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Ceska revmatologicka spoleénost CLS JEP — organizaéni slozka CLS JEP si Vias
dovoluje pozvat na 82. KLINICKOU KONFERENCI RU PRAHA 2023, ktera se kona
dne 31. bfezna 2023 v kongresovém centru 02 Universum, Praha 9.

Odborny program 82. klinické konference je pfipravovan ve spolupraci s
Revmatologickym ustavem, Praha a je zverfejnén na webovych strankach
organizatora www.congressprague.cz.

Tésime se na setkani s Vami.

Za poradatele:

prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.
feditel Revmatologického tstavu, Praha
a koordinator védeckého programu

prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.
predseda CRS CLS JEP

prof. MUDr. Pavel Horak, CSc.
védecky sekretai CRS CLS JEP



ZAKLADNI INFORMACE

PORADATEL:

Revmatologicky ustav, Praha

a Ceska revmatologicka spolednost CLS JEP,
organizaéni slozka CLS JEP

KOORDINATORI VEDECKEHO PROGRAMU:
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

ORGANIZATOR:

Na Celné 826/8

150 00 Praha 5
www.congressprague.cz
office@congressprague.cz

Odpovédny zastupce za organizacni zajisténi konference:
Petra Skalova

tel. +420 774 923 353

petra.skalova@congressprague.cz

Koordinator pro partnery a vystavovatele:
(farmaceutické spoleénosti):

Bohumil Sedlak

tel. +420 605 781 945
exhibitors@congressprague.cz

Koordinator pro registrace:

Silvie Krejskova

tel. +420 775 948 924
silvie.krejskova@congressprague.cz



CERTIFIKATY

Ugast na akci je zafazena do systému celoZivotniho vzdélavani dle Stavovského
predpisu &islo 16 Ceské lékarské komory. Registrovani u&astnici konference, ktefi
absolvuji odborny program, obdrzi elektronicky certifikat se 4 kredity, s platnosti pro
zemé EU, na svou elektronickou adresu do 14 dnl od skon&eni akce.

Ugast zdravotnickych pracovniki v nelékafskych profesich je hodnocena jako

soucast osobniho vzdélavani a probiha ve spolupraci s Profesni a odborovou unii
zdravotnickych pracovnik (POUZP). Registrovani u&astnici obdrzi certifikat o G&asti
na svou elektronickou adresu do 14 dnti od skoné&eni akce.

PRAVIDLA PRO UCAST

e Vstup na kongres a doprovodnou vystavu firem je mozny vyluéné na zakladé
platné registrace.
Registraéni prikaz obdrzi kazdy registrovany Géastnik p¥i vstupu na kongres.
V pracovni dobé kongresu je Géastnikiim k dispozici $atna s obsluhou.
V mimopracovni dobé jsou kongresové saly uzavieny. Nenechavejte v prostorach
kongresovych sall, doprovodné vystavy apod. osobni véci. O2 Universum,
poradatelé a organizator kongresu nenesou odpovédnost za jejich poskozeni
nebo ztratu.

e Vé&ci vnesené a pouzivané v pribéhu kongresu v prostorach O2 Universum
uréenych pro kongres nejsou predmétem pojisténi.

e Ucast na kongresu, &innost a pohyb ve vyhrazenych kongresovych prostorach
nejsou predmétem pojisténi osob.

e Ve vSech prostorach vyhrazenych pro kongres je prisny zédkaz koureni. Prosime,
respektujte toto pravidlo.

e Bez vyslovného souhlasu poradatele nebo organizatora neni v ramci prostor konani
kongresu dovoleno pofizovat zaznamy (zvukem, obrazem).



ORIENTACNIi PLANEK DOPROVODNE VYSTAVY

PARTNERU KONGRESU

plocha

vyméra plochy vystavovatel

1. 8 m2 (4x2 m) AbbVie s.r.o.

2. 8 m2 (4x2 m) Celltrion Healthcare CR s.r.o.

3. 8 m2 (4x2 m) ELI LILLY CR, s.r.o.

4, 8 m2 (4x2 m) Pfizer, spol. s.r.o.

5. 4 m2 (2x2 m) Viatris CZ s.r.o.

6. 6 m2 (3x2 m) Biogen (Czech Republic) s.r.o.

7. 6 M2 (3x2 m) UCB s.r.0.

8. 6 M2 (3x2 m) sanofi-aventis s.r.o.

9, 6 m2 (3x2 m) Janssen-Cillag s.r.o.

10. 4 m2 (2x2 m) Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
1. 3m2(1,5x2m) Amgen s.r.o.

12. 3m2(1,5x2m) IBSA PHARMA s.r.o.

13. 4 m2 (2x2 m) HALEON, dfive GlaxoSmithKline
14. 4 m2 (2x2 m) MEDAC GmbH - org. slozka

15. 4 m2 (2x2 m) Merck Sharp & Dohme s.r.o.

16. 4 m2 (2x2 m) Sandoz s.r.o.

17. 6 M2 (3x2 m) Fresenius Kabi s.r.o.







ODBORNY PROGRAM

Hlavni téma konference: VASKULIDITY

Moderatofi: prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.
9:00 Slavnostni zahajeni konference
9:05 -9:10 Pfedani ceny za nejlgpéi poster za rok 2022
prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.
9:10 - 10:55 |. Pfednaskovy blok
Spektrum vaskulitid 15 min.

prof. MUDr. Ladislav Senolt, Ph.D.

Klasifikace vaskulitid 15 min.
MUDr. Simon Tichy

Kdy myslet na vaskulitidu - klinické projevy? 15 min.
doc. MUDr. Jakub Zavada, Ph.D.

Laboratorni vysetfovaci metody u vaskulitid 15 min.
prof. MUDr. Jifi Vencovsky, DrSc.

PET u vaskulitid a vybranych autoimunitnich onemocnéni 15 min.
doc. MUDr. Otakar Bélohlavek, CSc.

ANCA vaskulitidy z pohledu patologa 15 min.
MUDr. Marek Kollar, Ph.D.

Vasculitis mimics 15 min.
MUDr. Hefman Mann, Ph.D.

10:55 - 11:30 Prestavka



11:30 - 13:00 Il. Pfednaskovy blok

ANCA vaskulitidy
MUDr. Zdenka Hruskova, Ph.D.

Obrovskobunééna arteritida — kazuistika
MUDr. Martin Klein, Ph.D.

Ultrazvukové vysetfeni u obrovskobunécéné arteritidy,
novy omeract skérovaci systém
MUDr. Petra Hanova, Ph.D.

Novéjsi pohledy na Iéébu obrovskobunééné arteritidy
prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.

Polékové vaskulitidy — pfehled a kazuistika
doc. MUDr. Radim Beé&var, CSc.

Osetfrovani vaskulitid
Olga Prokopova, DiS.

13:00 - 13:05 Ukonéeni konference

13:05 - 14:05 Spoleény obéd

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.



INZERCE

RINVOQ® - selektivni a reverzibilni JAK inhibitor
s peroralnim podanim 1x denné*

NizKA AKTIVITA REM
ONEMOCNENI I5E



INZERCE

9 Remsima 120mg

Infliximab

1. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima 2. Byun HG, et al. Appl Health Econ Health Policy. 2021;19(5):735-745. 3. European Commission Grants Marketing Authorisation For World's
First Subcutaneous Formulation Of Infliimab Remsima SC For An Additional Five Indications Including For Use In Inflammatory Bowel Disease And Ankylosing Sponditis. https://www.biosimilardevelopment
com/doc/european-comission-grants-marketing-authorisation-for-world-s-first-subcutaneous-0001; 2021. [Accessed Dec 2021). 4. Data on File. Celtron Healthcare. 2021. 5. Schreiber S et al. Gastroenterology.
2021;160(7):2340-2353. 6. Solitano V, et al. Gastroenterology. 2021;160(7)2244-2247. 7. Overton PM, et al. Patient Prefer Adherence. 2021;15:811-834. 8. Westhovens R, et al. Rheumatology (Oxford). 2021;60(5):2277-
2287. 9. Combe B, et al. Arthitis Res Ther. 2021;23(1):119. 10. Caporal R, et a. Expert Rev Clin Immunol. 2021;17(1):85-99. 11. Smith P, et a. J Crohs Colits. 2021;15(Suppl__1):5480-5481. 12. Schreiber , et al. Swit-
ching fiom intravenous to subcutaneous infiximab in patients with active inflammatory bowel disease: Post-hoc analyss of pre-/post-switch outcomes fiom a multicentre, randomized controlled pivotal tral
Poster (P0472). Prezentovéno na UEG Week Virtual 2021. *Zobrazené piedplnéné pero pipravku Remsima 120 mg je upraveny obrazek a mize se it od skuteéného predplnénho pera piipravku Remsima 120 mg.

(OO  HEALTHCARE
@®CELLTRION

Zakladni informace o pFipravku:

a 120 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce, Remsima 120 mg injekéni roztok v pfedpInéném peru

Slozeni: Jedna predplnéna jednodavkova injekéni stiikacka/jednodavkové predplnéné pero o objemu 1ml obsahuje infliximabum 120 mg. Indikace: Rev-
matoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, ankylozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoridza. Davkovani a zpiisob podani: Doporucené
davkovani pii udrzovaci 1é¢bé je 120 mg s.c. kazdy 2. tyden. Lé¢bu je tieba zahdjit jako udrzovaci 1é¢bu 4 tydny po poslednim podani 2 intravendznich infuzi
infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi lécbé revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydnt. U revmatoidni artritidy je mozné lécbu zahdjit Gvodni davkou
120 mg s.c. nasledovanou dal3i davkou 120 mg s.c. v 1., 2, 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak pokracovat v obvyklém davkovani. Pfi pfechodu
z udrzovaci lé¢by infliximabem i.v. na s.c. formu, Ize inﬂiximab s.c. podat 8 tydn( po poslednim podani infliximabu i.v.. Davkovani u zvlatnich skupin paci-
entd a ve zvlastnich pripadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku,
aktivni tuberkuléza nebo jiné zavazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni infekce, stiedné zavazné nebo zavazné srde¢ni selhani (NYHA t¥ida III/IV).
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pou: V zajmu lepsi sledovatelnosti biologickych lécivych pripravki je tieba peclivé zaznamenat nézev a ¢islo 3ar-
Ze podavaného lécivého pfipravku. Uzivani infliximabu bylo spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktického $oku, a opozdénymi
hypersenzitivnimi reakcemi. Pacienti uzivajici TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse, pneumonie, oportunnich infekci (inva-
zivni mykotické, virové), tuberkuldzy, listeriézy, kandiddzy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, méze dojit k reaktivaci
hepatitidy B. Infliximab mize zpiisobit vzacné demyelinizatni onemocnéni CNS, poruchy jater a Zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo
téZ pozorovéno zhorieni méstnavého srde¢niho selhdni a zvyseni mortality na né. Vice viz platné SPC. Interakce: Pfipravek se nedoporucuje kombinovat
s jinou biologickou Ié¢bou pouzivanou k lé¢bé stejnych stav(, véetné anakinry a abataceptu. Souc¢asné s piipravkem se nedoporucuije aplikovat Zivé vakciny.
Vice viz platné SPC. Nezadouci tcinky: Mezi velmi ¢asté nezadouci tcinky patii virové infekce (napt. chiipkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex),
neutropenle, leukopenie, anemle, Iymfadenopatle, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce spojend s infuzi, bolest a dal-

3i, viz platné SPC. Zvlastni op pro uchovavani: Uchi jte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem. Pipravek Ize uchovavat pii teplotach maximélné az 25 °C po dobu az 28 dnu. Baleni: 1 ml x 2 predplnéné injekéni
stiikacky nebo 2 pfedplnéna pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,, 1062 Budapest Véci at 1-3. WestEnd Office Building
B torony, Madarsko. Registraéni &isla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schvaleni: 22. 11. 2019. ZpUsob vydeje: Vazany na Iékaisky predpis.

Zpisob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, nez pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pFipravku (SPC).
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RYCHLA )

A DLOUHODOBA )
ULEVA OD BOLESTI
PATERE

Uleva od spinalini bolesti

jiz v prvnim tydnu [éCby.

Udrzeni LDA po dobu 3 let
(ASDAS< 2,1).2

Taltz 80 mg injekéni roztok. U&inna latka: Ixekizumabum 80 mg v 1 ml. Indikace: Lé&ba stiedné tézké a7 tézké loziskové psoridzy u dospélych,
ktefi jsou kandidaty pro systémovou |écbu. LéCba stiedné tézké az tézké loziskové psoridzy u déti ve véku od 6 let a s télesnou hmotnosti
alespon 25 kg a u dospivajicich, ktefi jsou kandidaty pro systémovou IéEbu. Lécba aktivni psoriatické artritidy (PsA) v monoterapii nebo
v kombinaci s methotrexatem u dospélych pacientd, ktefi nereagovali dostatecné anebo nesnaseji jednu ¢i vice terapii chorobu modifikujicim
antirevmatikem (DMARD). Lécba dospélych pacientd s aktivni ankylozujici spondylitidou, ktefi nereagovali dostate¢né na konvenéni lé¢bu
Lécba dospélych pacientu s aktivni neradiografickou axialni spondylartritidou s objektivnimi zndmkami zanétu, ktefi nereagovali dostate¢né
na lécbu NSAID. Kontraindikace: Zavazna hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni
infekce (napf. aktivni tuberkuldza). Zvladtni upozornéni: Opatrnost u pacientd s vyznamnou chronickou nebo rekurentni infekci. Pacienty
poucit, aby v pfipadé nastupujici infekce vyhledali Iékare, a pripravek vysadit, pokud pacient neodpovida na standardni lécbu. Taltz nepodavat
pacientm s aktivni tuberkul6zou. Pfed nasazenim pfipravku u pacientd s latentni TBC zvazit antituberkulozni terapii. Existuje riziko ¢asnych
i pozdnich hypersenzitivnich reakci, véetné anafylaxe, angioedému a kopfivky. V pfipadé zavazné hypersenzitivni reakce ihned pfipravek vysadit
a zahdjit odpovidajici IéEbu. Izekizumab se nedoporucuje pro pacienty se zanétlivym stfevnim onemocnénim (IBD), véetné Crohnovy nemoci
a ulcerozni kolitidy. V pripadé priznakd IBD ukonéit podavani ixekizumabu a zacit s nezbytnou lé¢bou. Taltz nema byt pouzivan v kombinaci
se zivymi vakcinami. Taltz je v podstaté ,bez sodiku’. Nezadouci pfihody: Nejcastéji byly hlaseny reakce v misté injekce a infekce hornich
cest dychacich. Déle byly hlaseny plisfiové infekce, herpes simplex, chfipka, rinitida, ordini kandiddza, konjunktivitida, celulitida, neutropenie,
trombocytopenie, angioedém, anafylaxe, orofaryngedini bolest, nauzea, IBD, kopfivka, vyrazka, ekzém a kandiddza jicnu*. Interakce: Neuvadi
se. Dostupné Iékové formy: Baleni s 2 piedplnénymi pery (kazdé pero s 80 mg ixekizumabu v 1 ml). Davkovani a zpisob podani: LoZiskova
psoriaza dospélych: 160 mg ve formé subkutannich injekei (dvé injekce po 80 mg) v tydnu 0 nasledované davkou po 80 mg s.c. v tydnech 2,
4,6,8,10 a 12. Poté udrzovaci terapie v davce 80 mg s.c. kazdé 4 tydny (Q4W). LoZiskova psoriaza u déti (= 6 let véku): Télesna hmotnost
25-50kg: uvodni dévka 80 mg s.c., poté 40 mg s.c. Q4W. Télesna hmotnost > 50kg: ivodni dévka 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg), poté 80
mg s.c. Q4W. 40mg davky musi byt pfipravovany a podavany vyskolenym zdravotnickym pracovnikem s pouzitim pfipravku Taltz 80 mg/
1 ml v pfedplnéné injekéni stifkacce. PsA a Axidlni spondylartritida (radiograficka a neradiograficka): 160 mg (dvé s.c. injekce po 80 mg)
v tydnu 0, poté 80 mg Q4W. U pacientl s PsA a souc¢asnou stfedné tézkou az tézkou loziskovou psoriazou je doporucené davkovani stejné
jako u loZiskové psoridzy. Roztok se nesmi protfepavat. O dévkovani u osob 275 let jsou k dispozici pouze omezené informace. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertiinim véku maji béhem a alespon 10 tydni po ukonceni lécby pouzivat antikoncepci. Taltz se doporucuje nepouzivat
béhem téhotenstvi. Je nutné rozhodnout, zda ukonéit kojeni nebo Taltz vysadit. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C)
Chrante pfed mrazem a pred svétlem. Taltz mUze byt uchovavan mimo chladni¢ku po dobu az 5 dn( pfi teploté do 30°C. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irsko. Registraéni &islo: EU/1/15/1085/002. Posledni
revize SPC: 12.1.2023

*Vsimnéte si prosim zmény v informacich o |é¢ivém pripravku
Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky predpis a pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S thradou
pripravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz.

Pred pfedepsénim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu tdaj o pfipravku - GpIné znéni obdrZite na www.sukl.cz anebo na adrese
ELILILLY CR, s.r.o., Pobfezni 12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111

Reference:
1.SPC Taltz
2. Deodhar A, et al. Ann Rheum Dis 2022;81(Suppl 1):765 and oral presentation.

Tento material je uréen vyhradné pracovnikiim ve zdravotnictvi

Datum zpracovéni materialu: 03/2023

ELILILLY CR, s. . 0., PobFeZni 394/12, 186 00 Praha 8, tel. 234 664 111
PP-IX-CZ-0898
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POZNATE, JAKY ROZDIL
XELJANZ® NABIZi
HNED 0D ZACATKU."

* 0d zacatku létby s pfipravkem XELJANZ® u pacientu s RA, ktefi dostatecné
neodpovidali na jedno, pfipadné i vice DMARD, nebo je netolerovali.”

Ikrécend informace o pipravku: XELJANZ 5 a 10 mg potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzengm uvoliiovanim; XELJANZ 1 mg/ml perordini roztok SloZen: Iéciva létka: tofaciinibum 5 nebo 10 mg
Jako tofactinibi citras v jedné potahované tablets apomocné latky se zndmym tinkem: 5944 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tablet s prodlouzenym uvolfiovanim
a pomocné létky se zndmym Gcinkem: 152,23 mg sorbitolu; a dalsi pomacné Idtky. 1 ml perordiniho roztoku obsahuje tofaciinibum 1 mg jako tofacitinbi ciras @ pomocné litky se znémym Géinkem: 2,39 mg
propylenglykolu, 0.9 mg natrium-benzodtu; a dalii pomocné litky. Indikace: Revmatoidn artritida (RR): v kombinaci s methotrexdtem (MTX) k 16EDE stiedné ts7ké a7 t&7ké aktivni revmatoidni artitidy u dospéljch
pacientl, kteff dostatetné neadpovidali na jedno, pripadné ivice chorobu modfikujcich antirevmatik (DMARD), nebo je netolerovali. Lze podévat jako monoterapii v pripads intolerance MTX, nebo pokud Iégba MTX nent
vhodnd. Psoriaticka artritida (PsA): v kombinaci s MTX k 6cbé aktivni psoriatické artitidy u dospélyeh pacientd, ktefi neméli dostateénou odpovéd na predehozi 16cbu DMARD nebo ji netolerovali. Ankylozuici
‘spondylitda: k 162bz dospeljch pacienti s akiivnf ankylozujic spondylitidou (AS), ktef nem@li dostateGnou odpoved na konvencini Iécbu. Juvenilni idiopatickd artritida (JIA): k 16508 polyartikularni juveninidiopaticke
artrtidy (polyartritcy s revmatoidnim faktorem pozitivnim [RF-+] nebo negativnim [RF-] a rozSitené oligoartrtidy) a juvenilni psoriatické artity (PsA) u pacient( ve veku 2 let a starSich, ktefi dostatecné neodpovidali
na predehozi6cbu DMARD. Tofacitinib Ize podavat v kombinaci s methotrextem (MTX) nebo v monoterapil v pfipads intolerance MTX nebo v pripadech, kde je pokratovani &Sy MTX nevhodng. Ulcerdzni koltida (UC):
k Iéche dospelych pacienti se stiedng tézkou a tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou, ktefi neméli dostateénou odpoved na konvencniléchu nebo biologickou latku, u kteryich doslo ke ztraté odpovédi nebo kiefi tuto lécbu
nebo létku netoleroveli, Davkovan a zpdsob poddni: RA, AS a PsA - 5 mg 2 denné nebo 11 mg 1= denné. JIA: dévkovni dle hmotnostnich kategorir 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml perordiniho roztoku) 2x denn,
20 - <40 kg4 mg (4 ml perordintho roztoku) 2 dennd, =40 kg 5 mg (5 ml peroréintho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2= denné. UC- 10 mg 2= denné k indukei 8 tydn;, pripadné a7 16 tydnii a 5 mg
2 denné jako udrZovacilétha. UdrZovaci 8ba dévkou 10 mg tofacitinibu 2 denng Buje U pacient s UG, u kterych jsou znamy rizikové faktory Zintho (VTE), pokud je k dispozici vhodnd
alternatini Iéeba. U pacientd s UC, kteff nemaji zvySené riziko VTE, lze zvéit podavni 10 mg tofacitinibu perording 2~ denné, pokud u pacienta doslo ke snizeni odpovédi na dévku & mg tofacitinibu 2~ denné
ak selhani odpovédina alternativni moznostiIécby ulcerdzn koliidy,jako je lécba inibitory TN Tofacitinib v dévee 10 mg 2x denné jako udrzovec Iécha se m podavat jen po co nejkrats dobu. Mé se poddvat nejnizs
(iEinnd davka, ktera postacuje k udrZent odpovedi. Légbu je treba prerusit, pokud se u pacienta razvine zévaznd infekee, a to a7 do jejiho avidnuti. Prerusit I66bu mize byt nutné tehdy, jedi feba upravit laboratomi
abnormality souvisejici s dévkou zahmujct lymfopeni, neutropeni a anemil. Poddvani se nedoporuuje zahajovat u pacienti s absolutnimi pocty lymfocytd niz§im nez 750 bungk/mm3, neutrafili (ANC) nizsim nez
1000 bunek/mm3 a 1200 bungk/mm3 u dét,u pacientt s hemoglobinem nizsim nez 9 g/dla 10g/dlu dét. Celkovou denni davku je tfeba snzit na polovinu u pacientd uZivajicich siiné inhibitory cytochromu P450
(CYP) 34 (nap. ketokanazol), u pacientd uZivajicich soub&Zné 1 neho vice légivych pipravkd, kieré vedou ke stiedné siiné inhihici CYP3A4 a zdroven k siiné inhibici CYP2C19 (napf. flukanazal), u pacientd s té7kou
poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min) a u pacientl se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Ehlld Pugh B). Kontraindikace: hypersenzitivita na Iéivou nebo pomocnou létku. Aktivni tuberkuldza,
Zavaing mfekne jako sapse niebo oportunni mtekne Tezka porucha funkee jater. Tehotenstvi a kejeni. 2vIaStni upozor@ni: pouZitije tieba se vyhnout v kombinac s biologickymi DMARD a potentnimi imunasupresivy,
napr. azatt inem atakrolimem. Pmdavam nesmi byt zahdjeno u pacientil s akutnimi infekcem vetn infekei \nkahznvanych L éEbuje ffeha prerusit, pokud se u pacienta rozvine
2évaznd infekce, oportunni infekce nebo sepse. Pacient, uného? se béhem IéSby ravine nova mfekce musi podstoupit okaméité a kompletni d testovanivhodn pro imunok & pacienty, je tfeba
U nj zahdjit odpovidayici antimikrobidlni léchu a dikladné jej sledovat. U pacienti star§ich 65 let. pacient, kief jsou nebo bivali kuaky, upacientd s jinymi kardiovaskuldmimi rizikovymi faktory @i faktory pro rozvoj
mahgmt se md tofacitinb pouzivat, pouze pokud nejsou kd\suuzwm vhodné alternativy léghy. Pacienti mus hyt pred pndamm pnpmvku ade p\amych pnstupu také hehem ng), vyselrem aotestovdni na piitomnost
[atentninebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC, ktefi majf pozitivnitest, musi pred podanir preléten éniterapii.Screening na h jetieba provést v souladu
s Klinickymi postupy pred zahdjenim [égby. Pred zahdjenim Iecbyu pacientd s pritomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromé isp&sné vylégeného nemelanomového karcinomu kiiZe) nebo pfi zvaZovani
dal3 68y u pacient, u nichZ se rozvinula malignita, je tfeha zvait rizika a prinosy této Iéghy. Vakeinace: Zivé vakciny se nedoporutuje poddvat soubizng. Ockovéni Zivou vakeinou musi probéhnout alespor 2 tyny, ale
6pe 4 tycny pred zahdjenim l6cby. Tofacttnib e treba pouzivat s opatmosti u pacienti se znamymi rizkovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci & dévku. U pacientd [égenyich tofacitinibem byl hléSena trombdza
retindini Zy (RVT). Pacienti musf byt pougeni, aby v pripadé, Ze se u nich objevi priznaky naznaujc RVT, okamiité vyhledali ékarskou péi. U pacientii Iégenych tofacitinibem byly pozorovény Zomeniny. Tofacitinib je
tfeba pouZivat s opatmosti u pacientl se zndmymi rizikovymi faktory pro Zomeniny. Po zahdjent Iégby tofacitinibem u pacientl dostévajicich 6k proti diabetu se objevila hidSent hypoglykémie. V pfipads, Ze dojde
k hypoglykémil, mdzZe byt nezbytna dprava davky léku proti diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je 2vyiend, pokud je podavén soucasné s potentnimiinhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazolem) nebo pokud je
podavén v rami soub&zné Iéhy s jednim Gi vice [éky vedoucimi ke stfedni infibici CYP3A4 ik silng inhibici CYP2C19 (nap. flukonazolem). Soutasné podavani potentnich induktorl CYP3A4 se nedaporutuje. Fertiita,
tehotenstvi a kajeni: XELJANZ je v téhotenstvi  bihem kojent kontraindikovén. Zendm ve fertinim véku je tieba doporuit, aby behem Iégby pipravkem XELJANZ a ngjméné 4 tydny po posledni davee pouzivaly dinnou
antikoncepci. NeZadouci éinky: nazofaryngitida, pneumone, chiipka, herpes zoster, infekce moZovych cest sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest bricha, zwraceni, prijem,
nauzea, astritida, dyspepsie, vyrazka, artralgie, periferni edém, zvySend kreatinfosfokindza v ki, lymfopenie. Uehovavéni: nevyzaduj se Zdné zviast teplotni podminky uchovvéni. M se uchovavat v pivodni
[ahvitce a/nebo blistru, aby byl piipravek chrangn pied vinkost. Baleni: HDPE lahvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanjch tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodiouZenym uvoliiovénim. Blistry obsahujt
14 potahovanych tablet anebo 7 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Jedno baleni obsahuje 56, 112 nebo 182 potahovanyich tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. HOPE lahvicky o objemu
250 ml obsahuji 240 ml perordlniho roztoku, maji détsky bezpetnostni uzavér a Sml stiikatku pro perordlni dévkovani se stuprict 3,.2ml,4mla5ml. Jméno a adresa drZitele rozhodnut o registraci: Pfizer Europe MA
EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registragni Gislo: EU/1/17/1178/001-015. Datum posledni revize textu: 13.09.2022 Videj [éciveho pripravku je vézdn na Iékafsky predpis. Pripravek je

hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S thradou pripravku v konkrétni indikaci se I kl.cz. Pred predepsdnim se prosim (pinou informaci o pipravku.
DMARD = chorobu modifikujicf antirevmaticke Iéky; MTX = metotrext; RA = revmatoidni artritida.
Plizer, spol. s 0., Stroupeznického 17,150 00 Praha & | Reference: 1. Fleischmann R, Kremer J, Cush J, et al
Plier | B 0BT ac-anzsis0 | i e 0 o g, Pasiosonot X ELJANZ.
ﬁ wwwpfizercz, www pfizerpro.cz/xefjanz trial of tofacitinib monotherapy in rheumatoid arthrits.

PP-XEL-CZE-0148 NEnglJ Med. 2012:367(6):495-507. 2. Xeljanz SPC. (tofacitinib)
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