CESKA .
HEPATOLOGICKA [
SPOLEENOST




Vazeni kolegové,

dovolujeme si vés pozvat k tGi¢asti na mimordadném Jarnim pracovnim dnu Ceské
hepatologické spoleénosti CLS JEP. PoF4déni jarnich pracovnich dn nem4d v nasi
odborné spoleénosti tradici, proto hovofime o mimofadné akci, navic jsme tuto akci
odklddali od roku 2020 z divodi restrikci danych pandemii covid-19. V&Fime, Ze
pocatkem biezna 2022 jiz bude souc¢asna vina pandemie na tUstupu a budeme se moci
v klidu sejit, vyposlechnout pfipravené prezentace a ujasnit si nazory na prednesena
témata v diskuzi. VEfime, Ze vas pripraveny program zaujme. Nevéhejte prosim

s registraci, kapacita salu je omezend. Na druhou stranu, pokud se zaregistrujete, tak
prosim opravdu pfijdte, blokovali byste Géast dal$im zdjemctm.

Dalsi den se Praze uskutecni téZ odkladana mezinarodni akce Setkani spolupracujicich
hepatologt ze stfedni Evropy (11th Meeting of the Central European Hepatologic
Collaboration). Jednd se o setkani pozvanych odbornikd, jednéani bude probihat

v angliétiné. Chtéli bychom véak omezenému poétu éeskych hepatologi umoZznit akce
se U&astnit. Vas pfipadny zdjem o sledovani jednéani CEHC muzZete vyjadFit v pFihlasce
k registraci na Jarni pracovni den.

Tésime se na setkani s Vami na jedné ¢i obou zminénych akcich.

doc. MUDr. Jan Sperl, CSc.
védecky sekretai CHS CLS JEP

prof. MUDr. Radan Briha, CSc.
predseda CHS CLS JEP
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ZAKLADNI INFORMACE

PORADATEL:
Ceska hepatologicka spolec¢nost CLS JEP
a Institut klinické a experimentalni mediciny Praha

ORGANIZACNI VYBOR:
doc. MUDr. Jan Sperl, CSc., védecky sekretaf C!-|S CLS JEP
prof. MUDr. Radan Briiha, CSc., pfedseda CHS CLS JEP

ORGANIZATOR:
Congress Prague, s.r.o.
www.congressprague.cz

Odpovédny zastupce za organizaéni zajisténi kongresu:
Petra Skalova, tel. +420 774 923 353
petra.skalova@congressprague.cz

Koordinator pro partnery a vystavovatele:
Vojtéch Zeleny, tel. +420 737 240 143
vojta.zeleny@congressprague.cz

Koordinator pro registrace a ubytovani:
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 s pfislusSnym poctem
kreditd, s platnosti pro zemé EU, na svou elektronickou adresu do 14 dnl od skonéeni
akce.

DOPROVODNY PROGRAM

Spolecensky vecer

Spoleéna vecere a diskuzni férum hepatologické spoleénosti se kona 3. bfezna
v restauraci Hotelu Hermitage, vstup na zakladé potvrzeni G¢asti v registracnim
formulafi.

PRAVIDLA PRO UCAST

e Vstup na kongres a doprovodnou vystavu firem je mozny vyluéné na zakladé
platné registrace.
Registraéni prikaz obdrzi kazdy registrovany ucastnik pfi 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 salt, doprovodné vystavy apod. osobni véci. Hotel Hermitage,
poradatelé a organizator kongresu nenesou odpovédnost za jejich poskozeni nebo
ztratu.

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

e Ugast na kongresu, éinnost a pohyb ve vyhrazenych kongresovych prostorach
nejsou predmétem pojisténi osob.

e Ve viech prostorach vyhrazenych pro kongres je pfisny zadkaz koufeni. Prosime,
respektujte toto pravidlo.

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



ODBORNY PROGRAM

CTVRTEK 3. BREZNA

08:00 Registrace uéastniki

Jak dosahnout eliminace HCV v CR
prof. MUDr. Petr Urbanek, CSc. (Praha)
Pacient vylééeny z HCV infekce, co dale
MUDr. Sofa Frankova, Ph.D. (Praha)
Extrahepatalni komplikace HCV infekce
doc. MUDr. Jan Sperl, CSc. (Praha)

HEV infekce

prof. MUDr. Petr Husa, CSc. (Brno)

13:00 - 14:00 Obéd

Tuhost jater jako prognosticky marker vyvoje cirhézy
prof. MUDr. Radan Brliha, CSc. (Praha)

Screening HCC

MUDr. Petr Hiibek (Praha)

Soucasné indikace k zavedeni TIPS

MUDr. Tomas Fejfar, Ph.D. (Hradec Kralové)

Prevence varicealniho krvaceni

MUDr. Sylvia Drazilova, Ph.D. (Koice)

16:00 - 16:30 Pfrestavka

Soucasna lééba PBC

MUDr. Libude Husova, Ph.D. (Brno)

Akutni alkoholicka hepatitida

MUDr. Lubomir Skladany, Ph.D. (Banské& Bystrica)
Mezinarodni doporuéeni pro transplantaci jater
pro metastazy kolorektalniho karcinomu

MUDr. Pavel Truneg&ka, CSc. (Praha)

18:30 — 22:00 Vecere
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JEDNODUCHA
ODPOVED
JEPACIENT NA MNOHO
KOMORBIDNI | .. N\ OTAZ EK.

a @\ EpPCLUSAY

STADIUM CIRHOZY?. sofosbuvir/velpatasvir

MA
HEKTICKY
JEDNA SE O 4IVOINI Epclusa je indikovana k [6€b&
DETSKEHO chronické virové hepatitidy C (HCV)
. Lienra U pacient( ve véku od 3 let

1.EPCLUSA souhrn tdaji o lécivem
pripravku

W Tento |é¢ivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadéme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Ucinkd viz pina verze SPC.

EPCLUSA"" ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev: Epclusa 400 mg/100 mg potahované tablety, Epclusa 200 mg/50 mg potahované tablety

Slozeni: Jedna potahované tableta obsahuje sofosbuvirum 400 mg a velpatasvirum 100 mg nebo sofosbuvirum 200 mg a velpatasvirum 50 mg.

Indikace: Lécba chronické virové hepatitidy C (HCV) u pacientd ve véku od 3 let.

Davkovani: Terapii musi zahajit a monitorovat lékar, ktery ma zkusenosti s l6bou HCV infekce. Doporuéena davka u dospélych je jedna tableta o obsahu
400 mg/100 mg uzivana peroralné jednou denné, s jidlem nebo bez jidla. Doporucena davka u pediatrickych pacienti ve véku od 3 let zavisi na télesné hmotnosti
(> 30kg: jedna tableta o obsahu 400 mg/100 mg jednou denné nebo dvé tablety o obsahu 200 mg/50 mg jednou denné a od 17kg do < 30kg: jedna tableta o
obsahu 200 mg/50 mg jednou denné). U pacientd s télesnou hmotnosti < 17 kg se nedoporucuje podavat tablety. Doporuéena doba trvéni Iécby u dospélych bez

ohledu na genotyp HCV: Pacienti bez cirhdzy a pacienti s ou_cirhézou: Epclusa po dobu 12 tydnd. U pacientd infikovanych genotypem 3 a s
kompenzovanou cirhdzou: Ize zvazit pFidani ribavirinu. Pacienti s nou cirhézou: Epclusa + ribavirin po dobu 12 tydnd. Pacienti, u pich? dfive selhala

lécba s rezimem obsahujicim NS5A: Lze zvézit Epclusa + ribavirin po dobu 24 tydnu. Starsi pacienti: Nevyzaduje zadna Uprava davkovani. Pediatrickd populace:
Bezpeénost a Uéinnost pripravku Epclusa u déti ve véku méné nez 3 roky nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné tdaje. Pokyny pro davkovani ribavirinu:
podavani ve dvou rozdélenych dévkach denné spolu s jidlem. Dal3i podrobnosti o davkovani ribavirinu viz. SPC a SPC pfipravku obsahuijici ribavirin.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivé Iatky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Sougasné podavani se silnymi induktory P-gp nebo silnymi induktory CYP
(karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, rifabutin, trezalka teckovana) je kontraindikovano.

2Zvlastni upozornéni: Zavazna bradykardie a srdeéni blokada: PFi uzivani rezimi zahrnujicich sofosbuvir s amiodaronem byly pozorovany zivot ohrozujici pFipady
zévazné bradykardie a srdecni blokady. Bradykardie obecné nastala béhem hodin az dnl, ale byly pozorovany pfipady s delsi dobou do nastupu, vétsinou v obdobi
do 2 tydnl po zahajeni lé¢by infekce HCV. Amiodaron ma byt u pacientu uzivajicich pripravek Epclusa pouzivan pouze tehdy, jestlize jina dostupna antiarytmicka
16&ba neni snasena nebo je kontraindikovana. Daléf podrobnosti viz SPC. Sougasna infekce HCV/HBV: Byly zaznamenany pfipady, nékteré z nich fatalni, reaktivace
viru hepatitidy typu B (HBV) béhem nebo po Ié&bé pfimo piisobicimi antivirotiky. Screening HBY ma byt u kazdého pacienta proveden jesté pred zahajenim Iécby.
Pacienti, u kterych selhala lé¢ba pomoci rezimu zahrnujiciho NS5A: Mize byt zvazena lécba pripravkem Epclusa + RBV po dobu 24 tydnl u pacientl, u kterych
selhala lé¢ba pomoci rezimu zahrnujiciho NSS5A, a ktefi maji vysoké riziko progrese klinického onemocnéni a u kterych nejsou dostupné jiné lécebné moznosti.
Porucha funkce ledvin: Udaje o bezpeénosti u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min/1,73 m2) a u pacientl s ESRD vyzadujicich
hemodialyzu jsou omezené. Pripravek Epclusa miize byt u téchto pacient(i pouzit bez tpravy davky, pokud nejsou k dispozici 2adné jiné relevantni moznosti 6&by.
Uzivani se stfedné silnymi induktory P-gp a/nebo stfedné silnymi induktory CYP: Lé¢ivé pFipravky, které jsou stredné silnymi induktory stfevniho P-glykoproteinu
(P-gp) a/nebo stfedné silnymi induktory CYP mohou vyznamné snizovat koncentraci sofosbuviru nebo velpatasviru v plazmé a vést ke snizeni terapeutického
Ucinku a jejich soub&zné podavani se nedoporucuje. Uzivani s nékterymi antiretrovirovymi rezimy pti lé¢bé infekce HIV: Bylo azano, Ze pripravek Epclusa
zvy3uje expozici tenofoviru, zejména jestlize je uzivan spole¢né s rezimem lécby infekce HIV obsahujicim tenofovir-disoproxil-fumarét a ptipravek pro optimalizaci
farmakokinetiky (ritonavir nebo kobicistat). U pacientll uZivajicich pripravek Epclusa sou€asné s elvitegravirem/kobicistatem/ emtricitabinem/
tenofovir-disoproxil-fumaratem nebo s tenofovir-disoproxil-fumaratem a potencovanym inhibitorem protedz HIV ma byt sledovan vyskyt nezadoucich G&inkd
souvisejicich s uzivanim tenofoviru. Pouziti u diabetickych pacient(: Po zahajeni Ié¢by pFimo plsobicimi antivirotiky mize dojit ke zlep3eni kontroly glykemie, coz
muze potencialné vést k symptomatické hypoglykemii. Je tedy treba peclivé monitorovat glykemii, zejména v prvnich 3 mésicich, a v pfipadé potfeby upravit jejich
antidiabetickou medikaci. Je tfeba informovat Iékafe, ktery ma u pacienta na starosti lécbu diabetu. Cirhéza tfidy C dle CPT: Bezpeénost a uéinnost pfipravku
Epclusa nebyly u pacientd s cirhézou tfidy C dle CPT stanoveny. Pacienti po transplantaci jater: Bezpe&nost a Uéinnost pripravku Epclusa v 16&b& HCV infekce u
pacient(i po transplantaci jater nebyly hodnoceny. Lé&ba pripravkem Epclusa mize byt zahajena na zakladé vyhodnoceni moznych pfinos a rizik pro kazdého
pacienta a musi byt v souladu s doporuc¢enym davkovanim. Pomocné latky: Tento IéCivy pFipravek obahuje méné nez 1 mmol (23mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku”

Interakce: Mohou se objevit jakékoli interakce, které byly zjistény jednotlivé u sofosbubiru a velpatasviru. Velpatasvir je inhibitorem Iékového transportéru P-gp a
proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), transportni molekuly v bazolateralni membrang hepatocytu (OATP) 181 a OATPIB3. Soubé&zné podavani s lé&ivymi
pipravky, které jsou substraty téchto transportérd, mize zvysit expozici takovych lé&ivych pripravk. Sofosbuvir a velpatasvir jsou substraty I&ékovych transportérd
P-gp a BCRP, velpatasvir je také substratem transportéru OATPIB. Légivé pripravky, které jsou silnymi induktory P-gp a/nebo silnymi induktory CYP mohou snizovat
plazmatické koncentrace sofosbuviru nebo velpatasviru, coz vede ke snizeni terapeutického Gcinku. U pacientl lécenych antagonisty vitaminu K se doporucuje
peclivé monitorovani hodnot INR. Farmakokinetika lé¢ivych pripravki, které jsou metabolizovany jatry, mize byt ovlivnéna zménami funkce jater béhem Iécby
pHmo plisobicimi antivirotiky souvisejicimi s clearance viru HCV. Daléi mo2né interakce viz plna verze SPC.

Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Epclusa v téhotenstvi a béhem kojeni se z preventivnich diivod( nedoporuéuje.

Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pipravek Epclusa mé zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

inky: Velmi Easté: zvraceni. Casté: vyrazka. Méné asté: angioedém. PFi uzivani rezimd zahrnujicich sofosbuvir v kombinaci s amiodaronem
a/nebo dalsimi Ié€ivy snizujicimi tepovou frekvenci byly pozorovany pfipady zavazné bradykardie a srdeéni blokady. Dalsi podrobnosti viz pIna verze SPC.
PFedévkovani: Neexistuje 2adné specifické antidotum. Pokud dojde k predavkovani, musi byt u pacienta sledovany pfiznaky toxicity. Lé&ba predavkovani zahruje
standardni podptirna opateni véetné monitorovani zivotnich funkci a sledovani klinického stavu pacienta.

Uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irsko

Registracni &isla: EU/1/16/1116/001-002.

Datum revize textu: 01/2022

Pipravek je vydavan pouze na lékafsky pedpis a je hrazen z prosttedkii vefejného zdravotniho poijisténi (pouze Epclusa 400 mg/100 mg potahované tablety u
dospélych osob). Pfed pfedepsanim pfipravku si piectéte pinou verzi Souhrnu udajti o pfipravku a Souhrn daji o pfipravku obsahuijici ribavirin.

CS-EPC-0084 Gilead Sciences s.r.o., Pujmanové 1753/10a | Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika | ICO: 24268551
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OCALIVA

acidum obeticholicum

__ INOVATIVNI PRISTUP
K LECBE PBC PO 20 LETECH

Unikatni Prvni FXR Klinicky
mechanismus ' agonista prokazana
\  ucinku v léché PBC . ucinnost
OCALIVA® predstavuje OCALIVA® plisobi 5x vice pacientl lécenych kombinaci
novou moznost pro pacienty na FXR receptor, ktery hraje OCALIVA® + UDCA doséhlo snizeni
s nedostatecnou odpovedi zésadni roli v homeostaze hladiny ALP a stabilizace hladiny
na dosavadni [é¢bu PBC! ZluCovych kyselin a kontrole bilirubinu nez pacientt lécenych
zanétu a fibrozy UDCA v monoterapii'

Zkrécend informace o lé€ivém pfipravku: OCALIVA® 5 mg potahované tablety, OCALIVA® 10 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna tableta pfipravku OCALIVA® 5 mg obsahuje acidum obeticholicum 5 mg, jedna
tableta pripravku OCALIVA® 10 mg obsahuje acidum obeticholicum 10 mg. Teraneutlc indikace: Pripravek OCALIVA® je indikovén k Iécbé primarni biliarni tho\angmdy (téz primarni biliarni cirhdza, PBC) v kombinaci
s kyselinou ursodeoxycholovou (ursodeoxycholic acid, UDCA) u dospélych pacient s nedostatecnou oduoved\ na UDCA nebo jako monoterapie u dospéljich pacientd, kteff netoleruji écbu UDCA. Davkovani; Pred
zahdjenim lécby abeticholovou kyselinou musi byt zndm stav jater daného pacienta. Pocateéni dévka a jeji titrace u populace pacientd s PBC zavisi na stadiu onemocnéni dle Child - Pugha. Pacienti bez cirhdzy nebo
Trioa A e Child-Pugha: Pocatecni dévka 5 mg jednou denné, kde hladina alkalické fosfatdzy (ALP) a/nebo celkového bilirubinu po 6 mésicich Iéchy pfiméfené neklesla, ale kysehna obeticholova e tolerovana, titrujte
a2 na 10 mg jednou denné. Maximélni dvky 10 mg jednou denné. TFida 8 nebo C die Child-Pugha nebo dekompenzovand cirhdza: Pocatecni davka 5 mg jednou tydné. U pacientd, kde hladina ALP a/nebo celkového
bilirubinu po 3 mésicich lécby priméfené neklesla, ale kyselina obeticholova je tolerovéna, titrujte a2 na 5 mg dvakrat tydné (poda ych s odstupem alespon 3 dny)a nasledng na 10 mg dvakrat tydné (se stejnym
odstupem), pokud na Iécbu reagui a snaseji i Maximalni davky 10 mg dvakrt tydné (s udstupem alespori 3 dny). Pacientdm uzivajicim kyseliny obeticholovou neni nutné upravovat davkovni soubézné podavané
UDCA. Kontrola a dprava dévkovéni pri tézkém pruritu: pfiddni pryskyfic vézajicich Zlucové kyseliny U pacientl s tézkou 5 v dlsledku pruritu je tfeba zvazit jeden z postupd: Pacienti
bez cirhézy nebo s tfidou A dle Child-Pugha: snizit dévku pripravku OCALIVA® 5 mg obden u pacientd, ktefi netoleruii 5 mg jednou denné, popf. na 5 mg 1x denné u pacientd netolerujicich 1 D mg 1x denné. Popfipadé
docasné vysadit Ocalivu na dobu a2 2 tydny s ndslednym opétovnym nasazenim redukované dévky. Pokud bude Ocaliva tolerovana, znovu zvysit davku na 10 mg Ix denné pro dosazeni optimalni odpovédi. Pacienti
s tridou B nebo C dle Child-} -Pugha nebo's dekomnenzovanau cirhozou: Redukce dévek pripravku OCALIVA® na 5 mg Tx tydng, pro pacienty netolerujici 5 mg 2x tydné, popf, 10 mg Tx tydné, pro pacienty netolerujici
10 mg 2x tydné. Docasné preruseni [écby Ocalivou aZ na dva tydny; s pfipadnym obnovenim se snizenou davkou. K optimalni odpovedi davku zvySovat az na 10 mg 2x tydné, pokud to pacient snasi. Zvazit ukonceni
1é¢by Ocalivou u pacientt, u kterjch nadale pretrvéva nesnesitelny pruritus. Zpiisob podani: Tablets se uziva perording s ﬂd\em nebo bez jidla. Pacienti uZivajici pryskyfice vazajici Zlucové kyseliny maji uzivat
pfipravek OCALIVA® alespon 4-6 hodin pred jefich uzitim, nebo po jejich uziti. Pokud dojde k vynechan davky. pokracovat az dalsf davkou. Nezdvojndsobuite nasleduici davku, abyste nahradili vynechanou davku.
2Zviastni populace: Pacienti s pumchuu funkce jater viz doporucené davkovani. Starsi pacienti (> 65 let) - Udaje jsou omezené, davkovani ale neni tieba upravovat. Pacienti s poruchou funkce ledvin - neni tieba
upravovat davkovéni, Pedlatrickd populace - pouii pripravku OCALIVA® pfi 1é¢bé PBC neni relevantni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé€ivou nebo na kteroukoliv pomocnou étku. Uplng obstmkce z\ucovodu
ZvIStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Nezddouci prthody souvisejici s jatry - u pacientd uzivaiicich pfipravek OCALIVA® bylo hlSeno zvyseni hladin (ALT) a
(AST). Byly hidgeny klinické znamky a pnznakwalevm dekompenzace. K témto prihoddm dochdzelo jiz v prvnim mésici \ecby Nezadouci prihody souvisejici s jatry byly pnmame hidseny pfi davkach pvevysumch
maximani doporucenou davku 10 mg Tx denné. Po uvedent pfipravku na irh bylo hiéSeno zévazné poskozenf jater a tmrti pi castéjiim podavan kyseliny obeticholové nez je doporuceno, a to u pacientl se stredné
Zzdvainym aZ zavaznym snizenim funkcejatev Po zahdjeni [éCby je u vech pacientd tfeba monitorovat moznou progresi PBC a provadét laboratorni a Klinickd vySetreni kposouzem 2da neni tfeba davku upravit. Tézky
pruritus - byl hlasen u 23 % pacient( écenych v rameni prioravkem OCALIVA® 10 mg, u19 % pacient (v rameni s odstupiovanou davkou pripravku OCALIVA® 3 u 7 % pacient(s v rameni s placebem. Strategie kontroly
zahrujt pridan pryskyfic vazajicich Zlutové kyseliny nebo antihistaminik, snizeni davky, snizeni frekvence podavani a/nebo docasné preruseni pudavam Interakee: Ucinek jinych [écivych pripravkd na obeticholovou
kyselinuPfi soubézném podavani warfarinu a obeticholové kyseliny je tfeba sledovat INR a dévku warfarinu pripadné upravit. Obeticholové kyselina miize zvySovat expozici soub&zné podévanym pripravkim, které
Jsou substraty CYPIA2. Doporuéuje se terapeutické monitorovani substratd CYPTA2 s Uzkym terapeutickym indexem (napr. teofylin a tizanicin). Uinek obeticholove kyseliny najiné 18¢ivé pipravky. Pryskyfice vézajicl
7luéové kyseliny, napf. cholestyramin, kolestipol nebo kolesevelam, adsorbuji a snizuji absorpci Zlucowyich kyselin a mohou snizovat tcinnost obeticholové kyseliny. Pryskyfice se doporucuje podavat v 4-6hodinovém
intervalu pred a po uZiti obeticholové kyseliny. Téhotenstvi: Podavani obe icholové kyseliny v thotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Kojeni: Neni zndmo, zda se obeticholova kyselina vylucuje do
lidského materského miéka. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pferusit podavani obeticholové kyseliny.
Nezadouci uéinky: velmi casté - pruritus, Unava, diskomfort a bolest bficha. Casté - abnormalni funkce &titné Zlazy, pa\mtace zdvrat, bo\estvomfavyngea\m oblasti, zécpa, ekzemavyrazka atralgie, periferni edém,
pyrexie. HlaSeni podezFeni na nezadouci tcinky: Hiaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci lécivého pripravku je ddlefité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik léciveno pfipravku
74dame zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezreni na nezadouci tiéinky na adresu: Statni Uistav pro kontrolu léciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: http://www.suklcz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Seznam pomocnych latek: Mikrokrystalicks celuloza (E460), Sodnd st karboxymethylskrobu (tyo A), magnesium - steardt, ¢astecné hydvo\yzcvany poly (vinylalkohal), (E1203) oxid titanicity (EI71), makrogol
3350 (E1521), mastek (E553b), Zluty oxid Zelezity (E172). Tento lécivy pFipravek nevyzaduje zadné zvIstni podminky uchovavani. bo 100 potahovanych tablet. registraci:
Intercept Pharma International Ltd., Ormond Building, 31-36 Ormond Quay Upper, Dublin 7, Irsko. Registraéni isla: EU/1/16/1139/001, EU/1/1 6/1139/002 EU/V 6/“39/003 EU/1/16/1139/004. Datum prvni registrace:
12. prosince 2016, Datum posledniio prodiouzeni registrace: 2. eden 2022, Datum revize textu: lecen 2022. Ve I66ého piipravku e vézan na ékarsky piedos a e razen z prostiedkd vefeiného zdravotnino
pojisténi. Nez pfipravek predepisete, seznamte se, prosim, s uplnym znénim Souhrnu Gdajdl o pipravku.

*UDCA vysazena u pacientd s intoleranci na UDCA; ALP, alkalicka fosfatdza; FXR farnesoidni X receptor; PBC, primarni biliari cholangitida; UDCA, ursodeoxycholova kyseling; ULN, horni hranice normy.

Reference: 1. Souhrn Gdajd o pripravku OCALIVA®, datum revize textu 01/2021; 2. Ding L, et al. Bile acid nuclear receptor FXR and digestive system diseases. Acta Pharm Sin B 2015,5135-44; 3. Poupon R,
Ursodeoxycholic acid and bile- acid mimetics as therapeutic agents for cholestatic liver diseases: An overview of their mechanisms of action. Clin Res Hepatol Gastroenterol 2012,36:53-512; 4. Nevens F, et al.
A Placebo-controlled trial of obeticholic acid in primary biliary cholangitis. N Engl J Med 2016;375:631-43.




INZERCE

Indikovano k léché*

ZEPATIER

(elbasvirum/grazoprevirum)

* \lylééeni infekce virem hepatitidy C (HCV)
= setrvald virologicka odpovéd, coz byl primérni sledovany
parametr ve vech studiich. Tento parametr byl definovan jako tableta
pritomnost ribonukleové kyseliny (RNA) HCV pod spodni mezi denné
kvantifikace (LLOQ) za 12 tydni po ukonceni Iécby (SVR 12).! o
nezavisle

na jidle

Reference:
1. Souhm tidajti o pripravku ZEPATIER®.
Zkracena informace o lécivém piipravku

'V Tento lécivy piipravek podIéhd dalsimu sledovan.
ZEPATIER® 50 mg/1 00mg

bsahuje elb: WUOmn' dikace: |£ch: hmwkehepatnwdy(((HQ enmyp1agenutyp4udnspe\y(haped\amcky(hpauenluvevekuWZ\elaﬂamch keeii

*Davkovani azpii dani: Doporucend dévkaje jedna tableta d by lypupamentu (H(genmypla PnpravekZEPAﬂERpudobu IZ
FPAT\ER podobu 16tjdnii & byt zvézeno u padienti s i HCVRNA it ific NSSA, které zpi

ba: ity aby ko selhani léchy. CHC genotyp lb PnpvavekZEPATlERpodnbu 12tjdn. CHC genotyp 4- Pripravek ZEPATIER po dobu 12 tydnd. PudavampnpravkuZEPAﬂER podobu

16 tjdndi spolu s ribavirinem mé by\zvazeno u pacientd s vychozi hladinou HCV RNA 800 000 1U/ml, aby se minimalizovalo riziko selhani lécby. Potahované tablety je nutno polykat celé, pricems je lze uzivat s jidlem nebo bez
jidla. Dévkovani u specidlnich skupin pacient: Starsi pacienti - u staréich pacienti neni nutnd tprava dévkové pravku ZEPATIER. Porucha funkce ledvin a konecné stadium rendlno selhani (ESRD)- U pacientii s lehkou, stiedné
Iezkou ani tézkou poruchou funkee Iedvm (vcetné pacientti na hemodialyze nebo pemzmealm dla\yze] neni nutnd prava dévkovani pipravku ZEPATIER. Porucha funkee jater - U padientd s lehkou poruchou funkee jater
(Chld-Pughova trida A) se zédnd tprava davky pii ZEPATIER nevyZaduje. U pacientll t&zkou nebo té7kou poruchou funkcejater (Child-Pughova tida B nebo () Je pipravek ZEPATIER kontraindikovan. Bezpe«:nust
a ticinnost piipravku ZEPATIER u pacientd po transplantaci jater nebyla stanovena. Pediatrickd populace: U pediatrickyich pacientl ve véku 12 \e«as{am(h ktei EPATIER
Kontraindikace: Hypersenivita na Iéivé itky nebo na kteroukoli pomocnou étku. Pacienti se stfecné té7kou nebo tézkou poruchou funkce jter (Child-Pughova tida B nebo C). Soucasné podavni s nfibitory transportf
molekuly v bazolaterdlni membrané hepatocytu prendSejicf polypeptid 1B (organic anion transporting polypeptide 18-OATP1B), jako je rifampicin, atazanavir, darunavir, lopinavir, sachinavir, tipranavir, kobicistat nebo cyklosporin.
Soucasné podavani s induktory (ym(hromu P450 3A (CYP3A) nebo P-glykoproteinu (P-gp), jako je efaviren, fenytoin, karbamazepin, bosentan, etavirn, modafiil nebn lrezalkale(kovana (Hypen(um perforamm) Zvlastni

ALT béhernléchy pfimo souvisf ickou expozici grazopreviru. EPATIE n ‘u { u< l %subjekxu
kezvyent hladin ALTz norma\m(h hadin na vice nez Sndsobek hornf hram(e normalu Vs m\ry pozdm(h zvysem i hladin ALTye wyskytly uZen (2.9), Asiatt (2 96) a subjektl ve veku > 65 let (2% ). K te jsenim
hladin ALT obvykle doslo v 8. tydnu léchy nebo pozdéi. Pred lécbou, v 8. tydnu lécby a v pi jen Iaboratom vySetieni jaternich funkci. U pacienti lécenych po dobu 16 tjdniise ve 12. jdnu must

provést dalsf laboratomi vy3etenf jatemnich funk Pa(\emy jenutno pouu[ aby se bezodkladné poradili se svym zdravotnickjm pra(ovnﬂ@m pokud se u nich objevi inava, slabost, ztréta chuti k jidlu, nauzea a zvraceni, Zloutenka
nebo zmény barvy stolice. Pokud se potvrdi zvjSent hladin ALT na vice nez 10ndsobek homf hranice nommalu, je nutno zvait vysazent pfipravku ZEPATIER. Pipravek ZEPATIER je nuino vysadit, pokud je zvyen hladiny ALT
doprovézeno zndmkami nebo pfiznaky hepatitidy Senim d blhrubmu é y (INR). Genotyp e ké aktivita: Ucinnost pnpravku ZEPATIER
nebyla prokdzana u genotypliHCV 2,3, 5 a6. Piipravek ZEPATIER il nedoporucuje. Opakovand lécba: Ucinnost pnpravku ZEPATIER u pacientd kteffjim jiz byli éceni nebo ke jiz byli léceni
pipravky ze stejnyich td, do kterych patif piipravek ZEPATIER (inhibitory NSSA nebo inhibitory NS3/4A omé telaprewru simepreviru, ho(eprewm) nebyla prokdzana. Soucasnd infekce HO//HBV (virus hepatiticy B- U pacientd
s koinfekci HCV/HBV nebyla bezpe(msla ticinnost pnpravku ZEPATIER hodnocena. PouZiti u pacientll s d\abelem melmem U diabetiki méze po zahdjent lécby infekce HCV primo. pusabmm\ antivirotiky dojit ke zlepseni kontroly

qlykemie, coZ milze potencialné vést k lykemii. U diabetiki, u nich? je zahdj tivirotiky, je tieba peclivé glykemii, zejména v prvnich 3 mésicich, a v pfipadé potieby
upravitjejich antidiabetickou medikaci. O zahdjen lécoy pnmn plisobicimi amMrollky je tieba informovat Iékare, ktery md u pacienta na starosti Iécbu diabetu. Pou?iti pifpravku ZEPATIER neni indikovano u déti mladsich 12 let*
annmé Tatky: pripravek ZEPATIER obsahuje Iakidzy. Pacentise vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakidzy, Gplnjm nedostatken laktazy nebo malabsorpcf glukczy a galaktdey nemjitento pfpravek
uzivat. Pripravek ZEPATIER obsahuje 69,85 mq sodiku v jedné tablet, coz odpovidd 3,5 % doporuceného maximdlnho dennho prijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého. Interakee: Soucasné podavéni pripravku
ZEPATIER a inhibitorti OATP1B je dno, protoze méze dojit k vy ému zvyseni plasmatické koncentr . Soucasné podavan pifpravku ZEPATIER a induktorti CYP3A nebo P-gp je kontraindikovéing,

e miZe dojitk vy: ému snizent| é i (ize to vés izené ému Gci EPATIER. i EPATIER a silnych inhibitorl CYP3A
2vy3uje koncentrace elbasviru a grazoprevitu a soucasné podavni se cuje. Slabd inhibice enzymil CYP3A ysit hladiny substratt CYP3A. Kromé toho miiZe bjt plazmaticka koncentrace substrat

(CYP3A snizena zlepSenim funkee jater béhem Ié¢by piimo pusnb\(\m\ anuwunky souvisejicim s clearance HCV. Béhem Iécby milze bjt potieba diikladné monitorovéni a pfipadnd dprava davky substratd CYP3A s Gzkjm
terapeutickym indexem (napr: mmbnory kaldneurinu), protoze mize dojit ke zménam hladm [éciva, Nezadoun udinky: Bezpe(nost pnpravku ZEPATIER byla hodnocena na zékladé 3 placebem komro\wany(h studifa 7
nekontrolovanyich Klinickyich hodnocenich féize 2 a 3 u piiblizné 2000 sumektuschmm(kou infekci virem h nénimjater (s Girh bez ni).V Klinickjch studiich jcasti hlasenymi
nezddoucimi cinky M(e nez 10 %) dnava a bolest hlavy. Méné nez 1 % subjekt Iécenyich piipravkem ZEPATIER s ribavirinem nebo bez ribavirinu me\o zdvainé nezédoudi icinky (bolesti bricha, tranzitom ischemickd ataka
a anemie). Méné nez 1% subjektd Iécenyich pripravkem ZEPATIER s nbavmnem nebo bez ribavirinu [écbu v disledku nezadoucich Geinké vysadilo trvale. Cetnost zévaznjch nezadoucich Geinkil a ukoncent écby v désledku
nezédoucich u(mku u subjektd s kampenzovanou cirhdzou byla snwnale\na H (EIHOS\I pozorovanou u subjekttl bez cirhézy. Pfi hodnocent e\baswu/grazopreku v kombmau H mbavmnem byly nejéastesi nezadou(\ icinky

Pediatricks populace: jich pacientl veveku 2letastarichje
zalozenona dale(hzotevrene Kinické studie fize 2b, ktera zahmovala 22 pacientd, ktefi byli léceni pii EPATIER po dobu 12 tydnd. hodné s témi, které byl Kinickych
studich pifpravku ZEPATIER u dospétjch.* Uchovavani: nevyZaduje zadné zvIssti teploml podmlnky uchovévéni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Shavp & Dohme BV, Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemsko. slo: EU/1/16/1119/001. D: 121.RCN: 000019499-(2
*\Bimnéte si, prosim, zmén v mfovmamo Iécivém pripravku
Vydej lécivého pripravku je vzan na lékafsky predpis a je h z i ho pojisté
Diiive prosim s tplny hi tidajii o pripravku.

MSD © Copyright Merck Sharp & Dohme s.r.0., 2022. VSechna prdva vyhrazena,
Merck Sharp & Dohme s.r.0., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, Ceskd republika
Tel.: +420 233010 111, e-mail: dpoc_czechslovak@merck.com, www.msd.cz
(Z-ZEP-00158, datum vyroby 2/2022
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URSOSAN"

ursodeoxycholova kyselina

Léi hepatobilisrni potkozen Signifikantné snizuje ALT, ALP, GGT

nejen s cholestazou’ a histologicky stupeii steatézy
u pacientii s NASH2 3

\
' Signifikantné redukuje
ALT, AST u pacientu
s VHC a VHB*

Literatura: 1. Roma MG, et al. Ursodeoxychohc acid in cholestasis: linking action mechanisms to therapeutic applications. Clin Sci (Lond) 2011, 121(12): 523-544.
2, Ratziu V, etal A randomized controlled trial of high-dose ursodeoxycholic acid for non-alcoholic steatohepatlt\s J Hepatol 2011; 54(5): 1011 1019, 3, Laurin )., et
al. Ursodeoxychohc acid or clofibrate in the treatment of non-alcohol-induced hepatitis: a pilot study. Hepatology 1996 Jun; 23( 6): 1464-1467. &, Chen W, etal
Bile acids for viral hepatitis. Cochrane Database Syst Rev 2007; (4): CD003181.

Zkracené informace o lé¢ivém pfipravku URSOSAN 250 mg tvrdé tobolky.

Slozeni: Acidum ursodeoxycholicum (UDCA) 250 mg v 1 trdé tobolce. Indlka:! Hepatitidy rizné etiologie s cholestatickym syndromem. Primar-

ni bilidri cirhéza I, a . stadia (PBC). Primarni sklerotizujici cholangoitida (PSC). Disoluce radiotransparentnich cholesterolovych Zlutovych kamendi
(do velikosti 1,5 cm) u nemocnych s vysokym operatnim rizikem a u nemocnych po litotrypsii s funkénim Zluénikem. Reaktivni gastritida pfi duodeno-

gastrickém refluxu. Poruchy jater a Zlucovych cest pfi cystické fibroze u déti od 6 do 18 let. Dévkovani a zplsob podani: PBC, PSC a jiné stavy spojené
s intrahepatdlni cholestazou: 10-15 mg/kg/den (2-6 tobolek) rozdélené do 2-3 davek. Reaktivni gastritida pfi duodenogastrickém refluxu: 10-1 dni
1 tobolka denné pred spanim; u déti se doporucuje 10-20 mg/kg/den. Disoluce zlu¢ovych kament: obvykle 10 mg/kg/den, tj. 2-5 tobolek jednorazové
vecer -~ délka lécby optimélné 0,5-2 roky. Déti s cystickou fibrézou od 6 do 18 let: 20 mg/kg/den ve 2-3 davkach s naslednym zvy3enim na 30 mg/kg/
den, je-li to nutné. Tobolky se potykajl celé, nerozkousané a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Kontraindikace: Precitlivélost na UDCA a po-

mocné latky; akutni zanét zlucniku a Zlu¢ovych cest; obstrukce vyvodnych Zlu¢ovych cest; kalcifikované Zlu¢ové konkrementy; porusena kontraktilita
#luéniku; casté biliarni koliky; déti po netspésné porto-enterostomii nebo déti s biliarni atrézii bez zajiténi dobrého pritoku zludi; déti do 2 let. Ne-
#adouci icinky: Prijem, urtika, bolesti v nadbfitku. Interakee: Cholestyramin, kolestipol, antacida obsahujici hydroxid hlinity nebo oxid hlinity snizuji
vsttebavani a (cinnost UDCA. Tyto pnpravkv doporucujeme uzit 2 hodiny pred, nebo 2 hodiny po podéni UDCA. Soucasné podavani s ciprofloxacinem,
dapsonem, mtrendlplnem miize vést ke snizent jejich cinku; s cyklosporinem miize vést k ovlivnéni jeho absorpce. Hypolipidemika (zejména Klofibrat)
a estrogeny zvysuji sekreci cholesterolu do Zluce, mohou podporovat tvorbu Zlu¢ovych kamen( a tim zhor3uji vyhlidky na Gspéch lé¢eni. Upozornéni:
V priibéhu Lécby je treba kontrolovat jaterni enzymy: v prunich 3 mésicich ve ctyrtydennich intervalech, pozdgji 1x za ¢tvrt roku. NeuZivat béhem
téhotenstvi, pokud to neni jednoznatné nezbytné. Zvlastni opatFeni pro uchovavani: Tento lcivy pripravek nevyzaduje Z3dné zvlastni podminky
uchovavani. Baleni: 25, 30, 50, 90 nebo 100 tvrdych tobolek po 250 mg. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Datum revize textu: 7. 1. 2020.
S podrobnéjimi informacemi o pripravku se seznamte v SmPC, Pfipravek je vazan na lékafsky predpis. Vjrobce a drzitel rozhodnuti o registraci:
PROMEDCCS Praha a.s, Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

0115712068

PRO.MED.CS Praha a.s. 5 QBRO,I\/IED.CS

Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
www.promed.cz Praha a.s.
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0dkazy: 1. SPC Dopte\et‘" datum posledni revize Iexlu 31.3.2021. 2. JurczakW
et al. Phase 3 study of anovel ietin receptor
agonist for the treatment of chronic immune thromhocytopema Br J Haematol. 2018;
183(3):47°

CLD - chronu:ke onemocnén jater (Chronic Liver Disease)

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Doptelet®

'V Tento lé€ivy pfipravek podiéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe¢nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Nézev pipravku: Doptelet 20 mg ¢ tablety.

ni slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje avatrombopagum 20 mg ve formé
avatrombopagi maleas. Pfipravek obsahuje \aklozu Pacienti se vzécnymi dédicnymi
problémy s intoleranci galaktdzy, Upinym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy
a galaktozy nemeji tento piipravek uzivat. Terapeutické indikace: Indikovano k lécbe
t&zké trombocytopenie u dospéljch pacientdi s chronickym onemocnénim jater, ktefi
maji postoupit invazivni zékrok a k IECbé primdrni chronické imunitni trombocytopenie
(ITP) u dospélych pacientl, kteff jsou refrakterni na jiné typy 16cby (napF. kortikosteroidy,
imunoglobuliny). Dévkovani a zpiisob podani: Lécha se ma provadét pod dohle-
dem lekare, ktery md zkuSenosti s Iécbou hematologickjch onemocnéni. Chronické
onemocnéni jater: Pred zaha]emm Iecby pmpravkem Doptelet a v den zakroku je
treba provést vysetreni poctu tend denni ddvka

zavisi na poctu trombocyti pacienta (viz tabulka 1 v SPC). Podévani pfipravku by
mélo byt zahdjeno 10 az 13 dni pred plénovanym zakrokem. Pacient by mél zékrok
podstoupit 5 az 8 dni po posledni ddvce avatrombopagu. Avatrombopag by se nemél
uzivat déle nez 5 dni. Chronickd imunitni trombocytopenie: Ke sniZent rizika krvéceni
je tfeba pouZit nejnizsi davku pripravku Doptelet nutnou k dosazeni a udrZeni poctu
frombocytdi v hodnoté > 50 x 10% podle potieby. Avatrombopag se nema pouzivat
k normalizaci poctu trombocytd. Doporucend zahajovaci davka pripravku Doptelet je
20 mg (1 tableta) jednou denné s jidlem. Po zahdjeni 16cby je treba nejméné jednou
tydné provadet vyhodnoceni pottu trombocytd, dokud nebude dosazeno stabilnino
poctu trombocytl > 50 x 10%/ a < 150 x 10%1. Pocet Immbocytu je polreba nada\e
sledovat. Upravy dévky vychézeji z nd ého poctu . Neméd se

denni ddvka 40 mg (2 tablety). Vénujte prosim pozornost doporuéenému davkovani
v pripade soubézné podavanychi stiedné silnjch nebo silnychi dudinichi induktord nebo
inhibitor CYP2C9 a CYP3A4/5 nebo se samotnymi CYP2C9 u pacientli s chronickou
imunitni trombocylapenn a v piipadé zvlastnich populaci — viz SPC. Zpiisob podani:
Pripravek Doptelet je urcen k perordlnimu podani a tablety by se mély uzivat s jidlem.
Kontraindikace: Hypersenzmwla na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Upozornéni a opatreni*: Je zndmo, ze u pacientl s chronickjm onemocnénim jater
hrozi 2vyené riziko tromboembolickych piihod. U pacientd s chronickou imunitni trom-
bocytopenif se vyskytly tromboembolické pihody (arteridini nebo vendzni) u pacientd
uzivajicich Po ukoncen Iéchy se U Vetsiny pacientli
podet trombocytli vrati na wchozi hodnoty béhem 2 tydn, coZ zvy3uje riziko krvaceni
a v nékterych pripadech to miize vést ke krvaceni. Pfi soucasném poddvéni pripravku
Doptelet se stredné silnymi nebo silnymi dudlnimi inhibitory CYP3A4/5 a CYP2C9 nebo
se stfedng silngmi nebo silnymi inhibitory CYP2C9 je véak nutnd opatrost, protoze tyto
Iéky mohou zvySovat expozici avatrombopagu. Predpokladé se, Ze zmnozeny retikulin
v kostni dreni je vysledkem stimulace trombopoetinového (TPO) receptoru. Proto se pred
16¢bou a béhem é¢by avatrombopagem doporucuje vySetfeni bunéénych morfologickych
abnormalit pomoci ntéru periferni krve a kompletniho krevniho obrazu. Opatrnosfi je
zapotiebi u pamemu s tézkou poruchou funkce jater a s chronickym onemocnénim jater.
Interakce s jinymi Ié¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Soucasné uzivani
avatrombopagu se stfedné silnymi nebo silnymi dudinimi inhibitory CYP3A4/5 a CYP2C9
(napf. flukonazol) zvySuje expozici avatrombopagu. Soucasné uzivani stiedné silnjch
nebo silnych dudlnich induktor CYP3A4/5 a CYP2C (napf. rifampicin, enzalutamid)
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Osvobodte se

od komplikaci spojenych s podanim
transfuze trombocyti'2

Doptelet® je indikovan k 16ché tézké trombocytopenie
u dospélych pacientdi s chronickym onemocnénim jater,
ktefi maji podstoupit invazivni zakrok.'

snizuje expozici avatrombopagu a mize vést ke snizeni Ucinku na pocet Irombocylu
Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: Udaje o poddvani avatrombopagu téhotnym Zendm
jsou omezené nebo nejsou kdlspozwm Poddvani piipravku Doptelet se v tehotenstvi
auzenv im véku, které zivaji cuje. Nejsou
k dispozici zadné (daje o pfitomnosti avatrombopagu v matefském mléce, o jeho
(icincich na kojené dité ani icincich na tvorbu migka. Na zakladé posouzen prospésnosti
kojeni pro dité a prospésnosti [éby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni
nebo ukoncit/prerusit podavani pripravku Doptelet. Viiv avatrombopagu na plodnost
u Clovéka neby\ prokdzan a riziko nelze vyloucit. Nezadouci ucmky* M
Bolest hlavy, unava. Casté: lie, anémie,
snizend chut k jidlu, zvrat, diskomfort v hlave, migréna, parestezie, hypertenze, epistae,
dyspnoe, nauyea, prijem, zvraceni, bolest hori Casti bricha, flatulence, vyrazka, akne,
petechie, pruritus, altralgie, bolest zad, bolest koncetin, myalgie, muskoskeletalni bolest,
stenie, 2vySend glykemie, zvySeny pocet {rombocytd, snizend glykemie, zvySeny pocet
krevmuh triglyceriddi, zvjSend Iaktaldehydrogenaza v krvi, snizeny pocet trombocytl,
2vySend hladina alamnammotransferazy‘ zvyseny gastrin v krvi Vybrane nezadouci
(cinky s frekvenci méné Casté: lické prihody, po preruseni
16cby u pacientd s chronickou imunitni trombocytopenii. Z dostupnych tdajd nelze urcit
frekvenci wyskytu hypersenzitivnich reake, které zahmuji pruritus, vyrdzku nebo otok
obliceje a jazyka. Seznamte se, prosim, s Gplnym seznamem nezadoucich Gcink{i viz
SPC kapitola 4.8. DrZitel registracniho 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 Gplnym znénim Souhrmu Gdaji
o pripravku. \iydej [écivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCivy pripravek
neni hrazen z prostredk( verejného zdravotniho pojistni.

*Vi§imnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié¢ivém pripravku.

REF-9732

Souhrn tdajii o pfipravku obdrZite na adrese:

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

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Nezadouci ticinky musf byt hlaseny Stétnimu Ustavu pro kontrolu éciv
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, nebo firmé
Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. prostfednictvim e-mailu: drugsafety@sobi.com.

PP-13637, datum pfipravy: listopad 2021

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

Dalsf 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
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