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VITAME VAS NA 8. NARODNiIM KONGRESU CESKE SPOLECNOSTI PRO
TROMBOZU A HEMOSTAZU CLS JEP

VdzZené kolegyné a kolegové,

mili pidtelé, srdec¢né Vids zveme na 8. ndrodni kongres Ceské spolecnosti pro trombézu a hemostdzu CLS JEP, ktery
se kond ve dnech 18. - 20. listopadu 2021 v Kongresovém centrum CITY. Soucdsti kongresu bude samostatnd
programovd sekce pro zdravotnické pracovniky nelékarskych profesi. Hlavnim tématem kongresu budou

témata zaklddaji dostatek ndmétd pro Vasi aktivitu. Na kongres zveme i odborné firmy. Jejich prezentace jsou
tradi¢nim obohacenim programu o nové zkusenosti a poznatky. Soucdsti doprovodného programu kongresu
bude diskuzni forum s veceri pro registrované tcastniky kongresu, pofddané nasi odbornou spolec¢nosti mimo
kongresovy program.

Tésime se na setkdni v Praze.

prof. MUDr. Miroslav Penka, CSc. predseda CSTH CLS JEP, prezident kongresu

oclapharma
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Inzerce

Zkracené informace o lécivém pipravku

'V Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zidame zdravotnické pracovniky, aby hiésili jekakoli podezieni na nezédouct
ticinky. Podrobnosti o hlégeni nezadoucich (cinkii viz bod 4.8 SPC.

Nazev pfipravku: Xarelto 15 mg potahované tablety, Xarelto 20 mg potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje rivaroxabanum 15 mg nebo 20 mg. Indikace:
Dospéli: Prevence cévni mozkové prihody (CMP) a systémové embolizace u dospélych pacienti s nevalvulémi fibrilai sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou méstnavé srdecni
selhani, hypertenze, vék = 75 let, diabetes mellitus, anamnéza C(MP nebo tranzitorni ischemicka ataka, Lécha hluboke Zilni trombézy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivujici HZT
a PE u dospélych. Pediatrickd populace™: Lécba Zilniho tromboembolismu (VTE) a prevence recidivy VTE u détia dospivajicich ve véku méné nez 18 let a s télesnou hmotnosti od 30 kg do
50 kg po minimalné 5 dnech Gvodni dlni antik lacniléchy. Da ani a zpiisob podani: Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolizace (SPAF) u dospélyich:
20 mg jednou denné. Lécba/ prevence recid. HZT a PE u dospélyich: Prvni tfi tydny se poddva 15 mg dvakrat denné a dale 20 mg jednou denné. Krétkodobou [é¢bu (alespori 3 mésice) je
tieba zvazit u pacientd s HZT nebo PE provokovanou vyznamnymi piechodnymi rizikovymi faktory. Deli lé¢ha se md zvézit u pacientd s p HZT nebo PE isejict
s vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktory, s neprovokovanou HZT nebo PE nebo recidivujici HZT nebo PEv éze. Je-li indikova flouzena prevence recidivujici HZT a PE (po
dokonceni alespori 6 mésicii léchy HZT nebo PE), doporucend davka je 10 mg jednou denne. Vice informaci viz SPC. Lécba VTE a prevence recidivy VTE u déti a dospivajicich*: Lécha
pripravkem Xarelto se ma u déti a dospivajicich ve véku méné nez 18 let zahdjit az po minimalné 5 dnech dvodni parenteralni antikoagulacni lechy. Davka pro déti a dospivajici se vypocita
nazakladé télesné hmotnosti, detaily viz SPC. Zprisob podani: Pripravek Xarelto 15 mg a 20 mg se ma uzivat s jidlem. Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety, miize byt tableta
pripravku Xarelto tésné pred uZitim rozdrcena a smichéna s vodou nebo s jablecnym pyré a poté podana peroralné. Specifika u déti a dospivajicich viz SPC. Vynechani ddvky: Pfi vynechani
davky pfi podavani 15 mg dvakrat denné by mél pacient uZit davku co nejdrive, aby byla zajiéténa denni davka 30 mg denné. Pri vynechani davky pii podavani jednou denné by davka
neméla byt tentyZ den zdvojndsobena,vynechand davka by méla byt uzita co nejdfive a dale se pokracuje Jednou denné. Informace o prevodech z istd vitaminu Ka p dlnich
antikoagulancii na Xarefto a naopak — viz plné znéni SPC. Specidlni populace u dospélych: Ledvii c Pii clearance kreatininu (CrCl) 15-29 ml/min se doporucuje
opatrnost. PouZiti se nedoporucuje u pacientii s (rCl nizSinez 15 ml/min. SPAF: Cr(1 50-80 mI/mln davka se neupravuje. Crl 15-49 ml/min: davka se snizuje na 15 mg jednou denné. Lécba
HZT a PE: Uvodni ani nésledna davka se neupravuje (15 mg 2x denné 3 tydny a potom 20 mg jednou denné). (rl 15-49 ml/min: Snizeni davky z 20 mg jednou denné na 15 mg jednou
denné je treba zvéit, pokud u pacienta riziko krvaceni prevazi riziko vzniku recidivujici HZT a PE. Doporuceni pro pouziti dévky 15 mg je zalozeno na farmakokinetickém modelu a nebylo

v téchto klinickych podminkéch studovéno. Pacienti p jici kardi i Lécha pripravkem Xarelto miize byt zahdjena nebo v ni lze pokracovat u pacientd, jejichz stav vyZaduje
provedeni kardioverze. Pacienti s nevalvuldrni fibrilaci sini, ktefi podstupuji PCI {perlmranm kawnarmmrervencl)stmplanraasremu. U pacientdi s nevalvulérni fibrilaci sinf, kteff
potiebujiperoralni antik laciapod: ji PClsimplantacistentu, existuji im snizené davky 15 mg pripravku Xarelto jednou denné (nebo 10 mg pfipravku

Xarelto jednou denné u pacientii se stiedné zavaznou renalni insuficienci [(rCl 30 - 49 mi/min]) soucasné s inhibitorem P2Y12 po dobu nejvyse 12 mésicii. Speciaini populace u déti: viz
SPC* Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou nebo pomocnou latku. Klinicky vjznamné aktivni krvaceni. Léze neho stavy s vjznamnym rizikem zavazného krvaceni jako napt.:
soucasné nebo nedavno prodélané ulcerace GIT, pfitomnost malignich nadord s vysokym rizikem krvaceni, nedavno prodélané poranénimozku nebo michy, operace mozku, michy nebo oka
vnedavné dobé, intrakranialni krvéceni'v nedavné dobé, jicnové varixy nebo podezfeni na né, arteriovenézni malformace, cévni aneurysma nebo vyznamné cévni abnormality v mise nebo
mozku. Soubézna lécha jinym antikoagulacnim piipravkem se nedoporucuje (vyjimky — viz piné znéni SPC). Jaterni onemocnéni spojené s koagulopatii a iinicky relevantnim rizikem
krvéceni véetné cirhotikii stupné Child Pugh B a C. Tehotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opateni: Pacienti, ktefi pfi léché trpi zavratémi Gi prodélali synkopu, by neméli fidit
aobsluhovat stroje. Pokud se objevi zavazné krvaceni, podavani ph’pravku Xarelto je tieba prerusit. Castéji bylo pozorovano slizniéni krvéceni a anémie. Doporucuje se sledovani
a event. vysetienik lobinu/t zvlasté u rizikovych skupin pacienti. Se zvysujicim se vékem se miize zvySovat riziko krvaceni. Poddvani s opatrnosti: Pacienti
srenalnim poskozenim, kten soucasné uzivaji jiné lécivé pripravky, ktere zvySuji koncentraci rivaroxabanu v plazme. Podavani s opatrnosti pri soucasném podavani pripravkl ovliviiujicich
krevni srézlivost — detaily viz SPC. Pacienti s aktivnim nadorovym onemocnénim: Individualni prospéch z antitromboticke léchy musi byt zvazen oproti riziku krvaceni* Pfi riziku viedové
chorohy gastroduodena lze zvazit profylaktickou Iéchu. Poddvdni se nedoporucuje: Pacienti s CrCl nizsi nez 15 mi/min, krvacivé poruchy, léchou neupravend tézka arteridIni hypertenze,
GIT onemocnem bez aktlvm ulcerace, ktere miize potencidlné vést ke krvacivym komplikacim, cévni retinopatie, bronchiektézie nebo plicni krvéceni v anamnéze, pacienti se
srdecnimi ch imi nahrad ban by se nemél pouzivat k tromboprofylaxi u pacientd, ktefi nedavno podstouplll transkatétrovou nahradu aortalni chlopné (TAVR),
u pacientt s PE, ktefi jsou hemodynamicky nestabilni nebo ktefi mohou podstoupi bolyzu nebo plieni pii intoleranci galaktdzy, vrozeném nedostatku laktazy nebo
malabsurpu glukozy a galaktdzy. Pacienti s antifosfolipidovym syndmmem Pfimo plisobici peroralni antikoagulancia (DOAC) zahrnujici rivaroxaban nejsou doporucena u pacientii
v éze, U ichz byl di ikovén antifosfolipidovy syndrom. Detaily viz SPC. Invazivni procedura a chirurgicky vykon: Xarelto se vysazuje nejméné 24 hodin predem.

Pokud neni mozné vykon odlozit, je tieba posoudit zvySené riziko krvaceni s ohledem na neodkladnost zakroku. Lééba ma byt znovu zahéjena, pokud to situace umozni a je
| Pacienti s nevalvuldrni fibrilacisini, ktefi podstupuji PCl s implantaci stentu: Klinicka data jsou k dispozici z intervencni studie s primarnim cilem posoudit
bezpecnost u pacientii s nevalvularnifibrilaci sini, ktefi podstupuji PCl s implantaci stentu. U pacientii s cévni mozkovou prihodou/TIA v anamnéze nejsou k dispozici zadné tidaje. Spindlni/
epidurdlni anestezie nebo punkce: S pouzitim v téchto situacich nejsou klinické zkusenosti. Vice informaci — viz plné znéni SPC. Hladiny rivaroxabanu méfené kalibrovanou
kvantitativni analjzou anti-faktoru Xa mohou byt uzitetné ve vyjimecnych situacich. V pipadé krvaceni lze zvazit podavani bud specificke reverzni latky inhibitoru faktoru Xa
(andexanet alfa) nebo specifické prokoagulaénireverznilitky. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Pripravek je kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojeni. Utinky na fertilitu nejsou znamy.
Interakee: Souiasné podém' se silnymi inhibitory CYP3A4 a souﬁasné P- gp (napf. azo[ova' antimykotika a inhib‘rtory pmtea'z HIV) se nedoporuiuje Je pvﬁeba se vyhnum souiasnému

a flukonazolem pravdépodobné neni u veismy pacient klinicky vyznamnd, ale mize byt potencidiné vyznamna u vysoce rizikovych uﬂ(lemu. Dronedaron by nemél byt podavan spolu
st I vzhledem k ym Klinickym tdajim. Opatrnost je nutnd pii podani jinych piipravkii oviiviiujicich krevni sralivost. SSRI/SNRI: Pfi soucasném uZivani je mozné
Zvyienériziko krviceni. Rozsah interakci u pediatrické populace neniznam.* Nezadouci téinky: Casté: anémie, zavraté, bolest hlavy, ocni krvaceni ve. spojivkového, hypotenze, hematom,
epistaxe, hemoptyza, gingivalni krvaceni, krvaceni z GIT, bolesti bficha, dyspepsie, nauzea, zvraceni, zacpa, priijem, zvySeni transaminaz, pruritus, vyrazka, ekchymdza, kozni a podkozni
krvaceni, holestv koncetinach, urogenitalnikrvaceni, porucha funkce ledvin, horecka, periferni edém, pokles celkové sily a energie, pooperacnikrvaceni, kontuze, sekrece zran. Méné caste:
trombocytdza, trombocytopenie, alergické reakee, alergicka dermatitida, angioedém a alergicky edém, mozkové a intrakranialni krvaceni, synkopa, tachykardie, sucho v tistech, porucha
jater, zvySeni hladiny bilirubinu, ALP, GGT, koprivka, hemartroza, pocit indispozice, zvySeni hladiny LDH, lipazy, amylazy. Vzdcné: Zloutenka, zvyseni hladiny konjugovaného bilirubinu,
cholestaza, hepatitis, krvaceni do svald, lokalizovany edém, cévni pseud: ysma. Velmi vzdcné: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, SIS/TEN, DRESS syndrom. Neni'
zndmo: kompartment syndrom sekundarné po krvéceni, rendlni selhdni/akutni rendlni selhdni sekunddrné po krvéceni. Podminky uchovavani: Zadné zvidétni podminky. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Nemecko. Registraéni éisla: Xarelto 15 mg: EU/1/08/472/011-016, EU/1/08/472/023, EU/1/08/472/036, EU/1/08/472/038,
EU/1/08/472/048. Xarelto 20 mg: EU/1/08/472/017-021, EU/1/08/472/024, EU/1/08/472/037, EU/1/08/472/039, EU/1/08/472/049. Datum posledni revize textu: 26. srpna 2021.
Vydej écivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis. Pfipravek Xarelto 20 mg potahované tablety a Xarelto 15 mg potahované tablety je castecné hrazen z prostiedki vefejného
zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky Ghrady naleznete na www.sukl.cz. Pied predepsanim lécivého pipravku si pedlivé prectéte tiplnou informadi o piipravku.
Souhrn tidaji o pipravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci icinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.0,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd republika.
MA-M_RIV-(Z-0019-109/2021 * Vsimnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o lécivém pripravku.
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Pravidla pro ucast:

- Vstup na kongres a doprovodnou vystavu firem je mozné vylu¢né na zékladé platné registrace.

- Registracni prikaz obdrzi kazdy registrovany ucastnik (po uhrazeni registra¢niho poplatku) pfi
vstupu na kongres.

-V pracovni dobé kongresu je ucastnikim k dispozici $atna s obsluhou.

-V mimopracovni dobé jsou kongresové saly uzavieny. Nenechavejte v prostorach kongresovych sald,
doprovodné vystavy apod. osobni véci. Kongresové prostory KC City, pofadatelé a organizator kongresu
nenesou odpovédnost za jejich poskozeni nebo ztrétu.

- Véci vnesené a pouzivané v pribéhu kongresu v prostorach KC City ur¢enych pro kongres nejsou
predmétem pojisténi.

- Ucast na kongresu, ¢innost a pohyb ve vyhrazenych kongresovych prostorach KC City nejsou pfedmétem
pojisténi osob.

« Ve viech prostorach vyhrazenych pro kongres je pfisny zakaz koureni. Prosime, respektujte toto pravidlo.

- Bez vyslovného souhlasu pofadatele nebo organizétora neni v rdmci prostor konani kongresu dovoleno
wpofizovat zaznamy (zvukem, obrazem).

Aktualni epidemiologicka opatieni:

Z&dame Ucastniky, aby si ptinesli vlastni ochranné prostfedky, jelikoz nafizeni vlady zakazuje pohyb a pobyt

osob bez ochrannych prostiedkd dychacich cest na hromadnych akcich.

Vsichni Ucastnici kongresu jsou povinni splnit jednu z nasledujicich podminek:

- dolozit negativni RT-PCR test stary nejvyse 3 dny,

- dolozit negativni POC (tzv. antigenni) test stary nejvyse 24 hodin,

- dolozit prodélani laboratorné potvrzeného onemocnéni covidem-19 v dobé ne del$i nez 180 dnd piede
dnem konani akce,

- aplikaci ockovani proti covidu-19, pficemz od posledni davky vakciny (druhé u dvoudavkovych vakcin,
prvni u jednodavkovych vakcin), musi uplynout nejméné 14 dni.

Certifkaty:

Ucast na akci je zafazena do systému celozivotniho vzdélavani dle Stavovského predpisu ¢islo 16 Ceské
|ékarské komory. Registrovani Ucastnici 8. Narodniho kongresu ¢eské spolec¢nosti pro trombézu a
hemostéazu CLS JE, ktefi absolvuji odborny program, obdrzi elektronicky certifikat s p¥islusnym poctem
kredit(, s platnosti pro zemé EU, na svou elektronickou adresu.

Doprovodny program:

Spole¢na vecere poradana Ceskou spole¢nosti pro trombdzu a hemostazu CLS

Termin konani: patek 19. listopadu 2021, mimo prostory kongresu.

Spolecnd vecerfe neni soucasti programu sjezdu. Pro Gcast na spole¢né vecetfi je nezbytné zakoupit si
vstupenku prfedem v rdmci registrace nebo na misté v registra¢nim centru kongresu do 19. listopadu 2021
12.00 hod. Pocet vstupenek je limitovan kapacitou spolecenskych prostor v misté konani.
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Vas partner v hemofilii

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2, Ceska republika
Office: Narodni 135/14, 110 00 Praha 1

C-APROM/CZ/ /0659

SIEMENS .-
Healthineers ‘-
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Roche ,
- Vas partner

»prb';,l.'\iGS

Roche nabizi ucelené portfolio Spickovych produktii
pro vase NGS projekty a podporu a kvalitu, na kterou se miiZete
vZdy spolehnout.

Pfiprava DNA knihoven
KAPA HyperPlus - enzymaticka fragmentace
KAPA HyperPrep - mechanicka fragmentace

= Rychlé workflow, malé mnozstvi vstupniho materidlu véetné FFPE vzorkl
a >90% mira konverze vzorku do knihovny

= Roche ¢istici kulicky KAPA HyperPureBeads pro maximélini efektivitu
a adaptéry pro kompletni a optimalizované workflow

Priprava RNA knihoven

Produkty KAPA RNA HyperPrep

= Priprava knihovny béhem jediného dne véetné nabohaceni mRNA
nebo odstranéni rRNA ze vzorku

= Méné pipetovani, vysoké vytézky kvalitnich, komplexnich knihoven

Target Enrichment

NGS data, kterym mUzZete véfit.
= Nejpresngjsi hybridiza¢ni sondy na trhu, jednotné délka 120 nt

= Optimalizované reagencie a dlouholeté know-how designu panel
pro nejlepsi nabohaceni
= Maximalnf uniformita pokryti a minimum PCR duplikat(

KAPA HyperExome - nejnovejsi exomovy panel o kompaktni velikosti 43 Mb.
KAPA Custom TE panels - vlastni panely na miru podle Vasich potreb o velikostech

0,5-200 Mb jak pro lidské vzorky, tak pro vzorky z jinych organismil. Navrhy ¢i zmény
mizete provést kdykoliv sami diky jednoduché online aplikaci KAPA HyperDesign.

Produkty KAPA slouzi k piipravé sekvenacnich knihoven nové generace (NGS) a jsou urceny pouze pro vjzkumne ucely (Resarch Use Only). Pro vice informaci o
jednotiivych produktech ctéke prosim pibalové letaky a navody k pouziti pro zvolene workflow, keré najdete na https://go roche com/cz-elabdoc.

Roche s.r.0., Diagnosticka divize

sequencing.roche.com
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Bojujeme s hemofilii.
Pro kvalitni Zivot bez zbyte¢nych omezeni.

M-CZ-00001898

; 'ﬂw Wy (AR
] dy ;’é ¥ Roche s.r.0.,
| t‘ﬁ .Lb ! Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f,
' JI? L ' ! 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 383 111, www.roche.cz
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ODBORNY PROGRAM - SEKCE LEKARU

CTVRTEK - 18. listopadu 2021

14:00 - 19:00 Registrace
14:00 - 16:00 Schiize koordinaéni rady CNHP (J. Blatny, Z. Cermakova)
14:45 - 15:45 Zahajovaci satelitni symposium firmy Bayer (T. Kvasnicka)

Rivaroxaban - novinky

Rivaroxaban - Vyhody v terapii VTE 20 min
T. Kvasnicka

Aktualni pohledy na lé¢bu VTE u déti 20 min
a dospélych - Einstein Junior

P. Dulicek

Vaskularni davka Rivaroxabanu - moznosti 20 min
prevence ischemickych koncetinovych komplikaci

S. Heller

15:45-16:30 Satelitni symposium firmy Boehringer-Ingelheim
Dabigastran etexilat a idarucizumab ze sou¢asného pohledu
M. Penka

16:30-17:30 Satelitni symposium firmy Roche
Kloubni zdravi a nefaktorova profylaxe hemofilie A.
Co vime a co se domnivame?
Moderator: E. Zapotocka
Panel odbornikd: V. Geierova, K. Studentova, M. Katzerova, R. Kube$

17:30 - 18:00 Schiize Vyboru CSTH

18:00 - 18:15 Slavnostni zahajeni kongresu
M. Penka

18:15-19:00 Slavnostni Cepelakova pFednaska (M. Penka, J. Maly)
J. Kvasnicka

19:00 - 21:00 Uvitaci recepce

PATEK - 19. listopadu 2021

08:00 - 18:00 Registrace
08:30 - 09:30 Post ISTH 2021 NEWS (P. Dulicek)
Uvodni slovo 10 min

P. Duli¢ek, Hradec Kralové



09:35-10:35

10:35-11:00

11:00 - 11:55

11:55

12:00 - 13:00

DOAC u pediatrické populace
0. Zapletal, Brno

Trombotické mikroangiopatie
J. Gumulec, Ostrava

ISTH z pohledu angiologa

R. Maly, Hradec Kralové

Odborny blok CAS (R. Maly)

Antitromboticka lécba po perifernich tepennych
rekonstrukcich - pirehled

D. Kucera, Praha

Antitrombotika u nemocnych s periferni
ischémii — zkusenosti z praxe

J. Matuska, Hodonin

Piestavka (Coffee break)

Atypické situace v antikoagulaci (T. Kvasnicka)
Diskusni forum mezioborového pohledu
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15 min
15 min
15 min

30 min

20 min

Prevence a lécba TEN asociovaného s malignitou (CAT)12+3 min

T. Kvasnicka, Praha

Antikoagulacni terapie TEN u vybrané populace
Z. Zendhlikova, Praha

Trombofilni a tromboembolické stavy v gravidité

Z. Kudrnova Kovérova
Lécba TEN u high-risk plicni embolizace
R. Maly, Hradec Kralové

Vyhlaseni vitéze o nejlepsi poster (J. Gumulec)
Obéd

Satelitni symposium firmy Viatris (J. Gumulec)
Specifické indikace fondaparinuxu

J. Gumulec, Ostrava

Kardiologické indikace fondaparinuxu

Z. Coufal, Zlin

Uloha fondaparinuxu v terapii povrchové
tromboflebitidy

R. Maly, Hradec Kréalové

Tromboprofylaxe fondaparinuxem béhem
gravidity u Zeny s anamnézou opakovanych
Zilnich tromboz a alergii na nizkomolekularni
hepariny

P. Kessler, Pelhfimov

Diskuse
J. Gumulec, Z. Coufal, R. Maly, P. Kessler

1243 min

1243 min

1243 min

12 min

12 min

12 min

12 min

10 min
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13:00 - 14:00 Koagulace v intenzivni péci, v¢. Covid-19 (J. Blaha)
Koagulace a pacient s COVID-19 v kritickém stavu 15 min
M. Balik, Praha
Tromboprofylaxe na ICU 15 min
P. Suk, USA
Koagulace pfi tekutinové terapii 15 min
M. Durila, Praha
Zivot ohrozujici krvaceni 15 min

J. Blaha, Praha

14:05 - 14:45 Posttromboticka plicni hypertenze (P. Jansa)
Akutni plicni embolie v roce 2021 25 min
Z. Motovska, Praha
Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze
v roce 2021 25 min
P. Jansa, Praha

14:45 - 15:00 Prestavka (Coffee break)
15:00 - 15:55 CNHP - novinky (J. Blatny, A. Batorova)
Faktorova lécba hemofilie - pro¢ ma stale smysl 20 min

A. Batorova, Bratislava

Kloubni zdravi a nefaktorova profylaxe hemofilie A. 15 min
Co vime a co se domnivame?

E. Zapotocka, Praha

Soucasny stav péce o osoby s hemofilii v CR, vystup 20 min
zregistru CNHP

J. Blatny, Brno

16:00 - 16:50 Slavnostni Dyrova prednaska (M. Penka)
COVID-19 - rymecka, prisvih, fascinujici biologicky
multitasking nebo pfilezitost vnimat souvislosti
v souvislostech?
J. Gumulec, Ostrava

16:50-17:10 Piestavka (Coffee break)

17:10-18:10 Mikroangiopatie v kontextu Covid-19 (J. Gumulec)
Mikroangiopatie u pacienti s COVID-19 18 min
J. Gumulec, Ostrava
Antitromboticka profylaxe a terapie u kriticky 15 min

nemocnych s COVID-19
J. Blaha, Praha

Krvaceni u nemocnych s COVID-19 18 min
A. Bulikova, Brno
Diskuse 10 min

J. Gumulec, J. Blaha, A. Bulikova
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18:15 -19:00 Plenarni zasedani

20:00 - 23:00 Spolecensky vecer

Soubézny program - patek 19. listopadu 2021

SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKU NELEKARSKYCH PROFESI

10:00 - 10:05 Zahajeni programu samostatné konference zdravotnickych
pracovniki v neléka¥skych profesich

10:15-11:15 I. Pfrednaskovy blok
Predsedajici: D. Skochové, I. Malikové

Kvalita poskytované péce a vhodna komunikace

D. Skochova

Lupus antikoagulans - specidlni vysetfeni nebo podrobna

patraci ¢innost?

M. Husakovg, I. Malikova, M. Svatoriova, J. Kvasnicka

DOAC stop tablety - pomocnik v laboratorni praxi

I. Malikovda, M. Husakova, T. Kvasnicka, J. Kvasnicka

Dodrzeni preanalytické faze pomoci automatickych koagulometri
J. Kohoutov4, R. Zatloukalova, J. Kruzikova, I. Malikova

Diskuse
11:15-11:30 Obcerstveni s kavou
11:30-12:30 Il. Prednaskovy blok

Predsedajici: I. Stenglova Netikova, I. Hrachovinova

Lékové a potravinové interakce u peroralnich antikoagulancii
I. Stenglova Netikova

Patologické nalezy v krevnim obraze u détskych pacientt
V.VéasSovd, M. Novakova, J. Kuncifova

Laboratorni priikkaz trombocytopenie

M. Novéakova, J. Novotnd, R. Komendova, V. Vasova

Nové predpisy IVDR a jejich vliv na diagnostickou

praxi v hematologii

T.Kalina
12:30-13:00 Jednani vyboru traumatologicko-ortopedické sekce CAS
12:30-13:30 Prestavka s obédem
13:30 - 14:30 lll. Prednaskovy blok

Pfedsedajici: V. Melicher¢ikova , K. Kmentova
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Delegatem chirurgického pacienta

V. Zachova, V. Mitdsova

Spravny odbér na hematologické vysetieni a jak ho dosahnout

J. Kruzikov4, J. Novotnd, A. Suchardova, M. Novéakova, I. Malikova
Prakaz HIT u pacientti s Covid-19

K. Kmentova, M. Radek, I. Malikova

Dezinfekce a sterilizace jako soucast protiepidemickych opatieni
pFi pandemii onemocnéni Covid - 19

V. Melicher¢ikova

Z historie kardiofarmak

K. Nesmérak

Diskuse

14:30 - 14:45 Zhodnoceni a zavér samostatné konference zdravotnickych
pracovnika nelékarskych profesi

ODBORNY PROGRAM - SEKCE LEKARU

Sobota 20. listopadu 2021

08:00 - 10:00 Registrace
09:00 - 09:10 Sponzorovana piednaska firmy Swedish Orphan Biovitrum
09:15-10:10 Satelitni symposium firmy Sanofi (J. Gumulec)
Diagnostika a terapie trombotické trombocytopenické
purpury v Ceské republice 20 min

J. Gumulec, Ostrava
Tromboéza u onkologickych pacientt, kdy a jak Ié¢it? 25 min
P. Tesafova, Praha

10:15-11:15 Porodnictvi x TEN (T. Binder)
Trombotické mikroangiopatie v téhotenstvi - piehled 20 min
D. Seidlova, Brno
Postpartalni tromboticky mikroagiopaticky syndrom 20 min
R. Spacek, O. Simetka, Ostrava
Trombocytopénie v téhotenstvi 20 min
T. Binder, Usti n/I

11:15-11:30 Prestavka (Coffee break)

11:30-11:45 Sponzorovana pirednaska firmy Novo Nordisk
Klinicky vyvoj pfipravku Refixia
P. Duli¢ek

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

12:00-13:00 Obéd



JEDNOU DENNE SYNTETICKY A SELEKTIVNI INHIBITOR

AKTIVOVANEHO FAKTORU X (Xa),
a r I X ra INJEKENI ANTITROMBOTIKUM
POUZiVANE PRO SIROKE

fondaparinuxum natricum SPEKTRUM INDIKACI"

AKS
AKUTN{ KORONARN
SYNDROM

2,5 mg \ PREVENCE ZILNiCH
. . TROMBOEMBOLICKYCH
PRIHOD

2,5mg
|

SVT =
POVRCHOVA ZILNi

TROMBOZA
‘ Reference:
| 1. Arixtra 2,5 mg/0,5 ml, datum
2,5 mg I posledni revize textu: 17. 3. 2021.

Zakladni informace o pfipravku: Arixtra 2,5 mg/0,5 ml injekéni roztok, predpinéna injekéni stfikacka
Slozem Jedna predplnéna |njekcm stikacka (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg fondaparinuxum natricum. Indikace: Prevence Zilnich tramboembollckych piihod (VTE)
ych pacientl zavaznéjsi or icky zdkrok na dolnich konCetindch, jako napf. ziomenina kycle, zavaZnéjsi operace Kolena nebo néhrada
kycelnmo kloubu. Prevence Zilnich ickych piihod (VTE) u dospélych pacienti p jicich brisni operaci, u kterych se predpoklada vysokeé riziko
tromboembolickych komplikaci, jako jsou napf. pacienti podstupujici operaci zhoubného nadoru v bfisni duting. Prevence Zilnich tromboembolickych piihod (VTE)
u dospélych pacientd s internim onemocnénim, u kterych se usuzuje na vysoke riziko VTE a ktefi jsou nepohyblivi kvili akutni chorobé jako napf. srdecni nedosta-
tec¢nost a/nebo akutni respiracni onemocnéni, a/nebo akutni infekce nebo zanétlivé onemocnéni. Lécba nestabi/nianginy pectoris nebo infarktu myokardu bez elevace
tiseku ST (UA/NSTEMI) u dospélych pacientd, u kterych neni indikovana urgentnl (< 120 minut) invazivni lé¢ba (PCI) Lécba infarktu myokardu s elevaci iseku ST
(STEMI) u dospelych pacwemu ktefi jsou Iéceni trombolytiky nebo u pamentu ktefi zpocatku nEJsuu Ienem zadnou ||nuu formou reperflzni terapie. LéCba akutni
itidy dolnich koncetin bez sou¢ i a zpiisob podani: Doporucend davka fondapari-
nuxu je 2,5 mg jedenkrét denné ve formé subkutanni injekce. Vyjimkou je pouze prvni davka u pacwemu se STEMI, kterd se aplikuje intravendzné. Délku podavani
a dal$i specifika pro jednotlivé indikace, véetné zplisobu podavani u zvlastnich skupin pacienti naleznete v aktualnim SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Idtku; aktivni klinicky vyznamné krvaceni; akutni bakteridini endokarditida; tézké poskozeni ledvin definované clearance
kreatininu < 20 ml/min. Zvla$tni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Opatrnost u pacienti se zvySenym rizikem krvaceni, u pacientl podstupujicich operaéni
vykon, mi$ni/epiduralni anestézii nebo mi$ni punki, u starsich pacientt a u pacientd s clearance kreatininu < 50 ml/min (tj. < 0,83 ml/s). Opatrnost u pacienti s HIT
(vzacné byly u pacientti Iéenych Arixtrou hldSeny pripady HIT. Kauzalni souvislost dosud nebyla stanovena). Podéni nedoporuceno u STEMI pacientd pred/v pribéhu
primérni PCI a pacienti s UA/NSTEMI podstupujicimi urgentni revaskularizaci. Interakce: Pfi podavani Arixtry v prevenci VTE nepodavat sougasné latky zvysujici
riziko krvaceni (napf. desirudin, fibrinolytika, antagonisté GP lIb/Illa, UFH, LMWH, heparinoidy). Ostatni antiagregancia a NSAID s opatrnosti. Pfi nutném sou¢asném
podavani pacienta peclivé sledujte. Fondaparinux uzivat s opatrnosti u pamentu soucasné lécenych dalSimi pripravky zvySujicimi riziko krvéceni. Ochranny kryt
jehly predpinéné stikacky obsahuje suchou pfirodni latexovou gumu, kterd miiZe vyvolat alergickou reakci. Nezadouci uéinky: Casté: pooperaéni krvaceni, ané-
mie, krvaceni (hematomy, hematurie, hemoptyza, krvaceni z dasni). Zvlastni opateni pro U avejte pri teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem
Baleni: 2,5 mg/0,5 ml x 10 predpInénych injekénich stiikacek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle
Industrial Estate, Dublin 13, Irsko. Registraéni &islo: EU/1/02/206/003. Datum posledni revize textu: 17. 3. 2021. Zpiisob vy'deie: Vazany na Iékafsky’ predpis
Zpusob uhrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, nez pfipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pfipravku (SPC).

MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o.
Evropské 2590/33c, 160 00 Praha 6, tel.: +420 222 004 400, ’
e-mail: officecz@viatris.com, www.viatris.com \ V I AT R I S
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CLEXANE

enoxaparin

CLEXANE®
CLEXANE® FORTE

PREVENCE A LEGBA TROMBOEMBOLICKE NEMOCI TAKE:

® u pacientek ve druhém a tretim trimestru ® prodlouzena lécba hluboké Zilni trombdzy
téhotenstvi* a plicni embolie a prevence jeji rekurence

® u pacientek v dobé kojeni u pacientd s aktivnim nadorovym onemocnénim
® u pacient( s poruchou ledvin** ® muze predepsat prakticky Iékafr i specialista 3***

Zkricend informace o pripravcich
CLEXANE 2 000 1U (20 mg) /0,2 ml njekéni roztok v predpInéné injekcni stikatce; CLEXANE 4 000 1U (40 mg) /0,4 mi injekéni roztok v predpinéné injekéni stikace; CLEXANE 6 000 1U (60 mg) /0,6 mi injekéni roztok v predplnéné injeké stikatce; CLEXANE
8000 U (80 mg) /0,8 mi injekcni roztok v predpinéné injekcn stikacce; CLEXANE 10 000 1U (100 mg) /1 ml injekcni roztok v predplnéné injekcn stiikacce; CLEXANE FORTE 12 000 1U (120 mg) /0,8 mi injekEni roztok v predpinén injekcni stfikacce; CLEXANE
FORTE 15 000 1U (150 mg) /1 m injekin roztok v predpinéné injekini siikacce; Slozent: Elexane enoxaparinum natricum 10 000 1U anti-Xa aktvity/1 mi (100 mg/m) Clexane forte: enoxaparinum natricum 15 000 1U anti-Xa aktivity/1 mi (150 mg/m). Indikace,
divkovani a zpissob podani: indikovén u dospéljch. Profylaxe vendzni nemoci v hirurgifu pacienti se stfednim niebo vysokym rizkem, zejména v otopedické nebo vieobecné chirurgi, vEetné chirurgie nadnrvvych onemocnéni.Stfedni riziko:
20000 1U (20 mg) 1 denné s.C., prvni dévka 2 hodiny pred vykonem, pokratovat v I6€bé g 7-10 i Vysokeé iziko: 4 000 1U (40 mg) 1x denné .. Po a 5 tjdn,
operaci kil nadorovému onemocnéni aZ na 4 tydny. Profylaxe vendzni tromboembolické nemoci u internich pacienti s akutnim onemocnénim (jako je akutni srdecni nedostatecnost, respiracni selhni, éZke nfekce nebo romaiiid onemocnéni a snizenou
pohybivosti a zvjSenm rizkem vzniku venceni tromboembolické piihody: 4 000 1U (40 mg) 1 denné s.. neméné 6-14 . L&Cba huboké i trombdzy (DVT) a plicn embolie (PE, mimo PE, Kterd by mohla wlaﬂzwal trombolytckou 16€bu nebo operaci: bud
1 denné 150 1U/kg (1,5 mg/kg) nebo 2x denné 100 1U/kg (1makg) s.c. Prodiouzend irombe:
riziko Krvécivost 100 5. 710 dnia é se podava 150 1U/kg (1,5 mg/kg) jednou denné s.c. injekci po dobu 6 méswcu Prinos pokracujici antkoagulacni terapie
mé byt znowu posouzen po 6 mésicich Iécby. Prevence tvorby trombi v mimotélnim obéhu béhem dializy; 100 1U/kg (1 mo/kg) do arteriini linky na zattku dialfzy. Pacienti s vysokym rizikem krvéceni: 50 1U/kg (0,5 ma/ka) pi dvojitém nebo 75 IU/ka (0,75 ma/
kg) pi jednoduchém cévnim piistupu. Lécba nestabilni anginy pectors a infarktu myokardu bez elevace ST segmentu (NSTEM) v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou; 100 1 /kg (1 mg/kg) s.c. kazdch 12 hodin, do Kinické stabilizace, min. 2 dny, obvykle 2-8
dni. Lécba akutniho infarktu myokardu s elevaci ST seqmentu (STEMI) véetné pacienti, u Kterych se plénuje konzervativni (famakologicka) Iééba nebo pacientis s naslednou intervenéni I&ébou — perkuténni Koronami intervenci (PCI): bolus 3 000 U (30 mg) iv.+
1001U (1 mg/ko) s.c., nésledné 100 1U/kg (1 mg/kg) s.c. kazdych 12 hodin (prvni dvé s.c. dévky maximéiné 1000 1U (100 mg)] po dobu 8 dni nebo do propusténi z nemocnice spolu s ASA 75-325 mg/den. PFi trombolyze: prvni davia 15 minut pfed a 30 minut
po zacatku fbrinolytické 16Cby. P PCI: pokud je doba od podn enoxaparinu >8 hodin, pidat . v. bolus 0,3 mg/kg. Starsi pacientt: pro vechny indikace kromé STEMI nenf potfebné tprava davky, s wjimkou pripadi s poruchou funkce ledvin. Pfi STEMI u pac. ve
véku 275 let se nepodava i. v. bolus a davka je 75 IU/Kg (0,75 mg/ky s.c. kazdjch 12 hodin [iprvni 2 dévky maximéiné po 7 500 IU (75 mg)). Porucha funice ledvin; té2ké porucha funkce ledvin (clearance kreatininu [15-30] mimin): nutnd Uprava dévkovani;
nedoporucuje se v termindinim stadiu onemocnén ledvin (clearance kreatininu <15 mUimin) pro nedostatek tdzji v této populaci, kromé prevence tvorby trombii v mimotinim obéhu béhem hemodialfzy. Porucha funkce fater; postupovat s opatmosti. Nesmi se
podévat intramuskul4mé. Kontraindikace: hypersenzitita na sodnou il enoxaparinu nebo jeho dervaty vEetné ostatnich nizkomolekulamich heparind (LVMWH) nebo na Kteroukoli pomocnou Idtku, anamnéza heparinem indukované trombocytopene (HIT).
imunitou za poslednich h prottok s vysokyjm i, vcein neddwné cévni Krvéicenim, se

novotvary nedévnou operaci mozk, j Sy Kul i

ndini i anestezi, i 24 hodinéch. LM jednotku. U pacienti
e 100 dn) HIT i pitomnosticirkulujcich protitek se mé enoxaparin pouZivat s mimofédnou opatmosti. Doporucuje se et potot ooyt a za iy poom méf mavmemé v pmbénu lécby. Pn kllmckych piznacich piipominajcich
HIT,je potfeba poklesu poétu (30 a2 50 % 2 vchozi Pouiivat
el nmdn!ana ischemickd CMP, té2ka arteridini hypertenze, nedavn diabetickd retinopatie, neurologicky nebo oftalmologicky chirurgicky wkon, soubézné podavané Iéky oviviujci hemns(azn) Spindlniepiduréini anes!ez\e vmko neuroaxidinich hematom.
Pravidia a rizka viz SPC. Pfi LMWH byla hiéSena nekr6za kiize a kozni vasKultida, v takovich pfipadech je tieba okamiité Ié€bu ukonéit. Perkuténni korondmi revaskularizace: nutno dodrzovat presné doporucované intervaly dévkovaini. Postup odstranéni sheatu
viz SPC. Akutni nfekéni endokarditida: pouzivani heparinu se obvykle nedoporucue. Pokud se jeho poui povaiuie za absolutné nevynnuteme rozhodnuti je tfeba udélat jen po peciivém individudinim posouzeni pnméru prmnsu a izika. U pacientd s umé\on
mechanickou srdecni chiopni (véetné téhotnych Zen), Kterym byl podévn enoxaparin za icelem ponu
oo potait skeadoseron v nadedindch, o Zplsabue yperalerni, LWWH sou gk v Zdravotnickym pracomie s doponul zazamerat bchod nzv, 0 are pocareho ek 6o ldvavolmho zdznamu pacienta s mlem Z\ep§ll
sledovatelnast LMWH. Pro pacienty uzivajici dévky vySSi nez 210 mg/den: tento Iécivy pipravek obsahue vice nez 24 mg sodiku v jedné ddvee, coz odpovidd 1,2 % doporuceného maximéiniho denniho pfjmu sodiku potravou podie WHO pro dospélého, Ktery cini
2 g sodiku. Monitorovéi pottu trombacyti: U onkologickych pacientd s poétem trombocytd pod 80 g Lz antikoagulatni 6¢bu vzt pouze pipad od pripadu a doporucuje se pacienty peeiiv sledova. Tehotenstv: u i nefsou dilkazy o prichodu enoxaprinu
placentémi barierou v druhém a teim trimestru téhotenstvi,je mozneé jej pouzivat béhem téhotensivi jen, pokuid lékaF potvrdi jednoznanou pouit. Kojen: CL béhem kojen
se doporuGuje prerusit16Cbu nékterymi Iéky ovlviujicimi hemostézu, pokud nejsou stikiné indikované (systémove salicylty, ASA a NSAID, ind trombolytika a antikoagulancia). S opatmostije moZné soubézné podavat: inhibilory agregace trombocytd, dexran 40,
systémové glukokortioidy, éky zvySuj hlacinu drasilku. Ucinky na schopnost idit a obslunovat stroje: Sodnd s enoxaparinu nem 24dny nebo jen zanedbateln v nia schopnost fidt motorové vozida a obsiuhovat stoje. Nezadouc iinky: veli Gasté:
2wySen Casté: krvéceni, trombocytéza, bolest hiavy, kopfivka, pruritus, erytém, hematom Uchovavni:
i teploté do 25 °C, chrénit pred mrazem. Dostupné velikosti baleni: Clexane: 10 a 50 stiikacek, Clexane Forte: 10 stikacek. Drditel rozhodnuti o registrac: sanofi-aventis, .¢., Evropskci 846/176 a, 160 00 Praha 6, Ceskii republika. Datum posledi revizz
textu: 11.9. 2021, reg. &.: CLEXANE 2 000 1U (20 mg) /0,2 ml: 16/250/93-A/C, CLEXANE 4 000 1U (40 mg) /0,4 ml: 16/250/93-B/C, CLEXANE 6 000 1U (60 mg) /0,6 ml: 16/250/93-C/C, CLEXANE 8 000 1U (80 mg)/0,8 mi: 16/250/93-D/C. CLEXANE 10 000 IU
(100 mg) /1 ml injekeni roztok 16/250/93-E/C, CLEXANE FORTE 12 000 1U (120 mg)/0,8 ml: 16/336/01-A/C, CLEXANE FORTE 15 000 1U (150 mg)/1 ml: 16/338/01-B/C.
Pied pouiitim piipravku se seznamte s Upinou informaci o pipravk. Jen na lékafsky predpis. Castecné hrazeno z prostredk verejného zdravotniho pojiténi. Souhm tdajl o pripravku obdriite na adrese: sanofi-aventis, ..., Eviopské 846/176 a, 160 00
Praha 6, tel. 233 086 111, fax 233 086 222, www.sanofi-aveftis.cz.

15-30 mijmin)
*, CLEXANE FORTE . ‘

Reference:
1. SPC Clexane, datum revize textu 1.9, 2021. 2 SPC Clexane FORTE, 11.9.2021.3. X i i 12022018}
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVYCH PRIPRAVCICH

*\/S§imnéfe si prosim zmény v informacich o é€ivém pfipravku.
Zkrdcend informace o piipravku PRADAXA®:

SloZeni: Jedna tvrdd fobolka obsahuje 75/110/150mg dabigatranum efexilatum. Indikace: Primdrni prevence Zilnich tromboembolickych prihod u dospélych pacienti
ktefi_podstoupili elektivni totdlni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu (pVTEp). Prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientd
s nevalvuldrni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako je cévni mozkova prihoda nebo franzitorni ischemicka afaka (TIA) v anamnéze; vék > 75 lef; srdecni
selhdni (NYHA ffida > II); diabefes mellitus; hypertenze (SPAF). Léba hluboké Zilni frombdzy (DVT) a plicni embolie (PE) a prevence rekurence DVT a PE u dospélych
pacient(t.*LéEba Zilnich romboembolickych prihod (VTE) a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacientti od narozeni do 18 let véku. Davkovani a zpusob podani:
PVTEp: Doporucend davka je 220mg 1x denné. Perordini Iécbu je ffeba zahdjit béhem 1 - 4 hodin po ukonceni operace poddnim 1 tob. po 110mg, poté je nutno
pokracovat 2 fob. 1x denné po celkovou dobu 10 dni po elektivni ndhradé kolenniho kloubu a 28 - 35 dni po ndhradé kycelniho kloubu. Pro ndsledujici pacienty je
doporuéend denni ddvka 150mg, uZivand jednou denné ve formé 2 fob. po 75mg: se sif. tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreafininu, CrCL 30 - 50 mi/min);
soucasné uzivaji verapamil, amiodaron, chinidin; vék 75 let nebo stardi. U pacientti se sif. tzkou poruchou funkce ledvin a soucasné Iééenych verapamilem zvazit
snizeni davky na 75 mg denné. SPAF: Doporucend denni davka je 300 mg (1 tob. po 150 mg 2 x denné). Lééba musi byt dlouhodobad. DVT/PE: Doporucend denni davka
je 300mg (1 fob. po 150mg 2 x denné) po 1éEbé parenterdinim antikoagulanciem > 5 dni. Délka IEEby je individudini po posouzeni pfinosu vs. rizika éby. *Lécba VTE
a prevence recidivujicich VTE u pediatrickych pacientd: Doporucend ddvka tobolek dabigatran-etexildfu vychdzi z véku a télesné hmotnosti pacienta. Tobolku polykat celou,
neofvirat, protoZe tim mize byt zvySeno riziko krvaceni. Davka 220 mg (1 fob. po 110 mg 2x denng) - vék 80 let a vy38i, soucasné uzivani verapamilu. Pro ndsledujici
pacienty by méla byt zvolena denni dévka pripravku 300mg nebo 220mg dle individudiniho posouzeni rizika fromboembolie nebo rizika krvaceni: vék 75 - 80 let; sif.
16zka porucha funkee ledvin; gastrifida, ezofagitida nebo gasiroezofagedini reflux; osfatni se zvySenym rizikem krvdceni. Funkce ledvin by méla byt zhodnocena vypoctem
CrCL pred zahdjenim Iécby, aby byli vylouceni pacienti s fZkou poruchou funkce ledvin (fj. CrCL < 30 mi/min). *U pediatrickych pacientd s eGFR < 50 mi/min/1,73 m?
je lééba dabigafran-efexildtem konfraindikovana. U pacientd Ié¢enych pripravkem Pradaxa by méla byt funkee ledvin posouzena nejméné 1x roéné nebo Easféji podie
pofieby. *Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iéivou nebo pomocnou Iatku pripravku; #zka porucha funkee ledvin (CrCL< 30 ml/min);*eGFR < 50 mi/min/1,73 m?
u pediatrickych pacientls; Klinicky vyznamné aktivni krvdceni; organické Iéze nebo stavy, jestlize jsou povazovany za vyznamné rizikové faktory zdvazného krvaceni.
Mohou to byt neddvné gastrointestindini ulcerace, pritomnost malignich nddord s vysokym rizikem krvaceni, neddvné poranéni mozku nebo pdtefe, neddvny chirurgicky
vykon v oblasti mozku, pdtefe nebo oka, neddvné infrakranidini krvaceni, zndma pritomnost nebo podezfeni na jicnové varixy, arteriovendzni malformace, cévni
aneurysmata nebo zGvazné infraspindni i intracerebrdini cévni anomdlie; soubéznd 16¢ba jinymi antikoagulancii napf. nefrakcionovany heparin, nizkomolekularni
hepariny, derivty heparinu, perordini antikoagulancia kromé zvlatnich sifuaci, kdy dochdzi ke zméné antikoagulaéni 1éEby nebo je nefrokmonovany heparin podavan
v ddvkdch nutnych k udrzeni prichodnosti centrdlnich Zilnich nebo arteriinich katefrl; porucha funkce jater nebo jaterni onemocnéni ovliviiujici preziti; soubéznd
1écba systémové poddvanym kefokonazolem, cyklosporinem, ifrakonazolem, dronedaronem a fixni kombinaci dévek glekapreviru/pibrentasviru, uméld néhrada srdecni
chlopné vyZadujici antikoagulani Iécbu. Zvidstni upozornéni: Nedoporucuje se poddvat pacientlim s dvojndsobnym zvySenim hodnot jaternich testi nad homni hranici
normy. Dabigatran 1560 mg 2x denné byl spojen s vy3$im vyskytem zdvaznych gastrointestindlnich krvaceni. Pozorovano u pacientti 75 let a starsich. K prevenci
mozno podat PPI. Opafmé poddvat u pacientli se zvySenym rizikem krvdceni. Faktory zvysujici riziko krvaceni: vék > 75 1., CrCL 30 - 50mi/min., soucasné poddvani
inhibitorti glykoproteinu P (napf. amiodaronu, chinidinu, verapamilu) *u pediatrickych pacientli nebylo zkoumdno, ale mize zvysit riziko krvaceni, hmotnost < 50 kg,
ASA, klopidogrel, tikagrelor, NSAID, SSRI, SNRI, jiné Iéky ovliviiujici hemostdzu, poruchy koagulace, frombocytopenie, poruchy funkce trombocytl, neddvnd biopsie,
2zGvazné zranéni, bakteridini endokarditida. Akutni chirurgicky a jiny vykon: Ié€bu doCasné prerusit; pokud je to mozné, vykon odlozit nejméné o 12 hod. Nedoporucuje se
poddvat u pacientli podstupujicich anestezii s pooperacnim ponechdnim epidurdiné zavedeného katetru. Interakee: Nefrakcionovany heparin, nizkomolekuldrni heparin
a derivaty heparinu, (fondaparinux, desirudin), frombolytika, antagonisté vitaminu K, rivaroxaban nebo jind perordini anfikoagulancia, Iatky ovliviiujici agregaci krevnich
desticek (GPIIb/llla, tiklopidin, prasugrel, tikagrelor, dextran a sulfinpyrazon) — Zddné nebo omezené zkusenosti a mize byt zvySené riziko krvaceni. Soucasné poddvani
ASA, Klopidogrelu, NSAID zvy3uije riziko krvdceni. Dabigafran-efexildt a dabigatran nejsou metabolizovény v systému cytochromu P450, profo nejsou predpokladany
souvisejici 1ékové interakce. Inhibitory glykoproteinu P: amiodaron, verapamil, chinidin, ketokonazol, dronedaron, klarithromycin, fikagrelor, *posakonazol — peglivé
sledovdni, k identifikaci zvySeného rizika krvaceni mozno pouzit aPTT a dTT festy. Vyhnout se soucasnému poddvani se silnymi indukiory glykoproteinu P (tfezalka
teCkovand, karbamazepin, rifampicin, *fenyfoin). Nezddouci aginky: Nejcasgji hiaSenym je krvaceni. HidSeny jako Casté: hemoglobin snizeny, abnormdini jaterni funkce/
funkéni jaterni festy (pVTEp); anémie, bolest bficha, prijem, nauzea (SPAF); epistaxe, dyspepsie, gastrointestindini krvdceni, kozni krvdceni, urogenitdini krvdceni (SPAF,
DVT/PE); rekidini krvaceni (DVT/PE); *anémie, trombocytopenie, vyrdzka, kopfivka, hematom, epistaxe, prijem, dyspepsie, nauzea, refluxni choroba jicnu, zvraceni,
jaterni enzymy zvySené, alopecie (VTE a prevence recidivujicich VTE u ped. p). ZvidStni opatfeni pro uchovdvani: Uchovavat v plvodnim obalu, chrdnit pied vihkosfi.
Datum posledni revize textu: 11. 1. 2021 Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko. Registraéni &.:
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. Vydej pouze na Iékafsky predpis. Pripravek je
&astecné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pied poddnim se seznamte s iplnou informaci o pripravku.

¥ Tento IéGivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpegnosti. ZGdame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli
podezieni na nezadouci Gcinky. Podrobnosti o hidSeni nezadoucich Géinkd viz bod 4.8. SPC pripravku.

Zkrdcend informace o pfipravku Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok

SloZeni: 1 ml injekéniho/infuznino roztoku obsahuje idarucizumabum 50mg. Jedna injekéni lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,59 v 50ml. Lékovd forma: Injekéni/
infuzni roztok Indikace: Specificky pripravek k reverzi Gcinku dabigatranu. Je indikovan u dospélych pacientl lécenych pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexildt)
v situacich, kdy je ffeba urychlené zvratit jeho antikoagulagni GCinky: pfi naléhavych chirurgickych/urgentnich vykonech, pfi Zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném
krvdceni. Davkovdni a zpisob poddni: Omezeno pouze pro pouZiti v nemocnici. Doporucend davka je 5 (2 x 2,5 g/50 ml). Podani druhé 5 g ddvky Ize zvazit
v situacich: rekurence Klinicky vyznamného krvdceni spolu s prodlouzenim doby srdzeni krve; pokud by pofencidlni obnoveni krvaceni bylo Zivot ohroZujici a zjisti se
prodlouZend doba srdzeni krve; pokud pacienti vyzaduii dalsi naléhavy chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou dobu sraZeni krve. Relevantnimi koagulagnimi
parameiry jsou akfivovany parcidini fromboplasfinovy ¢as (aPTT), dilufovany frombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagulaéni éas (ECT). Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml)
se poddvd infravenézné jako dvé po sobé ndsleduijici infuze, kazdd v délce 5 az 10 minutf, nebo jako bolusova injekce. Pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo
ve véku > 65 lef nevyzaduji Zadnou pravu ddvky. LéEbu pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexildf) 1ze znovu zahdjit 24 hod. po podani pripravku Praxbind, pokud
je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostdzy. Po podani pripravku Ize kdykoli zahdjit jinou antirombotickou ferapii (napf. nizkomolekuldrni
heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostdzy. Kontraindikace: Zadné Zviastni upozornéni: Idarucizumab nezrusi Gcinky jinych
unnkooguluncu Ize kombinovat se standardnimi podptrymi opatienimi. Obsahuje 4 g sorbitolu, riziko IEEby pripravkem Praxbind se u pacientli s hereditdmi intoleranci
fruktozy musi zvazit oproti pofencidinimu prinosu écby. Zpusobuje prechodnou protelnurn jako fyziologickou reakci na nadbytek bilkovin prochoze]lcmh ledvinami.
Proteinurie nesvédci o poskozeni ledvin. Interakee: Klinicky relevanini inferakce s Jlnyml 1égivymi pripravky se povazuji za nepravdépodobné. Nezddouci Géinky: Zadné
nebyly zjistény. ZviaStni opatfeni pro uchovavani: V chladnicce (2 °C - 8 °C); v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pied svétlem, po ofevieni injekéni lahvicky
sfabilita prokdzana na dobu 6 hodin pfi pokojové teploté. Neotevienou injekéni lahvicku Ize pred pouZitim uchovavat pri pokojové teploté (az do 30 °C) po dobu az
48 hodin, v pavodnim obalu, chrdnénou pred svéflem. Roztok nema byt vystaven svéflu po dobu delsi neZ 6 hodin. Datum posledni revize textu: 17. 9. 2020. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko Registraéni €.: EU/1/15/1056/001 Vydej pouze na |ékafsky predpis.
Légivy pripravek Praxbind je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi jako nemocniéni 16€ivy pripravek na zdkladé zafazeni do seznami NLéky (VZP) a NHVLP
(SZP). Pred poddnim se seznamte s iplnou informaci o pfipravku.
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0dkazy: 1. SPC Doptelet®, datum posledni revize 1exlu 31.3.2021. 2 Jurczak W
et al. Phase 3 study of vel receptor
agonist for the treatment of chronic immune thrombocy‘opema Br J Haematol. 2018;
183(3):479-490.

CLD — chronické onemocnén jater (Chronic Liver Disease)

Zkracena informace o Iéivém pripravku Doptelet®

'V Tento léGivy prlnravek podleha dalslmu sledovam Tn umozni rychle ziskani
novych i aby hlasili
jakakoli podezrem na nezadouci ucinky.
Nézev pripravku: Doptelet 20 mg é tablety.
ni sloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje avavombopagum 20 mg ve formé
avatrombopagi maleas. Pfipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy
a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat, Terapeutlcke indikace: Indikovano k [é¢hé
tézké tmmbocympeme u dospélych pacientli s chromckym onemocnénim jater, kteff
maji postoupit invazivni zakrok a k I6Cbé primdrni chronické imunitni trombocytopenie
(ITP) u dospélych pacientd, kteff jsou refrakterni typy \ecby (napf. komkos\ermdy
imunoglobuliny). Davkovani a zptisob podani: Lécha se ma provads dohle-
dem Iekare, kiery mé zkusenosti s lécbou hematologickych onemocnéni. Chmmcke
onemocneéni jater: Pred zahdjenim Iécby pr\pravkem Doptelet a v den zakroku je
tfeba provést wyaetfeni poctu denni davka
Zzavisi na poctu trombocytd pacienta (viz Iabu\ka 1 v SPC). Podavani pfipravku by
mélo byt Zahéjeno 10 az 13 dni pred planovanym zakrokem. Pacient by mél zakrok
podstoupit 5 az 8 dni po posledni ddvce avatrombopagu. Ava\rombopag by se nemél
uzivat déle nez 5 dni. Chronickd imunitni trombocytopenie: Ke snizeni rizika krvaceni
je tfeba pouzit nejnizsi davku pripravku Doptelet nutnou k dosaZeni a udrzeni poctu
trombocytd v hodnote > 50 x 10% podle potfeby. Avatrombopag se nemé pouzivat
k izaci poctu Doporucena zahajovaci davka pripravku Duplelel
20 mg (1 tableta) jednou denné s ud\em Po zaha]em |écby je treba nejméné jednou
tydné provadét vyhodnocen poctu trombocytdl, dokud nebude dosazeno stabilniho
poctu trombocyt > 50 x 10%a < 150 x 10%1. Pocet lrombocy&u je potreba nada\e
sledovat, Upravy davky vychézeji pottu Nemd se
denni davka 40 mg (2 tablety). VEénujte prosim pozornost doporuc¢enému dévkovani
v pipadé soub&Zné podavanychi stedné silnych nebo silnychi duainichi induktord nebo
inhibitor(l CYP2C9 a CYP3A4/5 nebo se samotnymi CYP2C9 u pacientd s chronickou
imunitni trombocytopenif a v pfipadé zvlastnich populaci — viz SPC Zgusnb poddni:
Pripravek Doptelet je urcen k perordinimu poddni a tablety by se mély uzivat s jidlem.
ikace: Hypersenzitivita na écivou ldtku nebo na kieroukoli pomocnou latku.
Upozornéni a opatreni*: Je znamo, Ze u pacient(i s chronickym onemocnénim jater
hrozi zvy$ené riziko tromboembolickych pithod. U pacientd s chronickou \mummnrom-
bocytopeml se vyskytly tromboembolické pfihody (arteridini nebo vendzni) u pamemu
uzivajicich avalmmbopag Po ukonéeni écby avatrurnhupagem seu velsmy pacientli
poet trombocytd vrati na vych02| hodnoty béhem 2 tydn, co? 2vySuje riziko krvacent
a v nékterjch pipadech to miize vést ke krvéceni. Pfi soucasném podavani pfipravku
Doptelet se stfedné silnymi nebo silnymi dudInimi inhibitory CYP3A4/5 a CYP2C9 nebo
se stfedné silnymi nebo silnymi inhibitory CYP2C je vSak nutnd opatrnost, proluze tyto
Iéky mohou zvySovat expozici avatrombopagu. Predpok\ada se, ze zmnozeny retikulin
v kostni dreni je wysledkem stimulace trombopoetinového (TPO) receptoru. Proto se pred
léchou a hehem Iecby avatrombopagem doporucuje vySetfeni bunéénych morfologickych
abnormalit pomoci nétéru periferni krve a kompletniho krevnino obrazu. Opatmnsu je
zapotfebi u pacientii s tézkou poruchou funkce jater a s chronickym onemocnénim jater.
pripravky a jiné formy interakce: Soutasné uzivani
avatrombopagu se stfedné silnymi nebo silnymi dudlnimi mhlmtory CYP3A4/5a CYP2C9
(napf. flukonazol) zvySuje expozici avatrombopagu. Soucasné uzivani stredné silnych
nebo silnych dualnich induktorii CYP3A4/5 a CYP2C9 (napf. rifampicin, enzalutamid)

Inzerce

>
Doptelet’

(avatrombopag) tablety

Osvobodte se

od komplikaci spojenych s podanim
transfuze trombocytii*?

Doptelet® je indikovan k Iécbé tézké trombocytopenie
u dospélych pacientti s chronickym onemocnénim jater,
ktefi maji podstoupit invazivni zakrok.'

snizuje expozici avatrombopagu a miize vést ke snizeni Ucinku na pocet trombocylu
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje 0 podavani avatrombopagu téhotnym Zendm
jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavam pnpravku Doptelet se v téhotenstvi
auZenvrep ¢nim véku, které Zi\ i, nedoporucuje. Nejsou
K dispozici zadné udaje o pfitomnosti avatrombopagu v matefském miéce, o jefo
Uéincich na kojené d i Gcincich na tvorbu miéka. Na zakladé posouzem’prospéénosti
kojeni pro dité a prospé3nosti IéEby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni
nebo ukonéit/prerusit podavani pripravku Doptelet. Viiv avatrombopagu na plodnost
u Clovéka nebyl prokgzén a riziko nelze vyloucit, NeZédouci uéinky*: Velmi Casté:
Bolest hlavy, Gnava. Casté: anémie,

snizend chut k jidlu, zavrat, diskomfort v hlavé, migréna, parestezie, hypertenze, epistaxe,
dyspnoe, nauyea, préjem, zvracen, bolest horni Casti bricha, flatulence, vyrzka, akné,
petechie, pruritus, altralgie, bolest zad, bolest koncetin, myalgie, muskoskeletdlni bolest,
stenie, zvySena glykem\e , ZvySeny pocet trombocyt, snizend glykemie, zvjSeny pocet
krevnich triglyceridd, zvySena laktatdehydrogenaza v krvi, snizeny pocet trombocytd,
2vy$end hladina alamnammotransferazy, zvySeny gastrin v krvi. Vybrané nezadouc
Ucinky s frekvenci méné Casté: pnhody. po prerueni
16Cby u pacientd s imunitni z tdajti nelze urtit
frekvenci vyskytu hypersenzitivnich reakcf, které zahrnuji pruritus, vyrézku nebo otok
obliceje a jazyka. Seznamte se, prosim, s Gplnym seznamem nezadoucich GCinkd viz
SPC kapitola 4.8. DrZitel registraéniho rozhodnuti: Swedish Orphan Biovitrum AB
(publ) SE-112 76 Stockholm, Svédsko. Registraéni €islo: EU/1/19/1373/001-003.
Datum revize textu: 31.3.2021.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu Udajti
o pripravku. Vydej Iécivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCivy pripravek
neni hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi.

*V/gimnéte si, prosim, zmén v informacich o 16¢ivém pripravku.

REF-9732

Souhrn adaj o pfipravku obdrite na adrese:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o., Na Strzi 65/1702, 140 00 Praha 4,
Tel.: +420 257 222 034. Podrobné informace o Iécivém pripravku jsou rovnéz uve-
fejnény na webovych strankach Evropské agentury pro I€Civé pripravky http://www.
ema.europa.eul.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Nezadouci (i¢inky musf byt hldSeny Stétnimu stavu pro kontrolu Iéciv
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, nebo firmé
Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. e im e-mailu: i.com.

PP-13637, datum pfipravy: listopad 2021

Doptelet® je ochrannou znamkou AkaRx, Inc. Sobi je ochrannou zndmkou Swedish
Orphan Biovitrum AB (publ). © 2021 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). Vsechna
prava vyhrazena.

Dalsi informace o pripravku ziskate na adrese:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.

Na StrZi 65/1702, 140 00 Praha 4

tel.: +420 257 222 034

e-mail: mail.cz@sobi.com

www.sobi.com
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Inzerce

Clayton, vék 34 let, je pilok

a ve volném casese vénuje
Shorolezectvi a kempovani.
SElayton ma hemofitii B:

primérna minimalni hladina aktivity FIX pred
podénim dévky u dospivajicich a dospélych?

deklasifikace cilovych kloub®

median spontéannich krvaceni za rok’

Zkracena informace o |é€ivém pripravku Refixia® 500 IU, 1 000 IU, 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

¥ Tento Ié¢ivy pripravek podiéhé dalsimu sledovani. To umoznf rychlé ziskani nowjch informaci o bezpeénosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby hlasilijakakoli podezient
na nezadouci tcinky. Podrobnosti o hléseni nezadoucich Gcinkd viz bod 4.8

Slozeni: jedna injekéni lahvitka s praskem obsahuje nonacogum beta pegolum 500 1U, 1 000 1U, nebo 2 000 IU. Po rekonstituci obsahuje 1 ml pripravku pfiblizng
nonacogum beta pegolum 125 IU (Refixia® 500 1U), 250 IU (Refixia® 1 000 IU) nebo 500 IU (Refixia® 2 000 IU). Indikace: Ié¢ba a prevence krvaceni u pacientd ve véku od
12 let s hemofili B (vrozeny deficit faktoru 1X). Davkovani: lé¢ba mé probihat pod dohledem Iékare se zkusenostmi s Iécbou hemofilie. Rutinni monitorovani hladin aktivity
faktoru IX za Géelem Gpravy davkovani neni nutné. Profylaxe: 40 1U/kg télesné hmotnosti jednou tydné. Upravy davek a intervaly podévani je mozno zvazit na zaklads
dosazenych hladin FIX a individualni tendence ke krvéceni. Pacienti na profylaxi, ktefi dévku vynechaji, maji byt pouceni, aby si davku aplikovali ihned po Zjisténi této
skutecnosti a dale pokracovali v obvyklém dévkovani jednou tydné. Nesmi se podat dvojnasobna dévka. Lécba v pripadé potreby: dévka a trvani substitucni terapie zavisi na
misté a zévaznosti krvaceni; ndvod pro stanoveni davky pfi krvacivych epizodach. Daléi viz SmPC. Chirurgické zakroky: Ve davky a interval podavani u chirurgickych zakrok(
zavisi na daném vykonu a mistnich postupech. Pediatrickd populace: doporu¢ené dévkovéni u dospivajicich (12-18 let) je stejné jako u dospélych: 40 1U/kg télesné
hmotnosti. Dlouhodoba bezpecnost pripravku Refixia® u déti do 12 let nebyla doposud stanovena. Zplisob podani: Refixia® se podava intravendzni bolusovou injekci
v priibéhu nékolika minut po rekonstituci prasku na injekci v histidinovém rozpoustédle. Rychlost podévani mé byt stanovena tak, aby vyhovovala pacientovi, a2 do maximalni
rychlosti injekce 4 mi/min. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zndma alergicka reakce na kiecci protein. Zvlastni
upozornéni: pii pouzivani pripravku Refixia® se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce alergického typu. Objevili se piiznaky hypersenzitivity, musi byt pacienti pouceni
o tom, aby okamzité prerusili [écbu timto Iécivym pripravkem a kontaktovali svého Iékafe. Po opakované 1é¢bé pripravky obsahujicimi huménni koagulacni faktor IX (rDNA)
je tfeba sledovat, zda u pacientd nedochézi k tvorbé neutralizacnich protilatek. Pfi podavani tohoto pfipravku pacientdm s onemocnénim jater, pacientdm po operaci,
novarozencim nebo pacient{im s rizikem trombzy & DIC mé byt vzhledem k potenciainimu riziku trombotickych komplikaci zavedeno Kinické sledovéni €asnych znamek
trombotické a konzumptni koagulopatie pomoci vhodnyich biologickych testd. U pacientd s existuiicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory miize substituéni terapie FIX
ZvySovat kar rni riziko. Pokud je o pouziti centralniho Zilniho katétru (CVAD), je nutno zvait riziko komplikaci spojenych s jeho pouzitim véetné lokalnich
infekdi, bakteriémie a trombozy v misté katétru. Dalsi viz SmPC. Vyznamné interakce: nebyly hlaseny zadné interakce pripravk( obsahujicich humanni koagulaéni faktor
IX ('DNA) s jinjmi [é€ivymi pfipravky. Téhotenstvi a kojeni: s faktorem IX nebyly providény z&dné reprodukéni studie na vitatech. Z divodu vzacného wskytu hemofiie 8
u 7en nejsou zkuSenosti tykajici se pouziti faktoru IX béhem téhotenstvi a kojent k dispozici. Proto miize byt faktor IX béhem téhotenstvi a kojeni pouzit, pouze pokud je to
jednoznaéné indikovano. NeZadouci Gginky: Casté: Gnava, reakce v misté vpichu, nauzea, svédéni. Méné Casté: néval horka, hypersenzitivita, palpitace. Dal3i viz SmPC.
Bale jedno baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvicku s praskem, 1 sterilni adaptér injekéni lahvicky pro rekonstituci, 1 predplnénou injeként strikacku obsahujici 4 ml
histidinového rozpoustédla, 1 néstavec pistu. Uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek
chrénén pred svétlem. Doba pouZitelnosti: Pied otevienim: 2 roky. Béhem doby pouZitelnosti mize byt pripravek Refixia® uchovavén pii teploté do 30 °C po jedno
nepretrzité obdobi nepfesahujici 6 mésicd. Jakmile byl pripravek jednou vyjmut z chladnicky, nesmi tam jiz byt vracen zpét. Po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita po
rekonstituci byla prokézéna po dobu 24 hodin pfi uchovavéni v chladnicce (2 °C - 8 °C) a 4 hodiny pfi uchovavani pri pokojové teploté (30 °C). Z mikrobiologického hlediska
mé byt rekonstituovany roztok pouzit okamzité. Neni-li pouit okamité, jsou doba a podminky uchovavani pred pouZitim v odpovédnosti uZivatele. Normalné nema byt tato
doba delsi nez 4 hodiny pfi uchovévani pfi pokojové teploté (30 °C) nebo 24 hodin pfi uchovévéni v chladniéce (2 °C - 8 °C), pokud rekonstituce neprobghla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Zpisob vydeje: vazan na lékafsky predpis. Zpiisob hrazeni: pripravek je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. Datum prvni registrace: 2. cervna 2017. Datum revize textu: 06/2017. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 2880-Bagsvaerd,
Dansko. Reg. Eislo: Refixia® 500 IU EU/1/17/1193/001, Refixia® 1 000 1U EU/1/17/1193/002, Refixia® 2 000 1U EU/1/17/1193/003. Dal3i informaci ziskate z SmPC,
pribalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.0., Evropska 33, 160 00 Praha 6.

Reference:
1. Refixia® Souhrn Gdaji o pripravku. 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): 3830-3886.
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