 5 - Jinonice, telefon: +420 222 807 111 nebo na www.astrazeneca.cz
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TECH NOLOGIE AEROSPH ERE: ' ! - ! » SR }Qegistrované ochranna znamka Trixeo Aerosphere je majetkem AstraZeneca plc.

» OPTIMALNI VELIKOST CASTIC UMOZNUJE EFEKTIVNI DORUCENI Ly

Y, Y, Y, i 1-5 1. Usmani O, et al. Respir Res. 2021;22:261; 2. Wu L, et al. Poster presented at the AAPS PharmaSci 360 Conference; October 17-20, 2021; Philadelphia, PA;
DO VELKYCH | MALYCH DYCHACICH CEST 3. Usmani OS, et al. /nt J Chron Obstruct Pu/mon Dis. 2021;16:113-124; 4. Demoly P, et al. Respir Med. 2014;108:1195-1203; 5. Ochs M, et al. Am J Respir Crit
Care Med. 2004,169:120-124

2x rano 2x

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. A t Z <2 AstraZeneca Czech Republic s.r.o. A t Z <2
U Trezorky 921/2 | 158 00 Praha 5 - Jinonice | telefon: +420 222 807 111 | www.astrazeneca.cz S ra eneca U Trezorky 921/2 | 158 00 Praha 5 - Jinonice | telefon: +420 222 807 111 | www.astrazeneca.cz S ra eneca




Obchodni sdéleni

Nucara #

mepolizuma

NUCALA: PROVERENA U CTYR EOZINOFILNICH ONEMOCNENI.!

Chronickd
rinosinusitida

s nosni polypozou
(CRSWNP) %3
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Pfipravek Nucala je indikovan:

o

L= Eozinofilni
granulomatoza
'S polyangi tldo

jako pridatna Iécba tézkého refrakterniho eozinofilniho astmatu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let; jako pfidatna Iécba k

intranazalnim kortikosteroid(im pfi Ié¢bé dospélych pacientli s nedostatecné kontrolovanou tézkou chronickou rinosinusitidou s nosni polypézou (CRSWNP);' jako Iécba
dospélych, dospivajicich a déti od 6 let s eozinofilni granulomatézou s polyangiitidou (EGPA);" a jako 1é¢ba dospélych pacientl s hypereozinofilnim syndromem (HES)

Reference: 1. Nucala SPC fijen 2022

Informace pro pou: Pripravek Nucala neni uréen k Ié¢bé
akutnich exacerbaci astmatu. Béhem lécby se mohou
vyskytnout nezddouci ucmky spojené s astmatem nebo
exacerbacemi. Pacienty je nutno poucit, aby vyhledali
Iékafskou pomoc, pokud neni po zahdjeni lécby jejich
astma pod kontrolou nebo se zhorsuje. Po podani pripravku
Nucala se vyskytly akutni a opozdéné systémové reakce
véetné reakci hypersenzitivity (napf. kopfivka, angloedem,
vyrazka,  bror
hlasenymi nezddoucimi tcinky byly bolest hlavy, reakce
v misté podani injekce a bolest zad.

Zkracena informace o pfipravku: Podezieni na nezadouci
acinky nam, prosim, hlaste na cz.safety@gsk.com. Nazev
pripravku: Nucala 100 mg prasek pro injekéni roztok, Nucala
100 mg injekéni roztok v predplnéném peru a v predplnéné
injekéni strikacce, Nucala 40 mg injekéni roztok v predplnéné
injekéni stitkacce®. Slozeni: Jedna mjekcm lahvi¢ka obsahuje
mepohzumabum 100 mg, 1 ml roztoku v pfedplnéném peru a
stifkaécce obsahuje mepolizumabum 100 mg, 0,4 ml roztoku
v predplnéné stiikaccce obsahuje mepolizumabum 40 mg*

Indikace: Nucala je indikovana Jako pridatna lécbha tézkého
refrakterniho eosinofilniho astmatu u dospélych pacientt,
dospivajicich a déti ve véku od 6 let a starsich*, Nucala je
indikovana Jako pfidatnd  1écba  k \mranaza\mm
kortikosteroidlm k écbé dospélych pacientli s tézkou
CRSWNP, u nichz lécba systémovymi kortikosteroidy a/nebo
chirurgicky zékrok nevedou k dosazeni dostatecné kontroly
nad onemocnénim, Nucala je indikovana jako pridatna Iécba
pro pacienty ve véku 6 let a starsich s relabujici-remitentni
nebo refrakterni eosinofilni granulomatézou s polyangiitidou
(EGPA), Nucala je indikovana jako pfidatna Iécba pro dospélé
pacienty s nedostatecné kontrolovany’m hypereosinofilnim
syndromem bez zjistitelné nehematologické sekundarni
priciny. Davkovani: Dospéli a dospivajich ve véku 12 let a
star$i: Doporucend davka mepolizumabu je 100 mg s.c.
jednou za 4 tydny u pacientd s tézkym atmatcm 100 mg s.c.
ednou za 4 tydny u pacientl stardich 18 let s s tézkou
CRSWNP 300 mg s.c. jednou za 4 tydny u pacientd
s relabujici-remitentni  nebo  refrakterni  eosinofilni
granu\omqtozou s po\ywngutldou (EGPA), 300 mg s.c. jednou
za 4 tydny u pacientd starsich 18 let s nedostate¢né
kontrolovanym hypereosinofilnim syndromem bez zjistitelné
nehematologické sekundarni priciny. Déti ve véku 611 let:

Doporucena davka mepolizumabu je 40 mg s.c. jednou za 4
tydny* u pacientd s tézkym cosinofiinim astmatem. Pripravek
Nucala 100 mg ve formé injekéniho roztoku v pfedplnéném
peru a v injekénim roztoku v predplnéné injekéni stifkacce
neni uréen k podani této skupiné. Doporuéena’ davka
mepolizumabu je 100 mg s.c. jednou za 4 tydny* u pacientd
s EGPA a télesnou hmotnosti < 40 kg, 200mg s.c. jednou za 4

PM-CZ-MPL-JRNA-220002

leden 202

tydny u pacient(i s télesnou hmotnost > 40 kg u pacientd
s EGPA. Pripravek Nucala Je uréen pouze pro subkutanni

injekéni podanti. Injekce miize byt podana do horni ¢asti paze,

do stehna nebo brlcha Pfi autopodani Iéciva jsou doporucena
mista podani do bficha nebo stehna. OSetfujici osoba mize
podat pripravek Nucala rovnéz do horni ¢asti paze®. U déti ve
véku od 6 do 11let musi byt podani provedeno zdravotnickym
pracovnikem nebo vyskolenou oSetfujici osobou Prasek je
pred podanim nutno rekonstituovat a rekonstituovany roztok
ma byt okamzité aplikovan. V pfipadé podani vice nez jedné
injekce se doporucuje, aby mista vpichu kazdé injekce byla
od sebe vzdalena alespont 5 cm. Pokyny pro rekonstituci
lécivého pripravku pred podanim - viz SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léCivou ldtku nebo na kteroukoli
pomocnou latku pripravku. Zvliastni upozornéni a opatfeni
pro pouziti: Nucala se nema pouzivat k lécbé akutnich
exacerbaci astmatu. Béhem lécby se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky spojené s astmatem nebo exacerbacemi.

Pacienty je nutno poucit, aby vyhledali Iékafskou pomoc,

pokud neni po zahdjeni Ié¢by jejich astma pod kontrolou nebo
se zhorSuje. Pokud je pozadovano snizovani davek
kortikosteroid(, ma byt postupné a provaddéné pod dohledem
|ékafe. Hypersenzitivita a reakce spojené s poddnim: Po
podani pripravku Nucala se vyskytly akutni a opozdéné
systémové reakce vietné reakcl hypersenzitivity

Tyto reakce se objevuji vétsinou béhem nékolika hodin po
podani, v nékterych pfipadech viak mély opozdeny nastup
(v pribéhu nékolika dnt) a mohou se poprvé objevit az po
del§i dobé I16¢by. V pfipadé reakce precitiivélosti ma byt
zahdjena prislusna lécba podle aktudlniho klinického stavu
pacienta Parazitdrni infekce: Pacienty s jiz existujici
helmintickou infekei je nutno pred  zahdjenim  lécby
pripravkem Nucala 1é¢it. Jsou-li pacienti infikovani béhem
|écby pripravkem Nucala a neodpovidaji-li na anthelmintickou
1é€bu, je tfeba zvdzit docasné preruseni ICby. Pripravek
Nucala nebyl u pacientil s projevy EGPA ohrozujicimi orgény
nebo zivot hodnocen (viz bod 4.2 SPC). Pfipravek Nucala
nebyl u pacientl s zivot ohrozujicimi projevy HES hodnocen
(viz bod 4.2 SPC). Interakce: Ncby\y provedeny zadné studie
interakcf. Pravdépodobnost potencialnich Iékovych interakct
s mepolizumabem je nizka. Téhotenstvi: Z bezpecnostnich
divodl se upfednostriuje nepoddvat piipravek Nucala
v pribéhu téhotenstvi. Podavani pfipravku Nucala téhotnym
zendm je treba zvazit pouze, pokud ocekavany pfinos pro
matku prevysi jakékoli mozné riziko pro plod. Kojeni: Neni
znamo, zda se mepolizumab vylu¢uje do lidského matefského
mléka. Mepolizumab se vsak vylucoval do mléka opic rodu
cynomolgus v koncentracich nizsich nez 0,5 % koncentraci
detekovanych v plazmé. O tom, zda prerusit kojeni nebo
ukoncit podavani pripravku Nucala, je nutno rozhodnout na

3
*Vsimnéte si prosim zmeény ve zkracené informaci o pripravku

(napf.
kopfivka, angioedém, vyrézka bronchospasmus, hypotenze).

zékladé  posouzeni  prospésnosti
a prospésnosti Iécby pro matku. Fertilita; K dispozici nejsou
zadné tidaje tykajici se fertility u clovéka. Ucinky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Nucala nema zédny nebo ma pouze
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezddouci ucinky: velmi Casté: bolest hlavy, Casté: infekce
dolnich cest dychacich, infekce mocovych cest, faryngitida,
hypersenzitivni reakce (systémové alergické), anafylaxe,
kongesce nosni sliznice, bolest v nadbfisku, ekzém, bolest
zad, angioedém, reakce spojené s podanim (systémové
nealergické), reakce v misté podani injekce, pyrexie, U
pediatrické populace byl profil NU stejny Jako u dospélych*
Ostatni nezadouci cinky — viz SPC. Doba pouzitelnosti:
4 roky"(prasek), 3 roky*(pfedplnéné formy). Zviastni opatfeni
pro uchovavani: Prasek: Uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani po
rekonstituci — viz SPC. Predplnéné formy: Uchovévejte
v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem
Pokud je to numc} pripravek Nucala v predplnéném peru
a v predpinéné injekéni stikacce mulze byt vyjmut
chladnicky uchovévan v neotevieném baleni po dobu az
7 dnt pfi pokojové teploté (do 30 °C), pokud je chranén pred
svétlem. Po 7 dnech mimo chladnicku je tfeba baleni
zlikvidovat.Pfedpinéné pero nebo predplnéna injekéni
stiikacka musi byt podana do 8 hodin po otevieni baleni
Pokud neni baleni pfipravku podéano do 8 hodin, je tfeba ho
zlikvidovat®. Druh obalu a obsah baleni: 10m| \mckcm lahvicka
2z bezbarvého skla (skio tfidy I) s brombutylovou pryzovou
zatkou a Sedym hlinikovym uzévérem s plastovym krytem
obsahujici 100 mg prasku pro injekéni roztok. Velikost baleni:
1 injekéni  lahvicka. Nucala 100 mg injekéni  roztok
v pfedplnéném peru, v pfedplnéné injeként stiikacce. Velikost
baleni: 1 pfedplnéné pero ci Smkacka Drzitel rozhodnuti o
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,12
itywest  Business ~Campus,Dublin  24,Irsko.
Registracni cisla: EU/1/15/1043/001-002, EU/1/15/1043/003-
004, 007, EU/1/15/1043/005-006,008, EU/1/15/1043/009-010
Datum registrace: 2.12. 2015, Datum revize textu: n 2022
Vydej I€Civého piipravku je vazan na lékafsky predpis. LéCivy
pripravek je hrazen z prostredk( zdravotniho pojisténi
v indikaci léc¢ba tézkého refrakterniho eosinofilniho astmatu
pacientdim od 18 let véku. Pied pfedepsénim léku se, prosim,
seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, kterou najdete
v Souhrnu tdajti o pfipravku (SPC) na wwwgskkomper\d\um
cz, nebo se obratte na spoleénost GlaxoSmithKline, s. r. 0.,
Fivézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; tel: 222 001 11, email
cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezddouci ucinky
ndm, prosim, nahlaste na czsafety@gsk.com. Zkrdcena
informace o pfipravku je platna k datu vydani: 01/2023.
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RESTORE

Reprint / veinek srcosteina na pocet  déku tvin
exacerbact CHOPN. tudie RESTORE Robeto W Dl Negs, i .
Wi, Martn Ten, Gionann Fotans, Clve Pgs Ao . Gl
’ S :

Studie
RESTORE

Dlouhodobé poddvéini Erdomedu
snizuje ¢etnost exacerbaci CHOPN
a zkracuje délku jejich trvdni?

D ERS i

Literatura: 1
Med 2009;1
J2017;

Aktualni SPC pripravku. 2. Koblizek V et al.: Mukoaktivni medikace u infekénich a zanétlivych onemocnéni dychacich cest. Internf
2):539-543. 3. Dal Negro RW et al.: Effect of erdosteine on the rate and duration of COPD exacerbations: the RESTORE study, Eur Respir
11700711

Zkracena informace ERDOMED: S: Erdosteinum 300 mg v 1 tvrdé tobolce, 35 mgv 1 ml peroralnf suspe ze po nafedéni. I: Akutni a chronické onemocnéni
hornich a dolnich cest dychacich (bronchitidy, rhinitidy, sinusitidy, laryngofaryngitidy, exacerbace chronické bronchitidy, CHOPN, hypersekre¢ni astma
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Casovy harmonogram / sal B+C

Ctvrtek 21.9.2023

9:00 - 9:15 Zahajeni kongresu

9:15 - 9:45
9:45 - 10:30
10:30 - 11:00
11:00 - 12:00
12:00 - 13:00
13:00 - 14:00
14:00 - 14:45
14:45 - 15:30
15:30 - 16:00
16:00 - 17:20
17:20 - 17:30
17:30 - 18:30

Sdéleni vyboru CPFS
Astma bronchiale |
Prestavka

Satelitni sympozium ANGELINI

Obéd
Bronchologie |

Satelitni symposium Astrazeneca

Satelitni sympozium GSK
Prestavka
Pneumoonkologie |
Prestavka

Guidelines 2023

19:00 - 20:00 Vecere

Patek 22.9.2023

9:00 - 10:00 Funkeéni plicni vysetreni

10:00 - 10:30
10:30 - 11:00

11:00 - 12:30
12:30 - 13:30
13:30 - 14:50
14:50 - 15:25
15:25 - 15:40
15:40 - 16:10
16:10 - 17:40
19:30 - 23:00

Satelitni sympozium Chiesi
Prestavka

Bronchologie I
Obéd

CHOPN |
CHOPN I

Prestavka

Satelitni sympozium Boehringer Ingelheim

Intersticialni plicni procesy
Diskuzni vecere

Sobota 23.9.2023

9:00 - 10:30
10:30 - 11:00
11:00 - 12:30
12:30 - 13:00
13:00 - 14:00

Kazusitiky a varia
Prestavka
Transplantace plic

Zaveér kongresu
Obéd

Casovy harmonogram / sal D

Ctvrtek 21.9.2023

9:00 -9:15 Zahajeni kongresu
9:15 - 9:45 Sdéleni vyboru SPFS
9:45 - 10:45 PostCOVID
10:45 - 11:15 Prestavka
11:15 - 12:30 Workshop
12:30 - 13:30 Obéd
13:30 - 14:00 Meet the profesors
14:30 - 15:15 Workshop
15:15 - 15:25 Prestavka
15:25 - 17:10 NIV a Spankova medicina
17:10 - 17:45 Prestavka
17:45 - 18:30 Cysticka fibroza
19:00 - 20:00 Vecere

Patek 22.9.2023

9:00 - 10:05 Pneumoonkologie Il
10:05 - 10:30 Prestavka

10:30 - 11:10 Pleuralni vypotky
11:10 - 12:10 Workshop

12:10 - 12:15 Prestavka

12:15 - 13:00 Intenzivni pneumologie
13:00 - 14:00 Obéd

14:00 - 15:00 TBC
15:00 - 15:30 Prestavka

15:30 - 16:45 Hrudni chirurgie
19:30 - 23:00 Diskuzni vecere

Sobota 23.9.2023

9:00 - 11:15 Sekce mladych pneumologti CR a SR
11:15 - 11:30 Prestavka



Odborny program / sal B+C

9:00 - 9:15
9:15 - 9:45
9:45 - 10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:00

Zahajeni kongresu
Sdéleni vyboru CPFS

Astma bronchiale |
M. Terl, J. Novosad

Péée o pacienty s tézkym astmatem v Ceské republice v roce 2023
E. Volakova

Anti IL5 vs. anti IL5-R
J. Novosad

Tezepelumab - prvni zkuSenosti
L. Heribanova

Prestavka

Satelitni sympozium ANGELINI
V. Koblizek, K. Brat

Kratky uvod do aktualit Iécby CHOPN
V. Koblizek

Vysledky registru CHOPN se zaméfenim na mukolytika
J. Zatloukal

COPD: is early detection a treatment opportunity?
P. Rogliani

Benefits of mucolytics in early COPD treatment
C. Page

Diskuze

12:00 - 13:00 Obéd

Ctvrtek 21.9.2023

15 min

30 min

15 min

15 min

15 min

30 min

10 min

10 min

20 min

20 min

Odborny program / sal D

9:00 -9:15
9:15 - 9:45
9:45 - 10:45

10:45 - 11:15

11:15 - 12:30

Zahajeni kongresu

Sdéleni vyboru SPFS

PostCOVID

V. Koblizek, S. Lassan

Dopad post-COVID-19 syndromu na plicne funkcie a zivot pacientov
bez predchadzajuceho chronického respiracéného ochorenia

S. Lassan, M. KuStekova, V. Macova, Z. Klimentova
Vyskyt post-COVID projevt po t&zkém COVID-19
V. Koblizek, M. Svoboda a post-COVID skupina FNHK a IBA Brno

Analyza spontannych hlaseni o podozreniach na neziaduce reakcie
po ocCkovani p[oti COVID-19 na Slovensku

S. Lassan, M. Cicova a M. Lassanova

Glukokortikoidy v Ié¢bé plicniho postizeni po COVID-19

J. Mizera, S. Genzor, S. Losse, P. Jakubec

Preventivni Gic¢inek o[élnl'ch antivirotik proti umrti a tézkému

pribéhu covid-19 v CR v dobé vyskytu varianty SARS-CoV-2 omikron
M. Koziar Vasakova, P. Dlouhy, T. Pavlik, L. Dusek

Prestavka

Workshop

ROSE v pneumologii a single use bronchoskopie
M. Michalovicova, M. Sova

12:30 - 13:30 Obéd

Ctvrtek 21.9.2023

15 min
30 min

12 min

12 min

12 min

12 min

12 min

30 min

75 min



Odborny program / sal B+C

13:00 - 14:00

14:00 - 14:45

14:45 - 15:30

15:30 - 16:00

16:00 - 17:20

Bronchologie |
J. Votruba, M. Sova

Medical thoracoscopy/ pleuroskopie- still alive
J. Stochel

Transthorakalni sonografie hrudniku - moznosti diagnostiky
R. Simek

Transparietalni punkce na klinice plicnich nemoci
a TBC FN Olomouc, zkusenosti a vysledky
P. Jakubec

Endoskopické reseni bronchialnich obstrukci
M. Koziar VVasakova et al

Satelitni symposium Astrazeneca

Novy horizont biologické Ié¢by astmatu
L. Heribanova

Co spojuje plice a srdce u pacientd s CHOPN
O. Zela

Fixni trojkombinace u pacienta s KV komordibitou
M. Plutinsky

Satelitni sympozium GSK

EGPA - znama ne;némé
M. Doubkova, M. Zurkova, B. Jakubi¢kova

Novinky v ockovani pro Vase pacienty
I. Cierna — Peterova

Prestavka

Pneumoonkologie |
J. Skrickova, M. Svaton

Screening rakoviny plic v CR a Evropé. Jak jsme na tom a co dal?

M. Koziar Vasakova, M. Koudelkova, M. Kavanova,
J. Soukupovd, L. Stehlik

Akvtuélnl’ data z programu Casné detekce - BCA (2. rok)

I. Cierna-Petrova

Multicentricky projekt kvality Zivota pacientt s nadory plic
pfi 1. linii onkologické Ié€by - predbézna data

M. Bratovd, M. Svoboda, J. Kultan, O. Fischer, M. Hrnciarik, M. Svatori

Imunoterapie dvéma pohledy - Iékare a Iékarnika

J. Roubec, S.Synek, prednaska je sponzorovana spole¢nosti ROCHE

Moznosti IéEby karcinomu plic v roce 2023 v Ceské republice
J. Skrickova

Benefit NGS pro cilenou terapii adenokarcinomu plic

M. Svaton, J. Polivka, V. Kulda, B. Varikova, T. Vanécek,

K. Houfkova, M. Buresova a M. Pesta

Ctvrtek 21.9.2023

15 min

15 min

15 min

15 min

45 min

45 min

30 min

15 min

30 min

15 min

10 min

10 min

20 min

10 min

10 min

Odborny program / salD

13:30 - 14:00 Meet the profesors

Angelini

14:30 - 15:15 Workshop

Zaklady terapie pretlakovym dychanim
M. Vranova, T. Krejci

15:15 - 15:25 Prestavka

15:25 - 17:10 NIV a Spankova medicina

J. Lnénic¢ka, S. Genzor

Akutni Neinvazivni ventilace
P. Zuna

Domaci NIV u CHOPN
S. Genzor

Domaci NIV u hypoventilaéniho syndromu
M. Vréanova

Domaci NIV u nervosvalovych onemocnéni
J. Lnéni¢ka

Kdyz neinvazivni ventilace nestaci

A. Baluch

NIV a mortalita

A. Tichopad

Ambulantni spankova Laboratof
J. Vyskocilova

Ctvrtek 21.9.2023

45 min

10 min

15 min
15 min
15 min
15 min
15 min
15 min

15 min



Odborny program / sal B+C

17:20 - 17:30 Prestavka

17:30 - 18:30 Guidelines 2023
O. Zela, V. Sedlak

Diagnostika karcinomu plic
J. Kultan

Aktuality v Ié¢bé pleuralnich infekci
O. Venclicek

GOLD
0. Zela

GINA
V. Sedldk

19:00 - 20:00 Vecere

Ctvrtek 21.9.2023

10 min

15 min
15 min
15 min

15 min

Odborny program / salD Ctvrtek 21.9.2023

17:10 - 17:45 Prestavka

17:45 - 18:30 Cysticka fibréza
P. Jakubec, L. Flla
Komplexni alela L467F-F508del jako pric¢ina nedostate¢né
odpovédi na Ié¢bu modulatory CFTR proteinu
M. Kreslova, M. Libik, R. Bittenglova, V. Schwarzova, M. Macek
Kolonizované bronchiektazie u imunokompromitovane;j
pacientky: da sa to aj bez ATB?
K. Dostalova
Vysetreni respira¢nich sekretti u nemocnych cystickou fibrézou
na modulatorové lécbé
L. Fila, A. Grandcourtova, O. Melter, P. Drevinek

19:00 - 20:00 Vecere

35 min

15 min

15 min

15 min



Odborny program / sal B+C

9:00 - 10:00

10:00 - 10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:30

Funkéni plicni vySetieni

E. Volakova, B. Matula

Nové hodnoceni plicnich funkci

M. Plutinsky

Doporucéeny postup pro predoperacni funkéni vysetreni

pred plicnim resekénim vykonem

K. Brat

Prehabilitace pred plicnim resekénim vykonem - sou¢asné znalosti
a prubézné vysledky z randomizované studie

K. Brat

Komplexny charakter pri€in intolerancie fyzickej zataze pri CHOCHP
B. Matula, M. Zakucia, M. Valachova

Satelitni sympozium Chiesi

— Zaostfeno na malé cesty dychaci
Ked' na velkosti (davky) zalezi

S. Lassan

Triple v Ié¢bé bronchialnich obstrukei
M. Sova

Prestavka

Bronchologie I

J. Votruba, P. Kukol”

Solitarni plicni uzly - management v nasich podminkach-
technologicka inovace a lé¢ba

J. Votruba

Intevenéna pneumologia - stenézy centralnich dychacich cest
R. Slivka

Biodegradabilni trachealni stenty: sou¢asné postaveni,

Ceské a svétové zkusenosti, indikace

L. Stehlik

Akutné stavy v bronchologii

S. Kukol’

EBUS/EUSD- indikace, komplikace, kasuistiky

Z. Sestakova

Vyuzitie EBUS elastografie a techniky MOSE v odhade
histologickej vytaZnosti bioptickych vzoriek po¢as vysSetrenia
I. Cavarga

Patek 22.9.2023

20 min

10 min

10 min

20 min

30 min

15 min

15 min

30 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

Odborny program / sal D

9:00 - 10:05

10:05 - 10:30

10:30 - 11:10

11:10 - 12:10

12:10 - 12:15

12:15 -13:00

Pneumoonkologie Il

J. Roubec, J. Kultan

Plicna hypertenzia u pacientov s pliicnou malignitou

B. Matula, G. Chowaniecova

Sotorasib - nové hrazeny inhibitor KRAS G12C v terapii NSCLC
J. Roubec, prednaska je sponzorovand spole¢nosti Amgen

Nové paradigma Ié€by operabilnich NSCLC - neoadjuvantni
nivolumab s chemoterapii

J. Kultan, prednaska je sponzorovana spolecnosti Bristol-Myers Squibb
Novinky v Ié¢bé ES-SCLC

M. Drésslerova

Cemiplimab: Monoterapie vs. kombinaéni Ié¢ba NSCLC
M. Drésslerova

Nemalobunécny karcinom plic /NSCLC/ s metastazami
Do skeletu, bez Fidiciqh mutaci, moznosti a vyhlidky soucasné l1écby
M. PeSek, J. Baxa, S. Zidek, T. Vanecek, P. Mukensnabl

Prestavka

Pleuralni vypotky
M. Marel, K. Brat

Malignant pleural effusions — current challenges
in diagnosis and treatment
R. Hallifax

Diskuze / discussion
Workshop
Moderni pleurdlni metody

Prestavka

Intenzivni pneumologie
O. Venclicek, P. Sterbak

HFNT VS. NIV V EXACERBACI CHOPN
O. Venclicek

Veno-venézni ECMO u elektivnich plicnich resekci
- Qaée prvni zkusenosti 3
I. Cundrle, Z. Chovanec M. Chobola, A. Pestal, V. Sramek, |. Penka

Vyuzitie ECMO v podmienkach $pecializovanej
nemocnice Vysné Hagy
P. Sterbak, T. Turo¢ek, M. Mihokova, D. Kubov

Patek 22.9.2023

10 min

10 min

15 min

10 min

10 min

10 min

25 min

30 min

60 min

5 min

15 min

15 min

15 min



Odborny program / sal B+C

12:30 - 13:30

13:30 - 14:50

14:50 - 15:25

15:25 - 15:40

15:40 - 16:10

Obéd

CHOPN |

V. Koblizek, P. Pobeha, K. Brat

Casny zachyt chronické obstrukéni plicni nemoci v rizikové
populaci“ - finalni vysledky projektu. / Early detection

of COPD in risk populations - final results of nation-wide study.
K. Brat

Current strategies in diagnosis and treatment

of early COPD - state of the art

J. B. Soriano

New developments and future perspectives in treatment
of early COPD

D. Singh, pfednaska je sponzorovana spolecnosti Chiesi

Diskuze / discussion
CHOPN I
V. Koblizek, K. Brat

Efekt mukoaktivni IéCby na exacerbace CHOPN: Finalni analyza
vysledkt Ceské multicentrické vyzkumné databaze CHOPN
J. Zatloukal

RETRO-POPE: retrospektivni, mezinarodni mortalitni studie CHOPN
V. Koblizek, B. Milenkovic, M. Svoboda a dalsi

Lehké exacerbace CHOPN: Hodnoceni pfinosu nové vytvoreného
exacerbacniho dotazniku pro béznou klinickou praxi
J. Zatloukal

Diskuze
Prestavka

Satelitni sympozium Boehringer Ingelheim
Zalezi na typu progreduijici plicni fibrézy v éfe antifibrotik?
M. Koziar Vasakovd, M. Sterclovd, M. Hyrsl 30 min

Patek 22.9.2023

10 min

30 min

30 min

10 min

10 min

15 min

30 min

Odborny program / sal D

13:00 - 14:00

14:00 - 15:00

15:00 - 15:30

15:30 - 16:45

Obéd

TBC

I. Hricikova, L. Baca

Problematika tuberkulézy na Slovensku aktualne

I. Solovi¢, J. Svecova

NaSe zkuSenosti s terapii recidivujici netuberkul6zni mykobakteriozy
M. Zurkova, S. Losse, P. Jakubec, E. E. Kriegova, F. Ctvrtlik
Multirezistentni tuberkuléza-aktualni situace v CR, novinky v 168bé
I. Hricikova, E. Kopecka, M. Koziar Vasdkova, L. Stehlik

Specifika détske tuberkuldzy a jeji epidemiologicky trend

v Ceské republice

L. Baca, K. Dolezalova

Prestavka

Hrudni chirurgie
A. Taskova, T. Horvat, J. Ivici¢
Prvni zkuSenosti se skriningovym programem

¢asnych stadii rakoviny plic z pohledu chirurga
I. Hanke

Mnohostranna studie podpory zotaveni v hrudni chirurgii
T. Horvath

Moznosti a budoucnost VATS pfistupu
J. Malis

Robotické resekce plic
J. Kolarik

Podstatné ve ztvarnéni (nejenom) hrudni chirurgie
T. Horvath

Patek 22.9.2023

15 min

15 min

15 min

15 min

30 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min



Odborny program / sal B+C Patek 22.9.2023 Odborny program / sal D Patek 22.9.2023

16:10 - 17:40 Intersticialni plicni procesy
M. Koziar Vasakovd, M. Doubkova
Bézna variabilni imunodeficience a granulomatézni/lymfocytarni
intersticialni plicni nemoc

M. Doubkovd, Z. Chovancova, S. Richter 15 min
Idiov(pa)ticky intersticialni plicni proces v roce 2023

M. Sterclova 15 min
Neobvykly pribéh granulomatézy s polyangiitidou

V. Lostakova, P. Jakubec, M. Zurkovd, F. Ctvrtlik, T. Tichy 15 min
MRNA exprese MMP14, MMP2 a jejich inhibitord u plicni sarkoidézy

E. Kominkovd, K. Vagaskd, Z. Navrétilovd, J. Zatloukal, M. Petrek 15 min

Efekt nintedanibu na plicni funkce a preziti u pacientt
s idiopatickou plicni fibrézou: analyza dat z ¢eského empire registru
M. Stefanikova, M. Doubkova, P. Ovesna a dalsi 15 min

Diagnostika a Ié¢ba plicni hypertenze v roce 2023 — minimum
pro praxi pneumologa
P. Jansa 15 min

19:30 - 23:00 Diskuzni vecere 19:30 - 23:00 Diskuzni vecere




Odborny program / sal B+C

9:00 - 10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:30

Kazusitiky a varia
@G. Ondrejka, I. Cierna-Peterovd, P. Turéani

Kazuistika - komplikace povtransplantaci srdce
J. Novotna, P. Jakubec, M. Zurkova, S. Genzor, J. Kufa, J. Kiml

Alergie na penicilin: realita a moznosti vysetreni
J. Nevrlka

Pyomyositida zdrojem septickych emboli
M. Vykopal, M. Zurkova, P. Jakubec

Efekt programu plicni rehabilitace u pacientud s extraezofagealnimi
priznaky gastroezofagealni refluxni choroby jicnu
P. Horova, M. Dvoracek, K. Raisova

Recidivujici infekce dolnich cest dychacich, diferencialni
diagnostika a moznosti Ié€by
M. Dzingozovova

Komunitni pneumonie (CAP) - aktualni pohled na diagnostiku a péci.

P. Jakubec, J. Kufa, L. Hajdova, A. Mdillerovd, J. Olejova
Prestavka

Transplantace plic
R. Lischke, P. Jakubec, M. Hdjkova

Soucasny stav a perspektivy Narodniho programu
transplantace plic pro CR a SR
R. Lischke

Zkusenosti s dispenzarizaci po transplantaci plic ve FN Olomouc
J. Kufa

Potransplantaéni komplikace imunosupresivni [é€by
Z. Pardubska

Molekularni mikroskop (MMDX) jako inovativni diagnosticky
nastroj patologie stépu

J. Havlin

Cirkulujici darcovska DNA - ¢asny marker poskozeni stépu
A. Zajacovad

Indi!(ace k transplantaci plic

M. Sterclova

Indikace k retransplantaci plic
T. Kotowski

12:30 - 13:00 Zavér kongresu
13:00 - 14:00 Obed

Sobota 23.9.2023

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

30 min

20 min

15 min

15 min

10 min

10 min

10 min

10 min

Odborny program / sal D

9:00 - 11:15

11:15 - 11:30

Sekce mladych pneumologti CR a SR
S. Genzor, J. Mizera, P. Pobeha

Zahtivany tabak a jeho vliv na zdravi
T. Kratochvil

Markery nadorové etiologie pleuralnich vypotku

M. Ambroz, K. Brat

Dlhodobé hemodynamické ucinky neinvazivnej ventilacie
u pacientov so syndrémom obezity a hypoventilacie (OHS)
P. Pobeha, I. Parani¢ova, S. Bodnarova, Z. Hertélyova a dalsi
Pleuralne komplikacie inhibitorov tyrozinkinazy

pri lieébe chronickej myelocytovej leukémie

B. Hagarova

Adenokarciném pltic imponujuici miliarnu TBC

L. Chrvalova

Radi by sme pomohli, ale...

R. Klimcik, P. Skyba

Single-use bronchoskopia v kazuistikach

M. Polakova

Tuberkuléza v Rozriavskom okrese

D. RihoSekova

Narativha medicina ako nastroj klinickej praxe
na pneumologickom oddeleni
Z. Strbova

Prestavka

E-posterova sekce

Hypoxiou indukovany marker karbonicka anhydraza IX v nadoroch

plic - priprava 3D modelov sféroidov a in silico analyzy

S. Fecikova, P. Belvoncikova, A. Vrbenskd, L. Csaderova , M. Bardathova

Dopad ceské verze tele-coachingové mobilni aplikace na funk&ni
stav pacientd s onemocnénim plicniho intersticia: pfedbézné vysledky

Sobota 23.9.2023

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

15 min

T. Zlamalova, M. Dvoradek, K. Raisova, M. Zurkova, M. Sterclova, S. Novotn,

J. Wilczkova, J. Dygryn, S. Breuls, H. Demeyer, T. Troosters



* OFEV' 3 INDIKACE - 1 UCINNA TERAPIE
nintedanib

POMOZTE PACIENTUM

intersticidlnim plicnim procesim
s progresivnim fenotypem’

OFEV® -
ucinnosti a bezpecnosti u Sirokého spektra chronickych
fibrotizujicich IPP s progresivnim fenotypem.’

prvni antifibroticka léc¢ba s prokazanou

* |PF: idiopaticka plicni fibréza PC-CZ-102896
SSc-ILD (systemic sclerosis-associated interstitial lung disease): systémova sklerodermie s pridruzenym intersticialnim
plicnim onemocnénim

PF-ILD (progressive fibrosing interstitial lung disease): chronické fibrotizujici intersticidlni plicni procesy s progresivnim
fenotypem

Reference: 1. Souhrn Udaju o pripravku OFEV® - posledni revize textu 28. 7. 2023.

Vydej pfipravku je vazan na |ékarsky predpis. Lécivy pfipravek OFEV® je v indikaci pro [écbu dospélych s IPF a pro 1é¢bu dospélych
s jinymi chronickymi fibrotizujicimi intersticialnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem hrazen z prostifedkud
verejného zdravotniho pojisténi. Podminky Uhrady viz www.sukl.cz. Pred pfedepsanim pfipravku si prectéte Souhrn udaju
o pripravku, ktery je dostupny na adrese: www.boehringer-ingelheim.cz, www.sukl.cz. LéCivy pripravek OFEV® nema stanovenou
Uhradu ze zdroju vefejného zdravotniho pojisténi pro lécbu dospélych se systémovou sklerodermii a pridruzenym intersticialnim
plicnim onemocnénim. O mimoradnou Uhradu Ize pozadat na zakladé §16 zak. 48/1997.

Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Purkyhova 2121/3, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, medinfo.cz@
boehringer-ingelheim.com.

“Boehringer Ingelheim International GmbH. VSechna prdva vyhrazena.

Boehringer
i

Ingelheim nintedanib

) OFEV

Zkracena informace o lé¢ivém pripravku OFEV® - Nazev: Ofev® 100 mg
mékké tobolky, Ofev® 150 mg mékké tobolky. LEGIVA LATKA: Jedna tobol-
ka obsahuje nintedanibum 100 mg nebo nintedanibum 150 mg (ve formé
nintedanibi esilas). LEKOVA FORMA: Mé&kka tobolka. INDIKACE: Ofev® je
indikovan k Ié¢bé dospélych s idiopatickou plicni fibrézou (IPF). Ofev® je indi-
kovan k Ié¢bé dospélych se systémovou sklerodermii s pfidruzenym intersti-
cidlnim plicnim onemocnénim (SSc-ILD). Ofev® je také indikovan k 1é¢bé do-
spélych s jinymi chronickymi fibrotizujicimi intersticidlnjmi _plicnimi
onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem DAVKOVANI A ZPUSOB
PODANI: Doporu¢ena davka je 150 mg nintedanibu 2x denné podanych
s odstupem priblizné 12 hodin. Davku 100 mg dvakrat denné je doporu¢eno
pouzwat pouze u pacientt, kteff netoleruji davku 150 mg dvakrat denné. Pou
kud préjem, nauzea a/nebo zvraceni pretrvavajl navzdory nalezité podpdmé
lécbe (vEetné antiemetické 1EChy), muze byt nezbytné snizeni davky nebo
preruseni lécby. Lécbu je mozné znovu zahdjit snizenou davkou (100 mg
dvakrat denné u dospélych pacient() nebo plnou davkou (150 mg dvakrat
denné u dospélych pacientd). V pfipadé tézkého prujmu nauzey a/nebo zvra-
ceni pretrvavajiciho navzdory symptomatické Ié€bé ma byt lécba piipravkem
Ofev ukoncéena. Pripravek Ofev je urcen k perorélnimu podani. ZVLASTNI
POPULACE: U starsich pacientd nebyly zjistény rozdily v bezpeénosti
a Gcinnosti. U pacientt s lehkou poruchou funkce jater (Child Pugh A) je doP
porucend davka piipravku Ofev 100 mg dvakrat denné v rozmezi priblizné
12 hodin. U pacientt s lehkou poruchou funkce jater (Child Pugh A) je tfeba
zvazit preruseni nebo ukonceni [é¢by jako néstroj ke zviadani nezadoucich
uginkl. Lécba pacientti se stiedné tézkou (Child Pugh B) nebo tézkou (Child
Pugh C) poruchou funkce jater pripravkem Ofev se nedoporucuje. Nintedanib
se nema pouzivat u déti.* KONTRAINDIKACE: Téhotenstvi. Hypersenzitivita
na nintedanib, arasidy, nebo séju nebo na kteroukoli pomocnou latku.

ZVLASTNI UPOZORNENI: Prijem byl v klinickych hodnocenich nejcasté-
j§im GIT nezadoucim Uginkem. U vétsiny pacient(l se jednalo o nezadouci
ucinek miré a stiedni intenzity a objevoval se béhem prvnich 3 mésict lécby.
Po uvedeni pfipravku na trh byly hlageny zavazné pfipady prjmu vedouci
k dehydrataci a porucham rovnovahy elektrolyt(. Pacienty je tfeba pfi prvnich
priznacich Ié¢it adekvatni hydrataci a IéCivymi pfipravky proti prdjmu, napf.
loperamidem, pricemz mize byt nutné snizit davku nebo prerusit 1éCbu.
V 1écbé pripravkem Ofev Ize pokraCovat podavanim snizené davky (100 mg
dvakrat denné) nebo piné davky (150 mg dvakrat denné). Pokud tézky prijem
pretrvava navzdory symptomatické 16Cbé, je tfeba 1éCbu pripravkem Ofev
ukoncit. Nauzea a zvraceni byly ¢asto hlaSenymi GIT nezadoucimi U¢inky.
U vétsiny pacientll se jednalo o nezadouci U¢inek mimé a stfedni intenzity.
Bezpecnost a Giginnost pFipravku Ofev nebyla studovana u pacientt se stied-
né tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater (Child Pugh B a C). Vzhledem
ke zvySené expozici se u pacientd s Child Pugh A mize zvysit riziko nezadou-
cich u¢inkd. U dospélych pacientt s Child Pugh A se doporuéuje lé&ba sni-
Zenou davkou pripravku Ofev. Pfi lé€bé nintedanibem byly pozorovény pripae
dy lékem indukovaného poskozeni jater véetné zdvazného poskozeni jater
s fatalnimi nasledky. K vétsiné pfihod doslo béhem prvnich tfi mésicd lécby.
Hladiny jaternich transaminaz a bilirubinu je tfeba vySetfit pfed zahajenim
lécby a béhem prvniho mésice lécby. Pacienti maji pak byt monitorovani
v pravidelnych intervalech béhem nésleduijicich dvou mésicu Ié¢by a pravi-
delné poté (napt. pfi kazdé kontrole) nebo dle klinické indikace. Zvyseni hla-
din jaternich enzymt‘] (ALT, AST, ALP, GGT) a bilirubinu bylo ve vétsiné pripaf
dl po snizeni davky nebo preruseni podavani piipravku reverzibilni. Dospéli
pacienti s nizkou télesnou hmotnosti (< 65 kg), asijska populace a Zeny jsou
vystaveni vy$Simu riziku zvySeni hladin jaternich enzymu Expozice nintedani-
bu se zvySovala linearné s vékem pacientd, coz miZe také vést ke zvySenému
riziku rozvoje vy&sich hladin jaternich enzymd. Doporutuje se pedlivé sledo-
vat pacienty s témito rizikovymi faktory. Po podani nintedanibu byly hlaseny
pripady poruchy funkce ledvin/renélniho selhani, v nékterych pfipadech
s fatalnimi nasledky. Béhem IéEby nintedanibem je potreba pacienty sledovat
a zvladtni pozormost piitom vénovat pacientlim vykazujicim rizikové faktory
poruchy ledvin/rendiniho selhani. Pokud dojde k poruse funkce ledvin/renal-
nimu selhani, je potfeba zvazit Upravu [éCby. Inhibice receptoru pro vaskularni
endotelidlni rustovy faktor (VEGFR) mlze byt spojena se zvysenym rizikem
krvéaceni. Pacienti se znamym rizikem krvéaceni, vEetné pacientl s dédic¢nou
predispozici ke krvaceni nebo pacientd, kterym byly podavany piné davky
antikoagulaéni lé€by, nebyli do klinickych hodnoceni zarazeni. Po uvedeni
pripravku na trh byly hldSeny nezdvazné a zavazné piihody krvéaceni, z nichz
nékteré byly fatalni (bez ohledu na to, zda pacienti uzivali nebo neuzivali anti-
koagulancia nebo jiné I&Civé piipravky, které mohou zpisobovat krvaceni).
Tyto pacienty Ize proto pripravkem Ofev® |éCit pouze tehdy, jestlize
predpokladany pfinos prevazuje nad moznym rizikem. Pacienti s nedavnou
anamnézou infarktu myokardu nebo cévni mozkové pfihody byli z klinickych
hodnoceni vyfazeni. V klinickych hodnocenich byly arteridini tromboembolic-
ké prihody hlaSeny s nizkou ¢etnosti (v klinickém hodnoceni INPULSIS Slo
0 2,5 % u pfipravku Ofev versus 0,7 % u placeba, v klinickém hodnoceni
INBUILD 0 0,9 % u pfipravku Ofev versus 0,9 % u placeba, v klinickém hod-
noceni SENSCIS o 0,7 % u pfipravku Ofev versus 0,7 % u placeba). V klinicN
kych hodnocenich INPULSIS doslo ve skupiné s pfipravkem Ofev k infarktu
myokardu u vy$§iho procenta pacientd (1,6 %) v porovnani se skupinou
s placebem (0,5 %), zatimco nezadouci prihody odrazejici ischemickou cho-
robu srde¢ni byly mezi skupinami s pfipravkem Ofev a placebem vyrovnané.
V klinickém hodnoceni INBUILD byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou
frekvenci: 0,9 % u pripravku Ofev versus 0,9 % u placeba. V klinickém hod-
noceni SENSCIS byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou frekvenci ve sku-
piné s placebem (0,7 %), nebyl ale pozorovan ve skupiné s pfipravkem Ofev.
Opatrnosti je zapotfebi pfi lecbé pacientll se zvySenym kardiovaskularnim
rizikem, véetné pacienttl se zndamou ischemickou chorobou srdeéni. U paci-
entd, u kterych dojde k rozvoji pfiznakl akutni ischemie myokardu, je treba

zvazit preruseni 1é¢by. V klinickych hodnocenich byla frekvence pacienti
s perforaci v obou lécebnych skupindch az 0,3 %. Vzhledem k mechanismu
Ucinku nintedanibu mohou mit pacienti zvySené riziko gastrointestinainich
perforaci. Pfipady gastrointestinalnich perforaci a ischemickeé kolitidy, z nichz
nékteré byly fataini, byly hiaSeny po uvedeni pfipravku na trh. Obzvlastni
péce je zapotiebi pfi I6Cbé pacientll po pfedchozi operaci bficha, s predchozi
anamnézou peptickych vied(, divertikularniho onemocnéni nebo soubézného
podavani kortikosteroidd & nesteroidnich antiflogistik (NSAID). Lécbu
pripravkem Ofev® je mozné zahdjit nejdfive 4 tydny po operaci bricha. U pa-
cientti, u kterych dojde ke gastrointestinalni perforaci nebo ischemické ko-
litidé, je tfeba Ié¢bu pfipravkem Ofev®trvale ukongit. Vyjime¢né Ize pfipravek
Ofev znovu nasadit po Uplném odeznéni ischemické kolitidy a peclivém
zhodnoceni stavu pacienta a jinych rizikovych faktorli. Po uvedeni pfipravku
na trh bylo hladeno velmi malo pripadu nefrotické proteinurie, a to s poruchou
funkce ledvin €i bez ni. Histologické nalezy v jednotlivych pfipadech odpovi-
daly glomeruldrni mikroangiopatii s renalnimi tromby nebo bez nich. Po vysa-
zeni pfipravku Ofev bylo pozorovano vymizeni pfiznakd, v nékterych pripa-
dech s rezidudlni proteinurii. U pacient&, u kterych se vyvinou znamky
a priznaky nefrotického syndromu, je tfeba zvazit preruseni lécby. Inhibitory
drahy VEGF jsou spojovany s trombotickou mikroangiopatii (TMA), coz se
tykd i velmi malého pottu pipadd hlasenych u nintedanibu. Pokud by byly
u pacienta lé¢eného nintedanibem zjistény laboratorni nebo klinické nalezy
poukazujici na TMA, ma byt lécba nintedanibem ukoncena a provedeno dd-
kladné vysetteni pritomnosti TMA. Podavani pfipravku Ofev® miize zvysit
krevni tlak. Udaje o pouZiti pripravku Ofev u pacientt s plicni hypertenzi jsou
omezené. Pacienti s vyznamnou plicni hypertenzi (srde¢ni index < 2 I/min/
min? nebo parenterdlni epoprostenol/treprostinil nebo vyznamné pravostran-
né srdecni selhani) byli z klinické studie u SSc-ILD vyfazeni. Pfipravek Ofev
nemaji uzivat pacienti s tézkou plicni hypertenzi. U pacientd s lehkou az
stredné tézkou plicni hypertenzi se doporucuje peclivé sledovani* LEKOVE
INTERAKCE: Silné inhibitory P-gp (napf. ketokonazol, erythromycin nebo
cyklosporin) mohou zvysit expozici nintedanibu. Potentni induktory P-gp
(napF. rifampicin, karbamazepin, fenytoin a tfezalka teckovana) mohou snizo-
vat expozici nintedanibu. Spole¢né podavani s peroralne podavanym| hor-
monalnimi antikoncep&nimi pfipravky nezménilo ve vyznamne mife farma-
kokinetiku peroralné podavanych antikoncep&nich pripravk(* TEHOTENSTVi
A KOJENI: Zeny ve fertilnim véku je tfreba poucit, aby se v dobé, kdy jsou
|éCeny piipravkem Ofev®, vyhnuly otéhotnéni a aby pouzivaly vysoce ucinné
metody antikoncepce pfi zahdjeni IéEby, béhem IéCby a jesté nejméné 3
mésice po posledni davce piipravku Ofev®. Nintedanib nemd vyznamny vliv
na plazmatickou expozici ethinylestradiolu a levonorgestrelu. UCinnost per-
orané podavanych antikoncepcnich pfipravk méze byt snizena zvracenim
a/nebo prdjmem &i jinymi stavy, které ovliviiuji absorpci. Zeny, které uzivaji
peroralné podavané antikoncepéni pripravky a u nichz se zminéné stavy ob-
jevily, je tfeba poucit, aby pouzivaly alternativni vysoce tcinné antikoncepéni
pripravky.* Pred zahajenim IéCby pripravkem Ofev a v jejim pribéhu je nutné
podle potieby provadét téhotenské testy. Jestlize pacientka v pribéhu léby
otéhotni, lé¢ba pripravkem Ofev se musi prerusit a pacientka musi byt infor-
movana o potenciainim nebezpe¢i pro plod. Kojeni ma byt béhem lécby
pfipravkem Ofev® preruseno NEZADOUCI UCINKY: NeJcastep hlasenymi
nezadoucimi Ucinky souwse]lmml s pouzitim nintedanibu byly prijem, nauzea
a zvraceni, bolest bficha, snizend chut k jidlu, Ubytek télesné hmotnosti
a zvysené hladiny jaternich enzymi. Mezi méné ¢asté trombocytopenie, de-
hydratace, infarkt myokardu, hypertenze, pankreatitida, kolitida, Iékem indu-
kované poranéni jater a hyperbilirubinemie, pruritus, alopecie a proteinurie.
O bezpeénosti nintedanibu u pediatrickych pacientt jsou k dispozici pouze
omezené Udaje. Celkem 39 pacientt ve véku od 6 do 17 let bylo Ié¢eno v ran-
domizovaném, dvojité zaslepeném a placebem kontrolovaném klinickém
hodnoceni trvajicim 24 tydnd; poté nasledovala nezaslepena lécba
nintedanibem s riiznym trvanim (viz bod 5.1). V souladu s bezpe&nostnim
profilem  zjisténym ~ u dospélych pacientd s IPF, jinymi chronickymi
fibrotizujicimi ILD s progresivnim fenotypem a SSc-ILD byly nejcastéji
hlaSenymi nezadoucimi G¢inky u nintedanibu béhem placebem kontrolované
faze prujem (38,5 %), zvraceni (26,9 %), nauzea (19,2 %), bolest bficha (19,2
%) a bolest hlavy (11,5 %). Hepatobilidrni poruchy hlasené u nintedanibu
béhem placebem kontrolované faze byly poskozeni jater (3,8 %) a zvySené
jaterni testy (3,8 %). Vzhledem k omezenym udajlim neni jisté, zda je riziko
lékové navozeného poskozeni jater podobné u déti jako u dospélych. Na
zékladé predklinickych nalezli byly v pediatrickém klinickém hodnoceni jako
potencidlni rizika monitorovany kosti, riist a vyvoj zubl. Potencialni viiv na
rist a vyvoj zubd neni znamy. Dlouhodobé bezpecnostni Udaje u pediat-
rickych pacientl nejsou k dispozici. Existuji nejistoty tykajici se potencialniho
vlivu na rlist, vyvoj zubd, pubertu a riziko poskozenijater. * VELIKOST BALE-
NI NA TRHU: 60x 1 mékka tobolka. PODMINKY UCHOVAVANI: Uchovéve-
jte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti. DRZITEL 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. POSLEDNI REVIZE TEXTU: 28. 7. 2023. Vydej pfipravku
je vézan na lékar'sky predpis. LéCivy pfipravek Ofev® je v indikaci pro Ié¢bu
dospélych s IPF a k 1é¢bé dospélych s jinymi chronickymi fibrotizujicimi interr
sticidlnimi plicnimi onemocnénimi (ILD) s progresivnim fenotypem hrazen
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky Uhrady viz www.
sukl.cz. Pfed predepsanim piipravku si prectéte Souhrn Udajil o pipravku.
Dalsi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. sr.o., Purkyfova
2121/3, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111, www.boehringer-ingelheim.cz;
medinfo.cz@boehringer-ingelheim.com.

*VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o |éCivém pfipravku

© Boehringer Ingelheim International GmbH. All rights reserved.
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Prenosny lékarsky pristroj pro méfeni plicnich
funkci a odporu dychacich cest bez spoluprace

pacienta. Systém méFeni odporu dychacich cest je ‘ e
pIné integrovany v programu Ganshorn LFX ostatnich

meéreni jako je klidové spirometrie, bronchoprovokace, i | ; qy'
bodyplethysmograficka vysetreni, CO diflze, atd. T ‘:Q,‘ L,

Kardio - Line spol. s r.o.
Antoninska 552/5, 602 00 Brno



PAXLOVID.

Jedneijte rychle. | u pacientt
s Iéhk)’/mi symptomy mize
onelﬁdbﬁéni rychle prejit

do zavazné formy.>*

Josef, 65.let, ‘kurak*

snizeni relativniho rizika
hospitalizace nebo Umrti
~86% } P

Zahajte terapii pripravkem PAXLOVID
co nejdfive po stanoveni diagnézy COVID-19
u v8ech vasich rizikovych pacientd."

ve studii EPIC-HR
ve srovnani s placebem (p<0,001) "**

*Viyse uvedené hypotetické popisnd informace, obrazky a lékarske ddaje maji pouze ilustrativni charakter a netykaji se skutecnych pacientd. Informace jsou urGeny pro odbomé zdravotnické pracovniky
ajsou poskytovany pouze pro vzddlavaci cely. Veskerd rozhodnuti tykajici se péce o pacienty musi byt uginéna s ohledem na individudlni charakteristiky pacienta, viietné posouzeni moznyich prinosii
arizik. » **Studie EPIC-HR (N = 2 246) je randomizované, dvojité zaslepens, placebem kontrolované Klinické hodnocent faze Il/IIl zahmujici nehospitalizované, symptomatické dospélé pacienty
s laboratorn potrzenou diagndzou infekce virem SARS-CoV-2, u nich? je vysoké riziko progrese do zdvazné formy onemocnéni COVID-19. Primarmim cilovym parametrem byl podil pacient, ktef museli
byt hospitalizovéni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 nebo kteri zemieli z jakékoliv priciny do 28. dne, pokud u nich byla Iécba zahdjena do 3 dnii od ndstupu priznakii. Sekunddrni cilovy parametr
podobnyim zpiisabem hodnatil pacienty, u nich? byla lécha zahdjena do 5 dni od nastupu priznakd.’« "Pacienti definovani jako dospéli, ktef nevyzaduji dopliikovou l6cbu kyslikem a ktefi maji zvjisené
riziko progrese do zavazné formy onemocnéni COVID-19

GOVID-18, koranavirové anemocnéni 2019; GYP, cytochrom P450; EPIG-HR, Evaluation of Protease Inhibition for Covid-19 in High-Risk patients; EU, Evrapskd Unie; HIV, virus lidského imunodeficitu
OPA/AI/PVG, polyamid/ hlinik,/ polyvinylchlorid; p, hladina statistické vjznamnosti; SARS-GoV, syndrom akutniho respiraciniho selhdni zpisobeny virem SARS-CoV; SPG, Souhrmnd informace o pripravku
Reference: 1. SPC Paxlovid. 2. Hammond J et al. N EnglJ Med. 2022;386(15):1397-1408. 3. Siddiqi H. et al. J Heart Lung Transplant. 2020;39(5):405-407. 4. BestettiR. et al. IntJ Environ Res Public
Heath.202118(13):7212.

vTento lécivy ptipravek podléha dalSimu sledovani.

Ikrdcend informace o pripravku: Paxlovid 150 mg + 100 mg potahované tablety. SloZeni: nirmatrelvir 150 mg, ritonavir 100 mg; a dals pomocné latky. Indikace: K 16cbé onemocnéni COVID-19
u dospélych pacient, ktef nevyZaduji doplikovou Igebu kyslikem a u kterjch je zvySené riziko progrese do zdvazné formy onemocnéni COVID-19. Davkovéni a zpiisob podani: 300 mg nirmatrelviru (dvé
150 mg tablety) se 100 mg ritonaviru (jedna 100 mg tableta). Uziva se spolecné perordlng, kazdych 12 hodin po dobu 5 dnd. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6Givé l4tky nebo na pomocnou létku
L6Give pripravky, jejichZ clearance e vysoce zavisld na CYP3A nebo které jsou silnymiinduktory CYP3A. LEGivé pripravky, které jsou kontraindikovany pro soubgzng uzivani s I6givym pripravkem Paxlovid
IvlaStni upozornén; Interakce s Iécivymi pripravky metabolizovanymi CYP3A. Nepoddvat pacienttim s tézkou poruchou funkce ledvin, s tézkou poruchou funkee jater; opatrnost u pacienti s iz existujicim
onemocnénim jater. Byly hlaSeny pFipady hypertenze, je nutno vénovat zvIastni pozormost zejména starsim pacientiim véetng pravidelného monitorovani krevniho tlaku. Riziko rozvoje rezistence HIV-1
Interakee: S Iécivymi pripravky, kieré jsou metabolizovany CYP3A; mé afinitu k cytochromu P450, k P-glykoproteinu (P-gp). Interakce s mnoha Iégivymi pripravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Nedoporucuje s behem tehotenstvia u Zen ve fertinim véku, které neuZivaji antikoncepci. Kojeni mé byt preruseno bhem Iégby ai po dobu 7 dni od dokonGeniléchy. Uginky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Neotekava se vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouei d&inky: Casté (> 1/100 az < 1/10): dysgeuzie, prijem, bolest hlavy, zvraceni, nauzea. Predévkovani:
Neexistuje Zadné specifické antidotum. Uchovévani: Tento IéGivy pripravek nevyZaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani. Baleni: OPA/AI/PVC blistry obsahujici 30 tablet. Jméno a adresa drZitele
rozhodnuti o registraci; Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni Gislo; EU/1/22/1625/001. Datum posledni revize textu: 20.7.2023. Vydgj Iécivého
pripravku je vazén nalékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedki veFejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s tplnou informaci o pFipravku

Paxlovid &

(nirmatrelvir 22| ritonavir %)

épﬁze’. Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha b

Tel: +420 283 004 111, fax; +420 261 610 270, www.pfizer.cz PP-PAX(ZE-0128
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LORVIQUAY

S pripravkem LORVIQUA®
PRIMO
proti ALK+ aNSCLC'

e ——— e — o

v Lécivy pripravek LORVIQUA® podléhd dalsimu sledovni. To umozni rychlg ziskani novyich informaci o bezpetnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky,
aby hidsilijakdkoli podezfenina nezédouci icinky.

Lkrécend informace o pripravku: Lorviqua 25 mg, 100 mg potahované tablety. SloZen; Lorlatinibum 25 mg, 100 mg v jedné potahované tabletg. Pomocné latky se zndmym Ginkem: monohydrat
aktdzy 1,58 mg, 4,20 mg; a dalsi pomocné latky. Indikace: Lécba dospélych pacientd s pokrogilym nemalobunégnym karcinomem plic (NSCLC) pozitivaim na anaplastickou lymfomovou kindzu
(ALK), kteri dosud nebyli légeni inhibitorem ALK. Légba dospélych pacientdi s pokrogilym NSCLC pozitivnim na ALK, u nichZ doSlo k progresi onemocnéni po: I6Ebé alektinibem nebo ceritinibem jako
prni [66be inhibitorem tyrozinkindz (TKI) ALK; nebo [65bé krizotinibem a nejméné jednim dalsim ALK TKI. Davkovni a zplisob podani: Doporucend davka je 100 mg lorlatinibu uzivang perording
jednou denné. Na zakladg individualni bezpetnosti a sndSenlivosti Ize ddvku sniZit na 75 mg nebo 50 mg 1x denné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lorlatinib nebo na kteroukoli pomocnou létku.
Soubgzné podavani se silnymi induktory CYP3A4/ 5. Zvlastni upozorngni: Hiaseny hyperlipidemie, Gcinky na centralni nervovy systém, atrioventrikularni blokada, pokles sjekéni frakce levé komory,
2vyseni lipazy a amylzy, intersticilni plicni onemocnéni / pneumonitida, hypertenze, hyperglykemie. Je nutno pedchézet soub&znému uzivni se substraty CYP3A4/5 s tizkymi terapeutickymi
indexy. Obsahuje laktdzu, pacienti se vzacnymi dedicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, tpinym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpoi glukdzy a galaktdzy nemaji tento pripravek uzivat.
Interakee: Podavani silného induktoru CYP3A4/5 s lorlatinibem je kontraindikovéno. Je nutné se vyhybat vjrobkim z grapefruitu. Pokud je soub&Zné podavani silného inhibitoru CYP3A4/5
nevyhnutelng a nelze zvazit pouziti jiného konkomitantniho Iégivého pripravku s nizsi schopnosti inhibovat CYP3A4,/5, doporucuje se snizit davku lorlatinibu. Je nutno pedchazet soubéznému
podavant lorlatinibu a substratt CYP3A4/5 s izkymi terapeutickymi indexy. Fertilita, téhotenstvi a kejeni: Pacientky musibehem IEEby pouzivat vysoce Gginnou nehormonéini metodu antikoncepce,
protoze lorlatinib mizZe zptsobit, Ze hormonalni antikoncepce nebude Gginnd. Je-li nutné pouzivat hormondlni antikoncepci, musi byt sougasné pouzivan kondom. Uginnd antikoncepee se musf dale
pouzivat jesté nejméné 35 dni po skongenf IéEby. Muzst pacienti musf behem I6cby a minimalng 14 tydnd po posledni dévee pouzivat uginnou antikoncepc, véetné kondomu, a muzsti pacienti
§ tBhotngmi partnerkami musi pouzivat kondomy. Udaje o poddvant lorlatinibu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Kojeni ma byt behem Iéchy lorlatinibem a po dobu 7 dni od posledni dévky
preruseno. Muzi maji pred lécbou whledat pomoc za gelem dginného zachovani fertility. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Lorlatinib ma miry vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. PFi fizeni nebo obsluhovani stroji je zapotfebi opatrnosti, jelikoZ se u pacientt mohou objevit nezddouci Gginky na CNS. NeZadouei iginky: Nejcastéjsi nezadoucr cinky: hypercholesterolemie,
hypertriacylglycerolemie, edém, periferni neuropatie, zvySeni télesné hmotnosti, kognitivaf poruchy, tnava, artralgie, prijem a poruchy nélady. Nejtastéjsimi zdvaznymi nezadoucimi tcinky byly
kognitivni poruchy a pneumonitida. Peddvkovani: Neexistuje Zadné antidotum. Vizhledem k Gginku na PR interval zavislému na dave se doporucuje EKG monitorovéni. Uchovavani: NevyZaduji se
7adné 2vlastni podminky uchovévani. Baleni: Blistry OPA/AI/PVC se zadni stranou z hlinikové fdlie obsahujici 10 potahovanych tablet. Baleni s 3, 9 nebo 12 blistry. Jméno a adresa dritele
rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni islo: EU/1/19/1355/001-003. Datum posledni revize textu; 27.01.2022. Vydej
6givého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk veFejného zdravotniho pajisténi s omezenim. S Ghradou pfipravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz.
Pred predepsanim se, prosim, seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.

PP-LOR-CZE-0042

@ Pﬁzer

Reference: 1. Lorviqua - Souhrn tdajil o pfipravku.

ALK+ = pozitivni na anaplastickou lymfomovou kindzu; aNSGLC = pokrogily nemalobungény karcinom plic

Souhrnné idaje o pipravku jsou také k dispozici na adrese;
Pizer, spol. § r.0., Stroupeznickgho 17, 150 00 Praha b, tel.; +420 283 004 111, www.pfizer.cz
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VIVAIRE

beklometason+formoterol
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*Velmi jemny agrosol Vivaire tcinné pronika do centrélnich a perifernich plic.

Zkracend informace o pipravku VIVAIRE. Léiva latka: 1 odméfend davka (z ventilu) obsahuje: 100 mikrogramd beklometason-dipropionatu a 6 mikrogram dihydrétu formoterol-fumardtu. To odpovidd podané dévee
(vstriku) 84,6 mikrogramii beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramd dihydrétu formoterol-fumarétu. Roztok k inhalaci v takovém obalu. Indikace: k pravidelne 1éché astmatu u pacientd, u nichz je vhodné podavani
kombinovaného pripravku (inhalacniho kortikosteroidu a 2-mimetika s dlouhodobym cinkem): u pacientd, kde Iécba inhalacnimi kortikosteroidy a p2-mimetiky s rychlym tcinkem podle potieby nedosdhla dostatetné
ontroly astmatu, nebo pacienti  jiz adekvatné kontrolovanjm astmatem pii podavani inhalacniho kortikosteroidu a dlouhodobé pisobiciho B2-mimetika. Symptomatickd lécba pacient s tézkou CHOPN (FEV1 < 50%
pfedpoila’dané normalnf hodnoty)a anamnézou opakovanjch exacerbaci, ktefi maj signifikantni symptomy navzdarr pravidelné lécbé dlouhodobg psobicimi bronchodlatatory. Dévkovani: Astma: individudlni a mé byt

pfizﬁllsobeno 2évatnosti onemocnéni, Beklometason-dipropiondt v pripravku Vivaire je charakterizovan distribuct velmi maljch céstic,kterd md za ndsledek silngjsi cinek nez beklometason-dipropionat v dévkovat, ktery
neobsahuje tyto velmi malg Castice. A, Udrovaci écba: Dospelr starsi 18 let: 1 nebo 2 vdechy 2« denné. Maximalni denni davka jsou 4 vdechy. B. Udriovacia ulevova lécha: pacienttim je potiehng zddraznit, ¢ je tieba vidy
mit pripravek Vivaire k dispozici pro akutn! pouziti. Dospéll tarsi 18 et: T vdech 2x denné jeden vdech réno jeden vdech veﬁer),thhoréem'by mél pacientinhalovat dalsi 1 dévku dle potieby. Pokud symptomy pretrvavaji
i po nékolika minutdch po podani, je tfeba inhalovat dalsi davku. Maximalné lze inhalovat 8 davek denné. CHOPN: Dospél od 18 fet: 2 inhalace 2x denné. Zpdisob podani: k inhalacnimu podani. Kza#’iém’spra’vného
poddn Iécivého ppravku je tieba, aby Iékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik pacientovi ukézal jok spréuné inhaltor pouivat. Pac\em\ pro néé je obtizné synchronizovat uvolnéni dévky a vdechnuti, mohou uiit ndstavec
heroChamber Plus.Kontraindikace: hypersenzititana éciv litky nebo na Keroukoli pomocnou litku. Zl&Stnf upozornént: u pacientu se sdecnimiarytmiemi, l3Sté AV blokem 3. tupné, stachyarytm\em\(zrychleny
alnebo neprawde\nysrde(m rytmus), diopatickou subvalvulé stendzou aorty,hypertofickou obstruktivi krdiomyopai,vdnjmi srdeCnimi onemocnénimi, e autniminfarktem myokardu, ischemickou chorobou
srdecni, méstnavou srdecni nedostatenost, okluzivnim vaskuldrnim onemocnénim, zvidté aterosklerdzou, arteriaini hypenenzw a aneurysma emje tieha pnpravekV\valre pouivat s opatrosti. lastni opatrost je tieba
také u pacientfi se znamym prodlouzenim Q¢ intervalu nebo s podezfenim na prodlouzenj QTc interval, dale u pacient, kteff trp tyreotoxikézou, diabetem mellitem, fenthromotynmemane\ecenoufwypoka\emu Pfi
lécbé p2-agonisty mize dojit k zavazné hypokalemil. Inhalace vgsoky’ch davek formoterolu mohou zpsobovat zvjsen glykemie. Pokud se u pacienta planuje anestezie s halogenovanymi anestetikﬁ,je tieba zajisit, aby se
lécba pripravkem Vivaire ukoncila nejméne 12 hodin pred zatatkem anestézie. Se zv\a’étm’oratmosli upacient s aktivninebo latentni formou tuberkuldzy, plisiovymi nebo virovymi infekeemi v dychacich cestdch. Pokud se
pacientovi zdd lécba nedtinng jeﬁeéa vfSend Iékaska pozomost. ZujSené uéit bronchodilatacnichkiek kvl dusnosti znament zhorSent kontroly astmatu a vyZaduje pezkounvani terapie. Pokud po potétetnim podavéni
pifpravku Vivire nedoj dekez\epsemnebodomekezhorsemslavu pauenuma\\ekda\euzwa amajiyhledat lekafe, ktery jim sdéli, akda\eposupuva Nemd se pouivat jako prvn pripravek k eche astmatu. Pacientlim
je tieba doporuit, aby meli vidy k dispozic svi rychle ucinkujic bronchodilaator k16208 akutnich zéchvt astmatu Pacwemum e nutné pripomenout, aby uzivali pnpravek\/lvauedenned\epredp\su i kdyz se u nich
aku tné piznaky neobjevu. Vivaire by mél byt uzivén v nejnizsf dcinné davee. PFi léche k azdymmha\acmmkomkosermdemsemohouomew t celkové nezdouc Gcinky, zvIaSté pri vysokjch daviach uzivanych pod\ouhou
dobu. Dlouhodobe lécent u pacientd vysokymi davkami inhalacnich kortkosteroidd miZe vést ke snizeni funkee nadledvin a akutni nadledvinové krizi. Pacienti, ktefi jsou pievédzni z perorélni léchy na inhalacn lécbu
Kortikosteroidy, mohou mit po urcitou dobu zvySené riziko snizené adrendlni rezenvy. U pacientii s CHOPN, kterym byly podavany inhalacn glukokortikoidy, byl pozorovan vysSi wskyt pneumonie. Pacienta je tieba upozornit,
e po inhaladi piipravku si mé vyplachnout tsta vodou nebo si vykloktat, ﬁm’padné sivycistit zuby kartackem, aby minimalizoval riziko orofaryngeéln kandidové infekee. ObSﬂKUJE 7 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce
(58,14 mg). Pi systémovémi \ota’\m’m pouiti kortikosteroidt muize byt hlasena pnruc%a araku. Interakee: moznost systémovych ucinki pii soubézném uzivéni silnjch inhibitort CYP3A (napt. ritonaviru, kobicistatu) nelze
vyloucit, @ proto je nutnd zvySend opatrost. Pacienti s astmatem by neméli uzivat piipravky obsahujici betablokatory (veetng ocnich kapek). Pokud je ze zévazného divodu uzivaji, e tim Gcinek formoterolu snizen nebo
2cela anulovén. Naopak soucasné uzivani jinjch beta adrenergnich lécivjch pFl’Fravkﬂ miize mit aditivni ucinek. Soucasna lécha s chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, fenothiazinem, anuh\sammiky,'mh\'b\'orl
monoaminooxidzy a tricyklickymi ant \depreswy mize prodlouit QTc intenval a 2vfit rziko komorovjch arytmil. Pidain L-dopy, Lhyroxinu, oxytocinu a alkoholu méze zhorSt nezédouct Giinky B2-sympatomimeti
na srdce. Soucasna écha s inhibitory ddzy veetné litek s podobnymi vl  jako jefurezolidon a prokarbazin, mohou navodit avySent krevniho aku. U pacienti, kit dostdvejinarkozu halogenovanjmi
uhlovodiky, je zvjSen rziko arrlmu Soutasné léceni xantinovjmi der ivaty, steroidy nebod\ur eliky mize potencovat moiny hypokelemicky dtinek p2-agonisti. U pacient, Ktef jsou [ééen digitdlsovjm glykosidy
miize hypokalemie zvyit ci hvostvuuarymum Prfpravek Vivire obsahuema\e mnoéstf etanolu. U 2vgSe citlivjch pacient, ket uifvaf disulfram nebo metronidazo, e tedy teorefckj potencil pro vanik nterakci
Téhotenstvi a kOJem,v priibéhu tehotenstvi se smi pouit pouze v pnpade e ocekdvany prinos lécby prevysi moznd rizika. O podavéni Vivaire kojicim Zendm by se mélo Watort pouze v pripadé, ze ocekavany prinos
plevazi moind rizika. Utinky na schognost fidit a obsluhovat stroje: pravdépodobné nemé zdnj viiv. Nezadouc acinky: casté: pharyngitis, ora'lm’ kandidéza, pneumonie (u pacientt s CHOPN), bolest hlavy, dysfonie.
Velikost baleni: Ledna tlakova nddobka, kterd poskytuje 120 dévek ekvivalentnich 9,3 g inhalatniho roztoku. Podminky uchovani: pred videjem pacientovi: uchovévejte ve svislé poloze v chladnicce (2-8 °C)
maximdIné po dobu 18 mésica. Po vjdeji: uchovavejte pi teploté do 25 °C po dobu maximalné 3 mésic. Nadobka obsahuje stlacenj roztok. Nevystavuite teplotdm vySim nez 50 °C. Nepropichujte

nddobku. Registracni cislo: 14/421/20-C. Driitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, .s., U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum posledni revize textu: 8.11.2022.
Vijdej: pripravek je vézan na lékafsky piedpis a e plné hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojistént. Pred piedepsanim nebo videjem pripravku se seznamte's tplnou
informaci o piipravku, kerou obdréite na adrese: Zentiva, k.., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika

Urceno pro odbornou vefejnost.

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, tel.: (+420) 267 241 111, www.zentiva.cz

ID 592109/6/2023

Zkracena informace o pfipravku TRIMBOW 87 ug/5 pg/9 ug roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Beclometasoni dipropionas 87 pg, formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glykopyrronium 9 pg v 1 podané davce. Beclometasoni dipropionas 100 pg, formoteroli
fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 pg v 1 odmérené davce. Indikace: CHOPN: udrzovaci Ié¢ba u dospélych pacientd se stfedné zavaznou az zavaznou
chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), u nichz lé¢ba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym tcinkem nebo kombinaci
beta2-agonisty s dlouhodobym Ucinkem a dlouhodobé plsobiciho muskarinového antagonisty neni dostatecnd (Ucinky na kontrolu pfiznak( a prevenci
exacerbaci - viz bod 5.1). ASTMA: udrzovaci [écba astmatu u dospélych, jejichZ stav neni dostatecné kontrolovan pomoci udrzovaci kombinované [écby zahrnujici
beta2-agonistu s dlouhodobym uc¢inkem a stfedni davku inhala¢niho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim roce zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci astmatu.
Davkovani a zplsob podani: Inhalacni podani. Doporucend i maximalni davka jsou dvé inhalace pfipravku 2 x denné. Pacientlim s téZkou poruchou ledvin méa
byt pfipravek podavan jen prevazi-li pfinos potencialni riziko. Pacientdm s tézkou poruchou funkce jater podavat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivé latky nebo pomocné latky. Interakce: Potencialni Iékové interakce s pfipravky ovlivaujicimi rendlni mechanismy vylucovani. Beta blokatory (véetné
ocnich kapek) snizuji/potlacuji Ucinek formoterolu. Soucasné uzivani jinych beta-adrenergnich pfipravkd maze mit potencialné aditivni Ucinky. Soucasna
lécba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny miize
prodlouzit QT interval a zvysit riziko komoroveé arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit srdecni toleranci vici beta2-sympatomimetikim.
Soucasna lécba IMAO, furazolidonem a prokarbazinem muze vést k hypertenznim reakcim. PFi souc¢asné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvysené
riziko arytmii. Derivéty xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky Gcinek beta2-agonistl. Soucasna lécba digitdlisovymi glykosidy
mUze zvyovat nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani s anticholinergnimi latkami nebylo studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci
uginky: Nejcastéji hldsené - oraini kandiddza, dysfonie, svalové spazmy, sucho v Ustech. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci
Ucinky na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvla$tni upozornéni: Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacient(
se srde¢nim onemocnénim a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelé¢enou hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou
tuberkulozy, plisnovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumonie, hypokalemie. S opatrnosti
podavat u pacient s glaukomem s tzkym Uhlem, hyperplazii prostaty nebo retenci moci. U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroid( mize byt hlasena
porucha zraku, jako je napf. rozmazané vidéni, pak ma byt zvazeno odeslani pacienta k ocnimu |ékafi za Ucelem vysetreni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou
k dispozici relevantni data. Zvlastni pozadavky pro uchovavani: Pred vydejem uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrante pfed mrazem. Nevystavujte
teplotdm nad 50 °C. Neperforujte tlakovy obal. Drzitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Itélie. Reg. &.:
EU/1/17/1208/001-005. Datum revize textu: 24. 03. 2022.

Pripravek je pouze na Iékarsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci CHOPN a astmatu, viz Seznam cen a Uhrad
lécivych pripravkl: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pfed predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku,
na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky: www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu [é¢iv www.sukl.cz.

Zkracend informace o pfipravku TRIMBOW 172 pg/5 pg/9 pg roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Beclometasoni dipropionas 172 g, formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glykopyrronium 9 pg v 1 podané davce. Beclometasoni dipropionas 200 pg, formoteroli
fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 ug v 1 odméfené dévce. Indikace: Udrzovaci [écba astmatu u dospélych, jejichZ stav nenf dostatecné kontrolovan
pomoci udrzovaci kombinované lé¢by zahrnujici beta2-agonistu s dlouhodobym tcinkem a vysokou davku inhala¢niho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim roce
zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci astmatu. Davkovani a zplsob podani: Inhalacni podani. Doporucena i maximalni davka jsou dvé inhalace pfipravku
2 x denné. Pacienttim s tézkou poruchou ledvin méa byt pripravek podavén jen pfevazi-li prinos potencialni riziko. Pacientlim s téZkou poruchou funkce jater
podavat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky nebo pomocné Iatky. Interakce: Potencialni Iékové interakce s pripravky ovlivaujicimi
rendlni mechanismy vylucovani. Beta blokatory (véetné ocnich kapek) snizuji/potlacuiji Uc¢inek formoterolu. Soucasné uzivani jinych beta-adrenergnich pfipravkd
mUze mit potencidlné aditivni Ucinky. Soucasna lécba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),
tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny méze prodlouzit QT interval a zvysit riziko komorové arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit
srdecni toleranci vici beta2-sympatomimetikim. Soucasna lécba IMAO, furazolidonem a prokarbazinem mize vést k hypertenznim reakcim. Pfi soucasné
anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvysené riziko arytmii. Derivaty xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky ucinek beta2-
agonistd. Soucasna lécba digitalisovymi glykosidy muize zvysovat nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani s anticholinergnimi latkami nebylo
studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci Gcinky: Nejcastéji hiadsené - oralni kandiddza, dysfonie, svalové spazmy, sucho v Ustech. Zaddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni
upozornéni: ZvI&stni opatrnosti je tfeba u pacientt se srde¢nim onemocnénim a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelécenou
hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkuldzy, plisnovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxnino bronchospazmu,
pneumonie, hypokalemie. S opatrnosti podavat u pacientd s glaukomem s uzkym uhlem, hyperplazii prostaty nebo retenci moci. U systémového i lokalniho
pouziti kortikosteroidl mdze byt hlasena porucha zraku, jako je napf. rozmazané vidéni, pak ma byt zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu lékafi za Ucelem
vysetreni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici relevantni data. ZvIastni pozadavky pro uchovévani: Pred vydejem uchovavejte v chladnicce (2 °C -
8°C). Chrante pfed mrazem. Nevystavujte teplotdm nad 50 °C. Neperforujte tlakovy obal. Drzitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo
26/A 43122 Parma, ltélie. Reg. €.: EU/1/17/1208/006-009. Datum revize textu: 24. 03. 2022.

Pripravek je pouze na lékarsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi v indikaci astmatu, viz Seznam cen a Uhrad léCivych
pripravkd: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pred pfedepsanim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku,
na webovych strankach Evropské agentury pro léCivé pripravky: www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv www.sukl.cz.

Zkracend informace o pripravku TRIMBOW 88 pg/5 pg/9 pg Prasek k inhalaci

Beclometasoni dipropionas 88 pg, formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glykopyrronium 9 pg v 1 podané davce. Beclometasoni dipropionas 100 pg, formoteroli
fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 pg v 1 odméfené davce. Indikace: U drzovaci lécba u dospélych pacient( se stredné zdvaznou az zavaznou chronickou
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), u nichz lé¢ba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym tcinkem nebo kombinaci beta2-agonisty
s dlouhodobym tcinkem a dlouhodobé pasobiciho muskarinového antagonisty neni dostatecna (Ucinky na kontrolu pfiznaki a prevenci exacerbaci - viz bod 5.1).
Dévkovani a zplsob podani: Inhalacni podani. Doporuc¢ena i maximalni davka jsou dvé inhalace pfipravku dvakrat denné. Pacientlim s téZkou poruchou ledvin
ma byt pfipravek podavan jen prevazi-li pfinos potencialni riziko. Pacientdm s tézkou poruchou funkce jater podavat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivé latky nebo pomocné latky. Interakce: Potencidlni Iékové interakce s pripravky ovliviujicimi renalni mechanismy vylucovani. Beta blokatory (véetné
ocnich kapek) snizuji/potlacuji ucinek formoterolu. Soucasné uzivani jinych beta-adrenergnich pfipravkl méze mit potencionaliné aditivni Gcinky. Soucasna lécba
chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny miize prodlouzit QT
interval a zvysit riziko komorové arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit srdecni toleranci vici beta2-sympatomimetikim. Soucasna lécba
IMAQ, furazolidonem a prokarbazinem muze vést k hypertenznim reakcim. Pfi soucasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvysené riziko arytmii. Derivaty
xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky Gcinek beta2-agonistl. Souc¢asna lécba digitélisovymi glykosidy mize zvy3ovat nachylnost
k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani s anticholinergnimi latkami nebylo studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hlasené - oralni
kandidoza, dysfonie, svalové spazmy , bolest hlavy. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na adresu: SUKL, Srobérova 48,
100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni upozornéni: ZvIastni opatrnosti je tfeba u pacientl se srde¢nim onemocnénim a poruchami
rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelé¢enou hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkuldzy, plishovymi nebo virovymi infekcemi
v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumonie, hypokalemie. S opatrnosti podavat u pacientd s glaukomem s uzkym uhlem,
hyperplazii prostaty nebo retenci moci. U systémového i lokdlniho pouziti kortikosteroidd miZe byt hldsena porucha zraku, jako je napf. rozmazané vidéni, pak
ma byt zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu Iékari za Ucelem vysetieni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici relevantni data. Zvlastni pozadavky pro
uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied vihkosti, inhaldtor vyjméte z vacku az tésné pfed prvnim pouzitim. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Itélie. Reg. &.: EU/1/17/1208/010-012. Datum revize textu: 24. 03. 2022.

Pfipravek je pouze na lékafsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi v indikaci CHOPN viz Seznam cen a Uhrad léCivych
pipravk(: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pfed pfedepsanim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku,
na webovych strankach Evropské agentury pro Ié¢ivé piipravky: www.ema.europa.eu nebo na strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv www.sukl.cz.
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Jedind extrafine* fixni trojkombinace IKS/LABA/LAMA.

Snizuje pocet stfedné zavaznych az zavaznych exacerbaci
a zlepsuje kvalitu zivota.!

» Extrafine ¢astice maji vysokou periferni depozici.?

» LécCba extrafine beklometasonem v trojkombinaci BDP/FF/G
nezvysuje riziko pneumonii.®

*Jedind extrafine fixni trojkombinace registrovana v CR SUKL brezen, 2022
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