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VÍTÁME VÁS NA 8. NÁRODNÍM KONGRESU ČESKÉ SPOLEČNOSTI PRO 
TROMBÓZU A HEMOSTÁZU ČLS JEP

Vážené kolegyně a kolegové,	

milí přátelé, srdečně Vás zveme na 8. národní kongres České společnosti pro trombózu a hemostázu ČLS JEP, který 
se koná ve dnech 18. – 20. listopadu 2021 v Kongresovém centrum CITY. Součástí kongresu bude samostatná 
programová sekce pro zdravotnické pracovníky nelékařských profesí. Hlavním tématem kongresu budou 
Trombotické stavy. Naším cílem je zejména co nejširší a fundovaná aktivní účast. Věříme, že vypsaná vědecká 
témata zakládají dostatek námětů pro Vaši aktivitu. Na kongres zveme i odborné firmy. Jejich prezentace jsou 
tradičním obohacením programu o nové zkušenosti a poznatky. Součástí doprovodného programu kongresu 
bude diskuzní fórum s večeří pro registrované účastníky kongresu, pořádané naší odbornou společností mimo 
kongresový program.

Těšíme se na setkání v Praze.

prof. MUDr. Miroslav Penka, CSc. předseda ČSTH ČLS JEP, prezident kongresu
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Pravidla pro účast:
• Vstup na kongres a doprovodnou výstavu firem je možné výlučně na základě platné registrace.
• Registrační průkaz obdrží každý registrovaný účastník (po uhrazení registračního poplatku) při 
  vstupu na kongres.
• V pracovní době kongresu je účastníkům k dispozici šatna s obsluhou.
• V mimopracovní době jsou kongresové sály uzavřeny. Nenechávejte v prostorách kongresových sálů,                             	
  doprovodné výstavy apod. osobní věci. Kongresové prostory KC City, pořadatelé a organizátor kongresu   	
  nenesou odpovědnost za jejich poškození nebo ztrátu.
• Věci vnesené a používané v průběhu kongresu v prostorách KC City určených pro kongres nejsou   		
  předmětem pojištění.
• Účast na kongresu, činnost a pohyb ve vyhrazených kongresových prostorách KC City nejsou předmětem   	
  pojištění osob.
• Ve všech prostorách vyhrazených pro kongres je přísný zákaz kouření. Prosíme, respektujte toto pravidlo.
• Bez výslovného souhlasu pořadatele nebo organizátora není v rámci prostor konání kongresu dovoleno   	
  wpořizovat záznamy (zvukem, obrazem).

Aktuální epidemiologická opatření:
Žádáme účastníky, aby si přinesli vlastní ochranné prostředky, jelikož nařízení vlády zakazuje pohyb a pobyt 
osob bez ochranných prostředků dýchacích cest na hromadných akcích.
Všichni účastníci kongresu jsou povinni splnit jednu z následujících podmínek:
• doložit negativní RT-PCR test starý nejvýše 3 dny,
• doložit negativní POC (tzv. antigenní) test starý nejvýše 24 hodin,
• doložit prodělání laboratorně potvrzeného onemocnění covidem-19 v době ne delší než 180 dnů přede        	
  dnem konání akce,
• aplikaci očkování proti covidu-19, přičemž od poslední dávky vakcíny (druhé u dvoudávkových vakcín,   	
  první u jednodávkových vakcín), musí uplynout nejméně 14 dní.

Certifkáty:
Účast na akci je zařazena do systému celoživotního vzdělávání dle Stavovského předpisu číslo 16 České 
lékařské komory. Registrovaní účastníci 8. Národního kongresu české společnosti pro trombózu a 
hemostázu ČLS JE, kteří absolvují odborný program, obdrží elektronický certifikát s příslušným počtem 
kreditů, s platností pro země EU, na svou elektronickou adresu. 

Doprovodný program:
Společná večeře pořádaná Českou společností pro trombózu a hemostázu ČLS 
Termín konání: pátek 19. listopadu 2021, mimo prostory kongresu.
Společná večeře není součástí programu sjezdu. Pro účast na společné večeři je nezbytné zakoupit si 
vstupenku předem v rámci registrace nebo na místě v registračním centru kongresu do 19. listopadu 2021 
12.00 hod. Počet vstupenek je limitován kapacitou společenských prostor v místě konání.
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Program

ODBORNÝ PROGRAM - SEKCE LÉKAŘŮ

ČTVRTEK – 18. listopadu 2021 

14:00 – 19:00	      	 Registrace

14:00 – 16:00	  	 Schůze koordinační rady ČNHP (J. Blatný, Z. Čermáková)

14:45 – 15:45 		  Zahajovací satelitní symposium firmy Bayer (T. Kvasnička)
	       	 Rivaroxaban – novinky

		  Rivaroxaban - Výhody v terapii VTE 			   20 min
		  T. Kvasnička 					   
		  Aktuální pohledy na léčbu VTE u dětí  		  20 min
		  a dospělých – Einstein Junior
		  P. Dulíček 					   
		  Vaskulární dávka Rivaroxabanu – možnosti 		  20 min
		  prevence ischemických končetinových komplikací		
		  S. Heller	  					   

15:45 – 16:30 		  Satelitní symposium firmy Boehringer-Ingelheim 
		  Dabigastran etexilát a idarucizumab ze současného pohledu 
		  M. Penka

16:30 – 17:30 		  Satelitní symposium firmy Roche
		  Kloubní zdraví a nefaktorová profylaxe hemofilie A. 
		  Co víme a co se domníváme?
		  Moderátor: E. Zápotocká
		  Panel odborníků: V. Geierová, K. Študentová, M. Katzerová, R. Kubeš

17:30 – 18:00 		  Schůze Výboru ČSTH 

18:00 – 18:15 		  Slavnostní zahájení kongresu
		  M. Penka

18:15 – 19:00 		  Slavnostní Čepelákova přednáška (M. Penka, J. Malý)
		  J. Kvasnička

19:00 – 21:00 		  Uvítací recepce 

PÁTEK  – 19. listopadu 2021
 
08:00 – 18:00 		  Registrace 
 
08:30 – 09:30 		  Post ISTH 2021 NEWS (P. Dulíček)
			   Úvodní slovo 	 				    10 min 
		  P. Dulíček, Hradec Králové 
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		  DOAC u pediatrické populace 			   15 min
		  O. Zapletal, Brno
			   Trombotické mikroangiopatie 			   15 min
		  J. Gumulec, Ostrava
		  ISTH z pohledu angiologa 	 			   15 min
		  R. Malý, Hradec Králové 

09:35 – 10:35 		  Odborný blok ČAS (R. Malý)
		  Antitrombotická léčba po periferních tepenných 	 30 min
		  rekonstrukcích – přehled 	 					   
		  D. Kučera, Praha
		  Antitrombotika u nemocných s periferní 		  20 min  
		  ischémií – zkušenosti z praxe 	                              	             
		  J. Matuška, Hodonín

10:35 – 11:00 		  Přestávka (Coffee break)

11:00 – 11:55 		  Atypické situace v antikoagulaci (T. Kvasnička)
		  Diskusní fórum mezioborového pohledu

		  Prevence a léčba TEN asociovaného s malignitou (CAT)12+3 min
		  T. Kvasnička, Praha 							    
		  Antikoagulační terapie TEN u vybrané populace	 12+3 min
		  Z. Zenáhlíková, Praha 						    
		  Trombofilní a tromboembolické stavy v graviditě	 12+3 min

		  Z. Kudrnová Kovářová 						    
		  Léčba TEN u high-risk plicní embolizace		  12+3 min
		  R. Malý, Hradec Králové 				  

11:55		   Vyhlášení vítěze o nejlepší poster (J. Gumulec)

12:00 – 13:00 		  Oběd 
 
		  Satelitní symposium firmy Viatris (J. Gumulec)
		  Specifické indikace fondaparinuxu 			   12 min
		  J. Gumulec, Ostrava
		  Kardiologické indikace fondaparinuxu 		  12 min
		  Z. Coufal, Zlín
		  Úloha fondaparinuxu v terapii povrchové 		  12 min
		  tromboflebitidy 	                                    			                 
		  R. Malý, Hradec Králové
		  Tromboprofylaxe fondaparinuxem během  		  12 min
		  gravidity u ženy s anamnézou opakovaných 
		  žilních trombóz a alergií na nízkomolekulární
		  hepariny 					   
		  P. Kessler, Pelhřimov

	 	 Diskuse 	 					     10 min
		  J. Gumulec, Z. Coufal, R. Malý, P. Kessler
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13:00 – 14:00		  Koagulace v intenzivní péči, vč. Covid-19 (J. Bláha)
		  Koagulace a pacient s COVID-19 v kritickém stavu 	 15 min
		  M. Balík, Praha
			   Tromboprofylaxe na ICU 				    15 min
		  P. Suk, USA
		  Koagulace při tekutinové terapii 			   15 min
		  M. Durila, Praha
		  Život ohrožující krvácení 				    15 min
		  J. Bláha, Praha 
 
14:05 – 14:45 		  Posttrombotická plicní hypertenze (P. Jansa) 
		  Akutní plicní embolie v roce 2021 			   25 min
		  Z. Moťovská, Praha
		  Chronická tromboembolická plicní hypertenze 
		  v roce 2021 		    			   25 min	
		  P. Jansa, Praha

14:45 – 15:00 		  Přestávka (Coffee break)

15:00 – 15:55 		  ČNHP - novinky (J. Blatný, A. Bátorová)
		  Faktorová léčba hemofilie - proč má stále smysl 	 20 min
		  A. Bátorová, Bratislava
		  Kloubní zdraví a nefaktorová profylaxe hemofilie A. 	 15 min
	 	 Co víme a co se domníváme?
		  E. Zápotocká, Praha
		  Současný stav péče o osoby s hemofilií v ČR, výstup 	 20 min
		  z registru ČNHP 	 	              			    	
		  J. Blatný, Brno 

16:00 – 16:50		  Slavnostní Dyrova přednáška (M. Penka)
		  COVID-19 - rýmečka, průšvih, fascinující biologický 
		  multitasking nebo příležitost vnímat souvislosti 
		  v souvislostech?
		  J. Gumulec, Ostrava

16:50 – 17:10 		  Přestávka (Coffee break)

17:10 – 18:10 		  Mikroangiopatie v kontextu Covid-19 (J. Gumulec)

		  Mikroangiopatie u pacientů s COVID-19 		  18 min
		  J. Gumulec, Ostrava
		  Antitrombotická profylaxe a terapie u kriticky 	 15 min
		  nemocných s COVID-19 	                              			 
		  J. Bláha, Praha 
		  Krvácení u nemocných s COVID-19 	 		  18 min
		  A. Buliková, Brno
		  Diskuse 						      10 min
		  J. Gumulec, J. Bláha, A. Buliková
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18:15 – 19:00 		  Plenární zasedání

20:00 – 23:00 		  Společenský večer 

Souběžný program - pátek 19. listopadu 2021
 
SEKCE ZDRAVOTNICKÝCH PRACOVNÍKŮ NELÉKAŘSKÝCH PROFESÍ

10:00 – 10:05 		  Zahájení programu samostatné konference zdravotnických 
		  pracovníků v nelékařských profesích

10:15 – 11:15		  I. Přednáškový blok 
			   Předsedající: D. Škochová, I. Malíková
 
		  Kvalita poskytované péče a vhodná komunikace
			   D. Škochová
		  Lupus antikoagulans – speciální vyšetření nebo podrobná 
		  pátrací činnost?
			   M. Husáková, I. Malíková, M. Svatoňová, J. Kvasnička 
		  DOAC stop tablety – pomocník v laboratorní praxi
    			   I. Malíková, M. Husáková, T. Kvasnička, J. Kvasnička
		  Dodržení preanalytické fáze pomocí automatických koagulometrů
			   J. Kohoutová, R. Zatloukalová, J. Kružíková, I. Malíková 

		  Diskuse

11:15 – 11:30 		  Občerstvení s kávou

11:30 – 12:30 		  II. Přednáškový blok 
			   Předsedající: I. Štenglová Netíková, I. Hrachovinová

		  Lékové a potravinové interakce u perorálních antikoagulancií
			   I. Štenglová Netíková
		  Patologické nálezy v krevním obraze u dětských pacientů 
			   V. Vášová, M. Nováková, J. Kuncířová
		  Laboratorní průkaz trombocytopenie
			   M. Nováková, J. Novotná, R. Komendová, V. Vášová 
		  Nové předpisy IVDR a jejich vliv na diagnostickou 
		  praxi v hematologii
			   T. Kalina

12:30 – 13:00 		  Jednání výboru traumatologicko-ortopedické sekce ČAS 

12:30 – 13:30 		  Přestávka s obědem 

13:30 – 14:30 		  III. Přednáškový blok 
			   Předsedající: V. Melicherčíková , K. Kmentová
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		  Delegátem chirurgického pacienta
		  V. Zachová, V. Mitášová 
		  Správný odběr na hematologické vyšetření a jak ho dosáhnout
		  J. Kružíková, J. Novotná, A. Suchardová, M. Nováková, I. Malíková
		  Průkaz HIT u pacientů s Covid-19
		  K. Kmentová, M. Řádek, I. Malíková
		  Dezinfekce a sterilizace jako součást protiepidemických opatření 	
		  při pandemii onemocnění Covid – 19
		  V. Melicherčíková
	 	 Z historie kardiofarmak
		  K. Nesměrák

		  Diskuse
 
14:30 – 14:45 		  Zhodnocení a závěr samostatné konference zdravotnických 
		  pracovníků nelékařských profesí

ODBORNÝ PROGRAM - SEKCE LÉKAŘŮ

Sobota 20. listopadu 2021
 
08:00 – 10:00 		  Registrace

09:00 – 09:10 		  Sponzorovaná přednáška firmy Swedish Orphan Biovitrum
 
09:15 – 10:10 		  Satelitní symposium firmy Sanofi (J. Gumulec)
		  Diagnostika a terapie trombotické trombocytopenické 
		  purpury v České republice 			  	 20 min	
		  J. Gumulec, Ostrava
		  Trombóza u onkologických pacientů, kdy a jak léčit? 	 25 min
		  P. Tesařová, Praha 

10:15 – 11:15		  Porodnictví x TEN (T. Binder)
		  Trombotické mikroangiopatie v těhotenství – přehled 	20 min
		  D. Seidlová, Brno
		  Postpartální trombotický mikroagiopatický syndrom 	 20 min
		  R. Špaček, O. Šimetka, Ostrava
		  Trombocytopénie v těhotenství			   20 min
		  T. Binder, Ústí n/l

11:15 – 11:30 		  Přestávka (Coffee break)

11:30 – 11:45 		  Sponzorovaná přednáška firmy Novo Nordisk
	 	 Klinický vývoj přípravku Refixia
		  P. Dulíček

11:55 - 12:00 		  Zakončení kongresu (M.Penka)

12:00 - 13:00 		  Oběd
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PRVNÍ PERORÁLNÍ

ANTIKOAGULANS SE

SPECIFICKÝM ANTIDOTEM1

VAŠE PŘEDVÍDAVOST,
JEHO BUDOUCNOST.

Bezpečnostní profil 
ověřený reálnou praxí 2-13

Bezpečnost ještě umocněna 
možností okamžitého zvrácení 
účinku1

PRADAXA®

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com
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Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Na Poříčí 1079/3a, 110 00 Praha 1; www.boehringer-ingelheim.cz; MEDInfo.CZ@boehringer-ingelheim.com

ZKRÁCENÉ INFORMACE O LÉČIVÝCH PŘÍPRAVCÍCH

*Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku.

Zkrácená informace o přípravku PRADAXA®:  
Složení: Jedna tvrdá tobolka obsahuje 75/110/150mg dabigatranum etexilatum. Indikace: Primární prevence žilních tromboembolických příhod u dospělých pacientů, 
kteří podstoupili elektivní totální náhradu kyčelního nebo kolenního kloubu (pVTEp). Prevence cévní mozkové příhody a systémové embolie u dospělých pacientů 
s nevalvulární fibrilací síní s jedním nebo více rizikovými faktory jako je cévní mozková příhoda nebo tranzitorní ischemická ataka (TIA) v anamnéze; věk ≥ 75 let; srdeční 
selhání (NYHA třída ≥ II); diabetes mellitus; hypertenze (SPAF). Léčba hluboké žilní trombózy (DVT) a plicní embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospělých 
pacientů.*Léčba žilních tromboembolických příhod (VTE) a prevence recidivujících VTE u pediatrických pacientů od narození do 18 let věku. Dávkování a způsob podání: 
pVTEp: Doporučená dávka je 220 mg 1x denně. Perorální léčbu je třeba zahájit během 1 - 4 hodin po ukončení operace podáním 1 tob. po 110 mg, poté je nutno 
pokračovat 2 tob. 1x denně po celkovou dobu 10 dní po elektivní náhradě kolenního kloubu a 28 - 35 dní po náhradě kyčelního kloubu. Pro následující pacienty je 
doporučená denní dávka 150 mg, užívaná jednou denně ve formě 2 tob. po 75 mg: se stř. těžkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu, CrCL 30 - 50 ml/min); 
současně užívají verapamil, amiodaron, chinidin; věk 75 let nebo starší. U pacientů se stř. těžkou poruchou funkce ledvin a současně léčených verapamilem zvážit 
snížení dávky na 75 mg denně. SPAF: Doporučená denní dávka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denně). Léčba musí být dlouhodobá. DVT/PE: Doporučená denní dávka 
je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denně) po léčbě parenterálním antikoagulanciem ≥ 5 dní. Délka léčby je individuální po posouzení přínosu vs. rizika léčby.*Léčba VTE 
a prevence recidivujících VTE u pediatrických pacientů: Doporučená dávka tobolek dabigatran-etexilátu vychází z věku a tělesné hmotnosti pacienta.Tobolku polykat celou, 
neotvírat, protože tím může být zvýšeno riziko krvácení. Dávka 220 mg (1 tob. po 110 mg 2x denně) - věk 80 let a vyšší, současné užívání verapamilu. Pro následující 
pacienty by měla být zvolena denní dávka přípravku 300 mg nebo 220 mg dle individuálního posouzení rizika tromboembolie nebo rizika krvácení: věk 75 - 80 let; stř. 
těžká porucha funkce ledvin; gastritida, ezofagitida nebo gastroezofageální reflux; ostatní se zvýšeným rizikem krvácení. Funkce ledvin by měla být zhodnocena výpočtem 
CrCL před zahájením léčby, aby byli vyloučeni pacienti s těžkou poruchou funkce ledvin (tj. CrCL < 30 ml/min). *U pediatrických pacientů s eGFR < 50 ml/min/1,73 m2 
je léčba dabigatran-etexilátem kontraindikována. U pacientů léčených přípravkem Pradaxa by měla být funkce ledvin posouzena nejméně 1x ročně nebo častěji podle 
potřeby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou nebo pomocnou látku přípravku; těžká porucha funkce ledvin (CrCL< 30 ml/min);*eGFR < 50 ml/min/1,73 m2 
u pediatrických pacientů; klinicky významné aktivní krvácení; organické léze nebo stavy, jestliže jsou považovány za významné rizikové faktory závažného krvácení. 
Mohou to být nedávné gastrointestinální ulcerace, přítomnost maligních nádorů s vysokým rizikem krvácení, nedávné poranění mozku nebo páteře, nedávný chirurgický 
výkon v oblasti mozku, páteře nebo oka, nedávné intrakraniální krvácení, známá přítomnost nebo podezření na jícnové varixy, arteriovenózní malformace, cévní 
aneurysmata nebo závažné intraspinální či intracerebrální cévní anomálie; souběžná léčba jinými antikoagulancii např. nefrakcionovaný heparin, nízkomolekulární 
hepariny, deriváty heparinu, perorální antikoagulancia kromě zvláštních situací, kdy dochází ke změně antikoagulační léčby nebo je nefrakcionovaný heparin podáván 
v dávkách nutných k udržení průchodnosti centrálních žilních nebo arteriálních katetrů; porucha funkce jater nebo jaterní onemocnění ovlivňující přežití; souběžná 
léčba systémově podávaným ketokonazolem, cyklosporinem, itrakonazolem, dronedaronem a fixní kombinací dávek glekapreviru/pibrentasviru, umělá náhrada srdeční 
chlopně vyžadující antikoagulační léčbu. Zvláštní upozornění: Nedoporučuje se podávat pacientům s dvojnásobným zvýšením hodnot jaterních testů nad horní hranici 
normy. Dabigatran 150 mg 2x denně byl spojen s vyšším výskytem závažných gastrointestinálních krvácení. Pozorováno u pacientů 75 let a starších. K prevenci 
možno podat PPI. Opatrně podávat u pacientů se zvýšeným rizikem krvácení. Faktory zvyšující riziko krvácení: věk ≥ 75 l., CrCL 30 - 50ml/min., současné podávání 
inhibitorů glykoproteinu P (např. amiodaronu, chinidinu, verapamilu) *u pediatrických pacientů nebylo zkoumáno, ale může zvýšit riziko krvácení, hmotnost < 50 kg, 
ASA, klopidogrel, tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné léky ovlivňující hemostázu, poruchy koagulace, trombocytopenie, poruchy funkce trombocytů, nedávná biopsie, 
závažné zranění, bakteriální endokarditida. Akutní chirurgický a jiný výkon: léčbu dočasně přerušit; pokud je to možné, výkon odložit nejméně o 12 hod. Nedoporučuje se 
podávat u pacientů podstupujících anestezii s pooperačním ponecháním epidurálně zavedeného katetru. Interakce: Nefrakcionovaný heparin, nízkomolekulární heparin 
a deriváty heparinu, (fondaparinux, desirudin), trombolytika, antagonisté vitamínu K, rivaroxaban nebo jiná perorální antikoagulancia, látky ovlivňující agregaci krevních 
destiček (GPIIb/IIIa, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) – žádné nebo omezené zkušenosti a může být zvýšené riziko krvácení. Současné podávání 
ASA, klopidogrelu, NSAID zvyšuje riziko krvácení. Dabigatran-etexilát a dabigatran nejsou metabolizovány v systému cytochromu P450, proto nejsou předpokládány 
související lékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, ketokonazol, dronedaron, klarithromycin, tikagrelor,*posakonazol – pečlivé 
sledování, k identifikaci zvýšeného rizika krvácení možno použít aPTT a dTT testy. Vyhnout se současnému podávání se silnými induktory glykoproteinu P (třezalka 
tečkovaná, karbamazepin, rifampicin,*fenytoin). Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášeným je krvácení. Hlášeny jako časté: hemoglobin snížený, abnormální jaterní funkce/
funkční jaterní testy (pVTEp); anémie, bolest břicha, průjem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestinální krvácení, kožní krvácení, urogenitální krvácení (SPAF, 
DVT/PE); rektální krvácení (DVT/PE); *anémie, trombocytopenie, vyrážka, kopřivka, hematom, epistaxe, průjem, dyspepsie, nauzea, refluxní choroba jícnu, zvracení, 
jaterní enzymy zvýšené, alopecie (VTE a prevence recidivujících VTE u ped. p). Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávat v původním obalu, chránit před vlhkostí. 
Datum poslední revize textu: 11. 1. 2021 Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Německo. Registrační č.: 
Pradaxa 75 mg EU/1/08/442/001-002; Pradaxa 110 mg EU/1/08/442/005-007; Pradaxa 150 mg EU/1/08/442/011. Výdej pouze na lékařský předpis. Přípravek je 
částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Před podáním se seznamte s úplnou informací o přípravku. 

 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli 
podezření na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8. SPC přípravku.

Zkrácená informace o přípravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekční/infuzní roztok 
Složení: 1 ml injekčního/infuzního roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg. Jedna injekční lahvička obsahuje idarucizumabum 2,5 g v 50 ml. Léková forma: Injekční/
infuzní roztok Indikace: Specifický přípravek k reverzi účinku dabigatranu. Je indikován u dospělých pacientů léčených přípravkem Pradaxa (dabigatran-etexilát) 
v situacích, kdy je třeba urychleně zvrátit jeho antikoagulační účinky: při naléhavých chirurgických/urgentních výkonech, při život ohrožujícím nebo nekontrolovaném 
krvácení. Dávkování a způsob podání: Omezeno pouze pro použití v nemocnici. Doporučená dávka je 5 g (2 x 2,5 g/50 ml). Podání druhé 5  g dávky lze zvážit 
v situacích: rekurence klinicky významného krvácení spolu s prodloužením doby srážení krve; pokud by potenciální obnovení krvácení bylo život ohrožující a zjistí se 
prodloužená doba srážení krve; pokud pacienti vyžadují další naléhavý chirurgický/urgentní výkon a vykazují prodlouženou dobu srážení krve. Relevantními koagulačními 
parametry jsou aktivovaný parciální tromboplastinový čas (aPTT), dilutovaný trombinový čas (dTT) nebo ekarinový koagulační čas (ECT). Praxbind (2 x 2,5 g/50  ml) 
se podává intravenózně jako dvě po sobě následující infuze, každá v délce 5 až 10 minut, nebo jako bolusová injekce. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo 
ve věku ≥ 65 let nevyžadují žádnou úpravu dávky. Léčbu přípravkem Pradaxa (dabigatran-etexilát) lze znovu zahájit 24 hod. po podání přípravku Praxbind, pokud 
je pacient klinicky stabilní a bylo dosaženo odpovídající hemostázy. Po podání přípravku lze kdykoli zahájit jinou antitrombotickou terapii (např. nízkomolekulární 
heparin), pokud je pacient klinicky stabilní a bylo dosaženo odpovídající hemostázy. Kontraindikace: Žádné Zvláštní upozornění: Idarucizumab nezruší účinky jiných 
antikoagulancií, lze kombinovat se standardními podpůrnými opatřeními. Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko léčby přípravkem Praxbind se u pacientů s hereditární intolerancí 
fruktózy musí zvážit oproti potenciálnímu přínosu léčby. Způsobuje přechodnou proteinurii jako fyziologickou reakci na nadbytek bílkovin procházejících ledvinami. 
Proteinurie nesvědčí o poškození ledvin. Interakce: Klinicky relevantní interakce s jinými léčivými přípravky se považují za nepravděpodobné. Nežádoucí účinky: Žádné 
nebyly zjištěny. Zvláštní opatření pro uchovávání: V chladničce (2 °C – 8 °C); v původním  obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem,  po otevření injekční lahvičky 
stabilita prokázána na dobu 6 hodin při pokojové teplotě. Neotevřenou injekční lahvičku lze před použitím uchovávat při pokojové teplotě (až do 30 °C) po dobu až 
48 hodin, v původním obalu, chráněnou před světlem. Roztok nemá být vystaven světlu po dobu delší než 6 hodin. Datum poslední revize textu: 17. 9. 2020. Držitel 
rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Německo Registrační č.: EU/1/15/1056/001 Výdej pouze na lékařský předpis. 
Léčivý přípravek Praxbind je hrazen z veřejného zdravotního pojištění jako nemocniční léčivý přípravek na základě zařazení do seznamů NLéky (VZP) a NHVLP 
(SZP). Před podáním se seznamte s úplnou informací o přípravku.
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Clayton, věk 34 let, je pilot 
a ve volném čase se věnuje 
horolezectví a kempování. 
Clayton má hemofilii B.

Refixia®

UŽÍVEJTE
   SI  
ŽIVOTA

Refixia® PROFYLAXE 1X TÝDNĚ,1 
KTERÁ DÁVÁ VAŠIM PACIENTŮM JISTOTU 
UŽÍVAT SI ŽIVOT I S HEMOFILIÍ B2-4

•   27%  průměrná minimální hladina aktivity FIX před 
podáním dávky u dospívajících a dospělých2

•  100% deklasifikace cílových kloubů3

•  0 medián spontánních krvácení za rok1

nonakog beta pegol
Refixia® je registrovaná ochranná známka, kterou vlastní společnost Novo Nordisk Health Care AG, 
a logo býka Apise je registrovanou ochrannou známkou společnosti Novo Nordisk A/S.
© 2021 Novo Nordisk Healthcare AG, Curych, Švýcarsko CZ21RFX00034

Zkrácená informace o léčivém přípravku Refixia® 500 IU, 1 000 IU, 2 000 IU prášek a rozpouštědlo pro injekční roztok
▼ Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření 
na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8.
Složení: jedna injekční lahvička s práškem obsahuje nonacogum beta pegolum 500 IU, 1 000 IU, nebo 2 000 IU. Po rekonstituci obsahuje 1 ml přípravku přibližně 
nonacogum beta pegolum 125 IU (Refixia® 500 IU), 250 IU (Refixia® 1 000 IU) nebo 500 IU (Refixia® 2 000 IU). Indikace: léčba a prevence krvácení u pacientů ve věku od 
12 let s hemofilií B (vrozený deficit faktoru IX). Dávkování: léčba má probíhat pod dohledem lékaře se zkušenostmi s léčbou hemofilie. Rutinní monitorování hladin aktivity 
faktoru IX za účelem úpravy dávkování není nutné. Profylaxe: 40 IU/kg tělesné hmotnosti jednou týdně. Úpravy dávek a intervaly podávání je možno zvážit na základě 
dosažených hladin FIX a individuální tendence ke krvácení. Pacienti na profylaxi, kteří dávku vynechají, mají být poučeni, aby si dávku aplikovali ihned po zjištění této 
skutečnosti a dále pokračovali v obvyklém dávkování jednou týdně. Nesmí se podat dvojnásobná dávka. Léčba v případě potřeby: dávka a trvání substituční terapie závisí na 
místě a závažnosti krvácení; návod pro stanovení dávky při krvácivých epizodách. Další viz SmPC. Chirurgické zákroky: Výše dávky a interval podávání u chirurgických zákroků 
závisí na daném výkonu a místních postupech. Pediatrická populace: doporučené dávkování u dospívajících (12–18 let) je stejné jako u dospělých: 40 IU/kg tělesné 
hmotnosti. Dlouhodobá bezpečnost přípravku Refixia® u dětí do 12 let nebyla doposud stanovena. Způsob podání: Refixia® se podává intravenózní bolusovou injekcí 
v průběhu několika minut po rekonstituci prášku na injekci v histidinovém rozpouštědle. Rychlost podávání má být stanovena tak, aby vyhovovala pacientovi, až do maximální 
rychlosti injekce 4 ml/min. Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Známá alergická reakce na křeččí protein. Zvláštní 
upozornění: při používání přípravku Refixia® se mohou vyskytnout hypersenzitivní reakce alergického typu. Objeví-li se příznaky hypersenzitivity, musí být pacienti poučeni 
o tom, aby okamžitě přerušili léčbu tímto léčivým přípravkem a kontaktovali svého lékaře. Po opakované léčbě přípravky obsahujícími humánní koagulační faktor IX (rDNA) 
je třeba sledovat, zda u pacientů nedochází k tvorbě neutralizačních protilátek. Při podávání tohoto přípravku pacientům s onemocněním jater, pacientům po operaci, 
novorozencům nebo pacientům s rizikem trombózy či DIC má být vzhledem k potenciálnímu riziku trombotických komplikací zavedeno klinické sledování časných známek 
trombotické a konzumpční koagulopatie pomocí vhodných biologických testů. U pacientů s existujícími kardiovaskulárními rizikovými faktory může substituční terapie FIX 
zvyšovat kardiovaskulární riziko. Pokud je vyžadováno použití centrálního žilního katétru (CVAD), je nutno zvážit riziko komplikací spojených s jeho použitím včetně lokálních 
infekcí, bakteriémie a trombózy v místě katétru. Další viz SmPC. Významné interakce: nebyly hlášeny žádné interakce přípravků obsahujících humánní koagulační faktor 
IX (rDNA) s jinými léčivými přípravky. Těhotenství a kojení: s faktorem IX nebyly prováděny žádné reprodukční studie na zvířatech. Z důvodu vzácného výskytu hemofilie B 
u žen nejsou zkušenosti týkající se použití faktoru IX během těhotenství a kojení k dispozici. Proto může být faktor IX během těhotenství a kojení použit, pouze pokud je to 
jednoznačně indikováno. Nežádoucí účinky: časté: únava, reakce v místě vpichu, nauzea, svědění. Méně časté: nával horka, hypersenzitivita, palpitace. Další viz SmPC. 
Balení: jedno balení obsahuje 1 skleněnou injekční lahvičku s práškem, 1 sterilní adaptér injekční lahvičky pro rekonstituci, 1 předplněnou injekční stříkačku obsahující 4 ml 
histidinového rozpouštědla, 1 nástavec pístu. Uchovávání: uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek 
chráněn před světlem. Doba použitelnosti: Před otevřením: 2 roky. Během doby použitelnosti může být přípravek Refixia® uchováván při teplotě do 30 °C po jedno 
nepřetržité období nepřesahující 6 měsíců. Jakmile byl přípravek jednou vyjmut z chladničky, nesmí tam již být vrácen zpět. Po rekonstituci: Chemická a fyzikální stabilita po 
rekonstituci byla prokázána po dobu 24 hodin při uchovávání v chladničce (2 °C – 8 °C) a 4 hodiny při uchovávání při pokojové teplotě (≤30 °C). Z mikrobiologického hlediska 
má být rekonstituovaný roztok použit okamžitě. Není-li použit okamžitě, jsou doba a podmínky uchovávání před použitím v odpovědnosti uživatele. Normálně nemá být tato 
doba delší než 4 hodiny při uchovávání při pokojové teplotě (≤30 °C) nebo 24 hodin při uchovávání v chladničce (2 °C – 8 °C), pokud rekonstituce neproběhla za 
kontrolovaných a validovaných aseptických podmínek. Způsob výdeje: vázán na lékařský předpis. Způsob hrazení: přípravek je částečně hrazen z veřejného zdravotního 
pojištění. Datum první registrace: 2. června 2017. Datum revize textu: 06/2017. Držitel rozhodnutí o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 2880-Bagsvaerd, 
Dánsko. Reg. číslo: Refixia® 500 IU EU/1/17/1193/001, Refixia® 1 000 IU EU/1/17/1193/002, Refixia® 2 000 IU EU/1/17/1193/003. Další informaci získáte z SmPC, 
příbalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropská 33c, 160 00 Praha 6.
Reference:
1. Refixia® Souhrn údajů o přípravku. 2. Tiede A et al. Haemophilia 2017 Feb 24. doi: 10.1111/hae.13191. [Epub ahead of print]. 3. Negrier C et al. Haemophilia 
2016; 22 (4): 507-513. 4. Collins PW et al. Blood 2014; 214 (26): 3880-3886.
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