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ABIRATERON LEUPRORELIN
SANDOZ’ SANDOZ’

Abiraterdn Sandoz® skratend informdcia o lieku. Nézov lieku: Ab\rateronSandozSOOmgﬁ\momUba\enetah\ely,Ab\raTemnSandnﬂOOOmgﬁ\momUba\enetah\elyllozenle Kazdaﬁ\momtab\eta bsah HDDmg,resp 1000 mg abiraterdn-acetatu. Li
Filmom obalend tableta. Farmakoterapeutick skupina: Endokrinnd liecba, iné antagonisty horménov a pribuzné lieciva. ¢ indikdcie: Spolu s alebo na liecou:- ého vysoko rizikového m ),
hormondlne citivého karcinému prostaty (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer) u dospeljch muzov v kombinacii s androgénovou deprivacnou liecbou (ADT, androgen deprivation therapy), - 1ujliceho karcinému prostaty ého na

Kastraciu (mCRPC, metastatic castration resistant prostate cancer) u dospeljch muZoy, ktorf st asymptomaticki alebo mierne symptomaticki po zlyhani androgén deprivatnej liecby a u Ktorch dosial nie je Kiinicky indikovand chemoterapia, - mCRPC u dospeljch muow,
ktorjch ochorenie progredovalo pocas alebo po chemoterapii s obsahom docetaxelu. Davkovanie a spasob podavania: Odporicana davka je 1000 mg ako jednorazova dévka za defi, ktord sa nesmie uzivat spolu s jedlom. Pri mHSPC sa Abiraterdn Sando uziva
s 5mg prednizdnu alebo prednizolnu denne. Pri mCRPC 53 Abiraterdn Sandoz uZiva s 10 mg prednizdnu alebo prednizolénu denne. Knntramdlkaue Preuﬂwenost na lieivo alebo na kordkolvek z pomacnyich [atok uvedenythvSuhme charakteristickych vlastnosti
lieku, Zeny, ktoré st alebo potenciélne mazu byt gravidné. Taiké porucha funkcie petene [Childova-Pughova trieda C. Abirateron je 6nom alebo prednizolonom v kombingcii s Ra-223. Osobitné upozornenia: Hypertenzia, hypokaliémia,
retencia tekutin a ziyhdvanie srdca v dosledku nadbytku mineralokortikoidov; Hepatotoxicita a porucha funkie pecene; Ukoncene liecby komkostermdm\azv\adame stresovych situdcif; Kostnd denzita; Predoslé uzivanie ketokonazolu; Hyperglykémia; Hypoglykémia;
Pouitie s chemoterapiou; Intolerancia pomocnjch Istok; Potenciéine riziké; Utinky na kostroué svalstvo; Interakcie s injmi liekmi; Kombinacia ab\rateronuapredmzonu/predmzo\unusRaZZS Liek obsahuje [aktdzu. Liekové interakcie: Podavanie spolu s jedlom
wyznamne 2vySuje vstrebavanie abirateron-acetatu. Uimnost‘a bezpecnost pri podavani spolu s jedlom nebola stanovend, preto sa tento liek nesmie uiivat s jedlom. Pouiivaniu silnjch induktorov CYP3A4 (napr., fenytoin, karbamatzepin, rifampicin, rifabutin, rifapentin,
fenobarbital, lubovnik bodkovany [Hypericum perforatum]) sa potas liecby treba vyhnut okrem pripadu, Ze by neexistovala fiadna alterativna liecha. Gravidita a laktacia: Abiraterdn nie je uréeny na uivanie u 7ien a je kontraindikovany u fien, ktoré st alebo potencidine
moiu byt gravidné. Ovplywnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovaf stroje: Abirateron nemé Ziadny alebo mé len zanedbatelny volyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Neziaduce Géinky: Periférny edém, hypokaliémia, hypertenzia, infekcia mocowjch
diest a zvjené hodnoty alaninaminatransferdzy a/alebo zvjsené hodnoty aspartataminotransferdzy. Iné doleité nefiaduce reakeie zahffiaji poruchy srdca, hepatotoxicitu, zlomeniny a alergickd alveolitidu. Driitel rozhodnutia o registrécii: Sandoz Pharmaceuticals
4.4, Verovikova 57,1000 Lublana, Slovinsko Registraéné isla: Abiraterdn Sandoz 500 mg flmom obalené tablety: 44/0186/21S, Abiratern Sandoz 1000 mg filmom obalené tablety: 44/0187/21-5 Détum revizie textu: 06/2021.

Leuprorelin Sandoz® skrétend informécia o lieku. Nazov lieku: Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat. Zlozenie: Kaidj implantat obsahuje 5 mg leuprarelinu (vo forme leuproreliniumacetétu). Liekov forma: Implantat. Farmakoterapeutickd skupina: Hormany
apmbuznehewa analdgy hormdnu uvn[nuw(eho qonadotropin. Terapeutické indikdcie: Paliativna lietba pacientov s pokrociljm, hormondlne zdvislym karcinémom prostaty. Lietba lokIne pokrocilého, hormonéine zavislého karcindmu prostaty, stbeine
S aponej. Liecha dlne zavislého karcinomu prostaty u pacientov so stredne a vysoko rizikoujm profilom v kombinacii s rédioterapiou. Davkovanleasposob podavania: Odporicand davka je S mg leuprorelinu podanych
vjednej davke raz za 3 mesiace. Ak sa vo vjnimonych pripadoch oddiali podanie lieku o dobu do 4 tjidiioy, u véeiny pacientov by nemal byt naruseny terapeuticky cinok. Spdsob podavania: Implantat sa vpichne subkuténne do prednej brusnej steny. Odporica
sa poddvanie antiandrogénnych [tok ako pridavne] liecby 5 dni pred zacatim podévania Leuprorelinu Sandoz 5 mg implantat. Kontraindikdcie*: Precitlivenost na heﬁwo alebo na ktordkolvek z pomocnich [atok, alebo na inj analdg hormdnu volfujdiceho
[uteinizatny hormon (LHRH). Pri poturdene] nezévislosti karcindmu od hormanov je Leuprorelinom Sandoz 5 mg implantat kontraindikovany u Zien a pediatrickjch pacientov. Osobitné upozornenia: Starostiivo sa maj sledovat pacienti s hypertenziou, pacienti
s rizikom neurologickjich komplikdci, metastazou v chrbtici a obstrukciou mocovjch ciest a diabetici. U pacientov liecenjch agonistami LHRH, ako leuprorelin, existuje zviiené riziko vaniku depresie (ktoré made byt zévaind). V'sledovant po uvedent lieku na trh boli
u pacientov liecenjch leuprorelinacetatom pozorované kfce s alebo bez ananmnézy epilepsie, kitov alebo predispozicnjch faktorov. Boli pozorované alergické a anafylaktické reakcie. Zahfiiajt lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie a systémové priznaky. Pocas
zatiatotne] fazy lietby sa mé 2véit poddvanie dalsieho vhodného antiandrogénu na zmiernenie mozného druhotného ndsledku potiatotného narastu hladiny testosterénu a zhorsenia Klinickjch priznakov. Hypogonadizmus vyskytujdci sa pri dihodobej lieche
s analdgmi LHRH a/alebo orchiektomia mozu viest k osteopordze so zviienym rizikom vaniku zlomenin. Diabetici sa potas liechy Leuprorelinom Sandoz 5 mg implantat musia velmi starostlivo sledovat. Liecba potlacajica androgény moe predlzif QT interval
Idiopatickd intrakraniding hypertenzio: Pacientov je potrebné upozornit na prejavy a priznaky idiopatickej intrakranidinej hypertenzie, vrétane zavainej a opakujicej sa bolesti hlavy, portich videnia a tinitu. Pri vyskyte idiopatickej intrakranidine] hypertenzie sa
ma 2vaiit ukoncenie liechy leuprorelinom. Liekové interakeie: Neuskutotnili sa Ziadne interakéné Studie. Stbezné pouiitie Leuprorelinu Sandoz 5 mg implantat s liekmi, o ktorych je zndme, Ze predizujd QT interval alebo s liekmi, ktoré méZu indukovat torsades
de pointes, akjmi st trieda IA (napr. chinidin, disopyramid) alebo trieda IIl (napr. amiodaron, sotalol, dofetild, ibutili), antiarytmiké, metadén, moxifloxacin, antipsychotika atd., musf byt starostlivo zvézené. Fertilita, gravidita a laktacia: Leuprorelin Sandoz
implantat je urceny len na pouitie u pacientov muzského pohlavia. Ovplywnenie schopnosti viest vozidId a obsluhovat stroje: Tento liek mde natolko pozmenit schopnost reagovat, dokonca aj pri sprévnom pouzivant, Ze schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje je narusend. Je to kvali Unave, ktord sa u niektorych pacientov vyskytuje najmé na zatiatku liecby, co mdze byt spdsobené aj pritomnostou nadorového ochorenia. V este vatSej miere toto plati pri kombindcii tohto lieku s alkoholom. Neziaduce inky*: Velmi
Castymi vedlafsimi Géinkami st ndrast telesnej hmotnosti, ndvaly horteavy, bolest kosti, znizenie alebo strata libida a pohlavne] schopnosti, zmen3enie semennikov, 2vjené potenie a reakeie v mieste podania injekcie napr. zacervenanie, bolest, edém, svrbenie
ktoré zvyCajne vymiznd aj pocas liecby. Dritel rozhodnutia o registracii: Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovikova 57, 1000 (ublana, Slovinsko. Registraéné cislo: 56/0564/09-S. Détum revizie textu: 08/2022.

*\Gimnite si prosim zmenu(y) v informacii o lieku

Informécia je uréend pre odborn verejnos—. Vydajlieku je viazany na lekdrsky predps. Podrobné informécie o tomto ieku s dostupné na internetovej strénke Eurdpskej liekovej agentry (EMA) http: /www.ema.europa.eu/. Pred predpisanim lieku si pozorne
precitajte Sihm charakteristickjch viastnostilieku (SmPC), ktory ziskate na adrese: SANDOZ d.d. - organizatna zlozka, Zizkova 228, 81102 Bratislava, Slovenska republika alebo prostrednictvom obchodného zéstupcu dritela.
REFERENCIE: 1. Fizazi K, et al. N Engl ) Med. 2017 Jul;377(4):352-360. 2. Fzazi K, et al. Lancet Oncol. 2019 May;20(5):686-700. 3. James ND, et al. N Engl Med. 2017 Jul;377(4):338-351. 4. Siihrn charakteristickjch viastnost lieku Abiraterén Sandoz 1000 mg filmom
obalené tablety. Datum posledne] revizie textu: 6/2021. Spristupnené dfia 31.7.2023, 5. Sthrn charakteristickjch viastnosti lieku Abiraterdn Sandoz 500 mg filmom obalené tablety. Datum poslednej revizie textu: 6/2021. Spristupnené diia 31.7.2023, 6. Shm
charakteristickych vlastnosti lieku Leuprorelin Sandoz 5 mg implantat. Détum posledne revizie textu: 8/2022. Spristupnené dfia 31.7.2023

Sandoz d.d. - organizatnd zlozka

SAN Do A Novartis Titkova 228, 81102 Bratislava Datum pripravy materialu: jdl 2023.
Division www.sandoz.sk Cislo materidlu: 298351_07_2023_BIO. Exspirdcia materidlu: jin 2025,
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A-medi PREDPLATNE CASOPISOV

na rok 2024

4X roche

e

I GYNEKOLOGIA
pre prax

4X roche

ONLINE
OBJEDNAVKY
www.amedi.sk

MODERNI GYNEKOLOGIE
A PORODNICTVI

: : GARANTOVANY < b PRISTUP DO v RECENZOVANE
AD TEST J, ARCHIiVU CASOPISU (o{W:]74'%

A-medi management, s.r.o., JaroSova 1, Bratislava 83103
amedi@amedi.sk | www.amedi.sk
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OBEZITA A REPRODUKCNE ZDRAVIE SEXU0

PIATOK 06. 10. 2023

12:30 - 14:00 hod. Registracia

14:00 - 14:10 hod. Slavnostné otvorenie konferencie
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD.
doc. MUDr. lvan Mincik, PhD.
MUDr. Igor Bartl, PhD.

14:10 - 15:40 hod. 1. BLOK
VPLYV OBEZITY NA SEXUALNE ZDRAVIE

Predsednictvo: Mincik, I., Jandova, K.

Mincik, I.: Andropauza a obezita — pohlad uroldga.........ccccevcciciciccnnc, 15 min.
Ivanovd, K.: Obezita a SeXUalitO.......ccoiiiiieeecee e 15 min.
Bagadcsi, T.: Obezita a neplodnost..........ccccccceecceeeees 15 min.
Svecovd, |., Behuriovd, Z.: Diabetes, obezita a plodnost...............cc..... 15 min.
Jandovd, K.: ,Co vieme 0 adipofili?” ..o, 15 min.
DISKUSII e 15 min.

15:40 - 16:00 hod. Prestavka

16:00 - 17:00 hod. 2. BLOK
Sympoézium: Liecba obezity
pre zlepsSenie zdravia

(predndsky podporené hlavnym partnerom
spoloénostou Novo Nordisk)

Predsednictvo: Bartl, I, Sladicekovd, R., Such, S.

Sladic¢ekovd, R.: Obezita a Zenské zdravie (A SEX) ..., 15 min.
Bartl, |.: Obezita d MUZSKE ZArAVI€ ......c.oovoeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 1S min.
Such, S.: Lie¢ba obezity liraglutidom V PraXi.........ccecce, 15 min.

DUSKUSIOL . ... 15 min.
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SEXU0 OBEZITA A REPRODUKCNE ZDRAVIE

17:00 - 17:20 3. BLOK
Sympozium podporené hlavnym partnerom
spolo¢nost'ou Philip Morris International a.s.

Sladicekovd, R.: Co vieme o zniZzovani rizik fajEenia? ..., 15 min.

DUSKUSIOL ... S min.

17:20 - 17:30 hod. Prestavka

17:30 - 18:45 4. BLOK
AS'STOVANA REPRODUKCIA

Predsednictvo: McCullough, L., Marsik, L.

Lackovd, E., Harbuldk, P.: Preventivna medicina v asistovanej

FEIPTOTUKCI . 15 min.
Marsik, L., Durechovd, A., Gabal, R., Mc Cullough, L.: Sexualita

a ,plodnost” U Zien s PCOS ... 15 min.
Prochdzkovd, M., Backovd, S.: Vyznam separdcie spermii pri IVF................. 15 min.
Cerndkovd, |. a kol: Genetické vySetrenie darcov a darkyr

pohlavnych buniek a embryi - vysledky a skdsenosti..........ccocovieinnnes 15 min.
DISKUSIO ... 1S min.

20:30 hod. Spolocensky vecer




Vitame vas na profesijnej medicinskej platforme urcenej

pre lekarov. MedConnect je pre medicinskych pracovnikov
zadarmo. Siet je bezpecna a uzavreta iba pre odbornikov bez
laickej verejnosti, bez nevyziadanych reklam a algoritmov.

5 30 Axaos
OOSTETRICS

Zo stranky www.sgps.sk je mozné sa prelinkovat
na komunikacnu a vzdeldvaciu platformu Medconnect.

Medconnect je uréeny pre vSetkych lekarov.
e SGPS bude Medconnect poskytovat viacero vyhod.

pristup do videokonferencie odborné zdielanie prenosov
archivu ¢asopisu konzilia z odbornych
Gynekolégia podujati

a porodnictvo
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SOBOTA 07. 10. 2023

09:00 - 10:15 5. BLOK - OBEZITA A REHABILITACIA

Predsednictvo: Brenisin, P., Spodniakovad, B.

Hagovskad, M.: Komplexnd inovativna fyzioterapia v urologii a gynekologii 1S5 min.
Brenisin, P., Brenisin, M.: Obezita a inkontinencia mocu.

Ich vplyv Na seXUAINy ZIVOT ZENY ..o 15 min.
Spodniakovd, B.: Rehabilitdcia panvového dna pomocou

cvicebnej pomocky — NASE SKUSENOSTi.....c.cviviiiciicireceeeeee 15 min.
Srenkelovd, M.: Vyznam rehabilitdcie brucha po hysterektémii............. 15 min.
DISKUSIO ..t 15 min.

10:15 - 10:45 6. BLOK VIDEO
IIl. LINIA LIECBY ED - PENILNE PROTEZY

Chocholaty, M., Kohutek, P., Kasala, L.: Implantdcia inflatabilngj
penilnej protézy ZSI 475 — komentovane Video........ccocvevicnicinicinicin, 20 min.

DHSKUSIOL. .. e e 10 min.

10:45 - 10:55 hod. Prestdavka

10:55 - 12:15 7. BLOK
ZENSKA KRASA, LASKA A AFRODIZIAKA

Predsednictvo: Sedivd, D., Petrenko, M.

Sedivd, D.: Dejiny ZENSKE] KIASY.....ovvvvoooeooccceeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 15 min.
Jandovd, K.:,Problém body-imidz v gravidite II"............... 15 min.
Caisovd, D.: Potraviny pre radost a poteSenie ........cccvevnnnccccnieeene, 15 min.
Navrdtilovd, Z., Petrenko, M.: Konzumdcia pornografie

v covidove] a postcovidove] dobe (dvojpredndska).......ccoevrnrncien. 25 min.
DISKUSIO ... 10 min.
12:15 hod. Ukoncenie kongresu

12:20 hod. Obed



A-medi PLAN PODUJATI

na rok 2023/2024

PREDNASKY ONLINE SPEAKRI

QQ ZAUJIMAVE REGISTRACIA [ D PROFESIONALNI
(@)
O~=90 dib

VII. ONKOUROLOGICKE SYMPOZIUM

24.-25.11. 2023, Demanovska Dolina
doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

4, KAZUISTIKY V GYNEKOLOGII
A PORODNICTVE

19. - 20. 4. 2024, Demanovska Dolina
doc. MUDr. Martin Redecha, PhD., doc. MUDr. Miroslav Korbel, CSc.
MUDr. Viadimir Cupanik, CSc.

XXXIV. PONTUCHOV DEN

april 2024, Bratislava
doc. MUDr. Mikulas Redecha, PhD.

KONFERENCIA GYNEKOLOGOV, UROLOGOV
A SEXUOLOGOV
oktéber 2024, Demanovska Dolina

doc. MUDr. Martin Redecha, PhD., MUDr. Igor Bartl, PhD,
doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

VIIl. ONKOUROLOGICKE SYMPOZIUM

november 2024, Demanovska Dolina
doc. MUDr. Ivan Mincik, PhD.

INFORMACIE
A REGISTRACIA

www.amedi.sk

A-medi management, s.r.o., Jaro$ova 1, Bratislava 831 03
amedi@amedi.sk | www.amedi.sk
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POTVRDENIE O UCASTI

Podujatie bude zaradené do kreditného systemu CME.
Potvrdenie o Ucasti obdrzite po absolvovani predndsok.

KREDITY
Pasivna ucast’

Piatok 6. 10. 2023 - 4 kredity
Sobota 7. 10. 2023 - 3 kredity

Aktivna Ucast’

zahrani¢ny autor predndasky - 15 kreditov
domaci autor predndasky - 10 kreditov
zahranicny spoluautor (prvi dvaja) - 10 kreditov
domdci spoluautor (prvi dvaja) - 5 kreditov

REGISTRACNY POPLATOK

Clenovia SGPS, SUS a SSS od 4. 9. 2023 a na mieste
Neclenovia od 4. 9. 2023 a na mieste

Zvyhodnené poplatky platia pri platbe prevodom na ucet,
po dodrzani stanovenych terminov.
Prvi autori su oslobodeni od platby registracného poplatku.

INE POPLATKY - PLATBA V HOTOVOSTI PRI REGISTRACII

Spolo¢nd vecera 06. 10. 2023
Obed 07.10. 2023

80 €
90 €

S0 €
30 €
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PRAVNE PORADENSTVO uro
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Organizdtori pre Ucastnikov tohto podujatia pripravili exkluzivnu moznost zis-
kania bezplatného pravneho poradenstva. Pravne rady priomo na mieste ko-
nania konferencie (v piatok 06.10.2023) budu poskytovat pravnici advokatskej
kanceldrie h&h PARTNERS (www.hhpartners.eu, www.medipravnik.sk). Kon-
krétne bude sluzbu poskytovat pdn JUDr. lvan Humenik, PhD.

Kde ndjdete Zénu bezplatného pravneho poradenstva?

Zéna bezplatného pravneho poradenstva je situovand v mieste vystavova-
nia (v priestore za recepciou). Sluzbu mézu pocas konania podujatia (piatok)
vyuzit' vSetci jeho Ucastnici. Zoénu polahky identifikujete podla velkého pop up
banneru. Pravnici radi s vami predebatuju vase otdazky a prevedu vds otdz-
kami pravnych povinnosti vasej ambulancie, ¢i oddelenia. Navyse si mozete
so sebou odniest aj praktické pomdcky, prostrednictvom ktorych viete splnit
viacere poziadavky, ktoré na vds kladu pravne predpisy.

Na ¢o sa mozete napr. pytat?

e MobzZzem vyberat poplatky od pacientov? A za ¢o?
Ako sa viem efektivne chrdnit cez informovane suhlasy?
Ako efektivhe pracovat s informovanymi suhlasmi tak, aby som splinil
vSetky prdvne ndlezitosti suhlasu a aby ma to nebrzdilo v mojej odbornej
medicinskej praci?

e Ako postupovat, aby moju medicinsku odbornost neohrozovali nedostat-
ky v procese zaznamendvania informovaneho suhlasu?

e Na o sa mdam pripravit pri vykone klinickeho auditu a ako by mali vyzerat
systéemy hodnotenia bezpelnosti pacienta?

e Na co mad zdravotnd poistovia pravo v rdmci kontroly a na ¢o si dat pozor?

e Ako sa pripravit na dohlad zo strany UDZS a preco je délezité dohlad ne-
podcenit?

o Ako komunikovat s nespokojnym pacientom a minimalizovat riziko trest-

ného ozndmenia, &i Zzaloby?

Ako predat, &i kupit ambulanciu?

Ako sa rozlUdit s neprijemnym pacientom?

Musim do starostlivosti prijat kazdého nového pacienta?

Ako si madm v ambulancii splnit povinnosti tykajuce sa ochrany osobnych

udajov (GDPR)?

e Musim zdakonnym zdstupcom spristupnit zdravotnd dokumentdciu ich die-
tata?

e Aké sumoje povinnosti voci zakonnym zdstupcom pri ockovani ich dietata?

o O webe, ktory vyriesi mnohé prdavne povinnosti lekdra a ktory si viete jedno-
ducho administrovat bez toho, aby ste museli byt IT praktici ste uz poculi?


http://www.hhpartners.eu
http://www.medipravnik.sk
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Skratena informacia o lieku

¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpegnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZadue, aby hisili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hiésit neziaduce reakeie,
néjdete v Casti 4.8.

Nazov lieku: Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmorm obalené tablety i itati Zenie: Biele aktivne filmom obalené tablety: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 2,5 mg itua15mg forr étu). ZIté, placebové
filmom obalené tablety neabsahu lieciva Ierapeuncke indikcle: eroraina antkoncepca. i rozhodovan o redpsani Zoey sa maj uéAC altuaine rizkove iakmry 1 Gane] Teny, e te, Koré S Spojen. venbamols tromboemboliou (VTE).a oko e ko
vzniku VTE pri uzivani Zoely p si antikoncepciou (CHC). Davkovanie a spdsob podavania: Uiva sa jedna tableta denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni. Kazdé balenie zatina 24 bielymi aktivnymi tabletami, po

Kiorjeh nasteduji4 e, placanové tablety, Dalie balente s saing UEvat Inhedt po douivant predchidz)ceho balentn ber prestavey v UZvant tabliet 3 bez ohiadu nia pritomnost kvacania alebo na chjbajice krvacanie 2wysadeni, Perordine poutite. Podrobné
informécie tykajice sa pouitia lieku njdete s tpinom Siihrme charakteristickych viastnost lieku. Kontraindikacie: Pretoze doteraz nie su k dispozicii ziadne epidemiologické tdaje o CHC s obsahom 178-estradiolu, na uZivanie Zoely sa majd aplikovat
kontraindikacie pre CHC obsahujticu etinylestradiol. Ak sa niektory zo stavov prejavi prvykrat potas uzivania Zoely, uzivanie lieku sa ma okamite ukoncit. Pritomnost alebo riziko venéznej (VTE): Venzna - pritomna VTE (liecena
antikoagulanciami) alebo v anamnéze (napr. trombéza hibkovyich l [DVT] alebo pfiicna embélia [PE)- Znama dedicna alebo zskan predispozici na vrik venenej tromboembdie, ako s redstencia oci APC (urtane faktoraV Leiden), deficencia antirombinuIl,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu s. Velky chlrurg\cky z8krok s dlhodobou & riziko vlmkuv noznej z dovodu iacerych rizikovych faktorov. Pritomnost alebo riziko arteridinej tromboembdlie (ATE): Arteridlna
- pritomna arteridlna ialna pr arkl k: lebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. angina pectoris). Clevnemczgoveuchurem - pritomné cievna molguva prihoda, cievna mozgova

prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej SKory pnznaknm (napr. prechodny wschemmky Zachvat, TIA) i Gedtr oo s predispozicia na vznik arteridine] ako rotilatky
é protilétky, lupusové Migrény  odskowmi nedrologicm plznake v anarndze, ysoké rizko arertne ramboembgle 2 ddvodu vicerych Mizkowich aktorov Sebo priomnost jedného zévainého rzikovénd faktora, 2ko

: diabetes mellitus s cievnymi priznaki, taZka hyp , tazk , alebo v anarndze, ok bols spojend s atkou hypertrighycerdériou. Pritomnos tatkéhio ochorenla petene alebo wiskyt v anamnéze, kjm sa
hodnoty pecefiovych funkcil nevrétia do normalu. Pritomnost nadoron pecene alebo vyskyt v anamnéze (benignych alebo malignych). Zname alebo suspektné malignity, na ktoré posobia pohlavné steroidy (napr. pohlavnych organov alebo prsnikov). Pritomnost
meningiému aisbi jaho vyt v anamnéze. Nedlsgrostlicxand vaginéine lruécanie, ' Precidivencst na lfic slebo na ieortkavek 2 pomacnjch étok Osabitné upozornenia a opatrenla pri poulivant. VEelky (dajs Uvedené M st zalotend na
epidemiologcjeh ddajoch iskanjch s CHC absahujicou etinylestradiol a vl <a na Zoly. Liey, ort obsaiu U spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE. Zoely moze mat riziko VTE v rovnakom rozsahu ako

pri CHC s obsahom levonorgestrelu. Rozhodnutie pouzivat ktorykofvek inj liek, ako liek s najnizsim rizikom VTE, sa ma urobit len po konzultacii vaanoute Zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktudlne rizikové faktory ovplyviiuj
toto rmko & 2ei2ko iniku VTE e nauyle v prvom roku pouzivania CHC Eistuldte urit dtkazy o tom, e izko sa 2y pri opatounom zatat pouzivania CHC po preruen poutl G e ktorejkolvek kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvy3uje riziko vaniku venéznej VTE) v porovnani s jej zivanim. Riziko vzniku venoznych kych komplikci u i rizikovymi faktormi, najma

ak ma viacero rizikovych faktorov. Zoely je kontraindikovany, ak ma zena viacero rizikovich faktorov, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku vendznej trombozy. Ak ma zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt vacie nez sucet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa md 2vai jej celkové riziko yskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC 5a nem predpisovat. Rizikové faktory pre vznik VTE: Obezita (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/mz), dihodoba imobilizécia,
velky chirurgicy zékrok,skjkolvek chirurgicy zakrok na nohéch alebo panve, neurochirurgicy z8krok aiebo vel Uraz pozihma rodinné anamnézs,né zdravorné stawy spojent s VTE, Sl sa vek. Zenu treba poutit, aby v pripade priznakov VTE whizdala
lekarsku pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, 7e pouziva CHC. Priznaky DVT: jednostranny opuch nohy a/alebo chodida alebo p v nohe; bolest alebo citlivost v nohe, ktort mozno pocifovat iba v stoji alebo py ; zvySené teplo
v postihnute] nohe; stervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe. Priznaky PE: nahly nastup nevysvetlitelnej djichaviénosti alebo rychleho dychama, nahly kasel, ktory moZe suvisiet s hemoptyzou; ostré bolest na hrudniku; siny Rocit tocenia hiavy léno
zévrat; rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. Dalsie prE]avy vaskuldrne] okidzie: nahla bolest, opuch a mierne zmodranie niektore] koncatiny. Priznaky oklizie oka: bezbolestné rozmazané videnie, ktoré méZe postupne prechadzat a2 o straty zraku. Niekedh
mbze ddjst k strate zraku takmer okamZite. G pouzivanie CHC 0 2vySenym rizikom vzniku arteridlnej tromboembolie alebo cievnej mozgovej udalosti. Riziko vaniku arteriéinych tromboembolickych komplikaciialebo
cerebrovaskulérnej udalosti u pouzivateliek CHC sa zvy§uje u en s izkowjmi fktarmi. Zoely e Kortsindikoyany, ak mé Jena jeden zhvainy alebo iscerorizkovjch faktorov vk ATE: ZwySujic sa vek fftenle, bypertenzi,abeslt, migrén, poziva rodinn
anamnéza, dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskulérnymi udalostami. Priznal Iné stavy: Zeny s hypertriglyceridémiou alebo jej vyskytom v rodinnej anamnéze mozu mat pri uzivar ko pankreatitidy. A] ked sa u mnohych zien
uzlvajicich COC zaznamenalo malé zvy3enie krvného tlaku, Kinicky vyznamné zvysenia st v viiah et yienim Co Kk hypertenziou sa nestanovil. V stvislosti s graviditou aj s uzivanim COC sa hlasil vyskyt alebo zhorSenie nasledujicich stavov,
ale dSkaz sivislosi s utyanim COC e e dostatotny:2tatka aalebo pruritus v sisiosti  holestizoutorba ovjch kamefo porfyia ystémou lupus erythematosus; emolyticko-uremicky syncrém; Sydenhamova chorea; herpes gestatons; trata sluchu
stvisiaca s otoskler6zou. U Zien s dedicnym angioedémom méZu exogénne estrogény vyvolat alebo zhorsit priznaky angioedému. Prerusenie C moze byt nevyhnutné pri akiitnych alebo chronickyich poruchach funkcie pecene, az kym sa markery funkcie
pecene nevritia do nomiiu. iabetiky sa majl pocas uivania COC starostivo pozorovat recoveetkym v prisbehu pryjeh mesiacov u2vania. S ivanim COC 52 <pafll Crahnova choroba ierézna koltids 2 zhorsenie depresle. ieitstne sa moze objawit
chloazma, predovsetkym u Zien s chloasmou gravidarum v anamnéze. Pacientky so dedic e Iak(azy alebo glukozo-galaktozovej malabsorpcie nesmi uziva tento liek. Depresfyna nalada a
depresia st zname neziadu Ky, ktoré sa vyskytujd pri pouzivani Vyskyt y 9) bol hise uzivani (niek vdavkach 3,75 mg alebo
5 mg denne a vy 2 iné Interakcle: Na uréene potanciamyth IntarakCl 16 pottebné sa boznamit s odbornj i informaciami o sibaine poUEivangeh lekoch. Interakeie meds perorainou antkanéenciou a ek indukujteimi enzymy mozu viest k
medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu antikoncepcie. Hepatainy metabolizmus: Mozu sa vyskytit interakcie s lstkami indukujicimi enzymy CYP450, o moZe mat za nasledok znizené koncentracie pohlavnjch hormanov a znizend Géinnos Zoely.
Medzi tieto litky patria p (napr. karbamazepin, topiramat, fenytoin, primidon, felbamat), lieky (napr. rifampicin, rifabutin, grizeofulvin), ubovnik bodkovany, bosentan a inhibitory HIV protedzy
alebo inhibitory proteszy virusu hepatitidy C (HCV) (napr. munaw boceprevir, telaprevir) a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. efavirenz). Vplyv Zoely na iné lieky obsahuijica moze znizit lamotriginu
priblizne 0 50 %. Gra oely nie je indikovany pocas gravidity. Ak pocas uzivania Zoely déjde ku gravidite, alsie uzivanie sa ma ukonit. Uzivanie COC neodporica, kym dojéiaca matka tplne neodstavi svoje diefa a Zenam, ktoré che dojéit, sa ma
navrhndt alternativna metéda antikoncepcie. Neziaduce Uinky: velmi casté: akné, nezvycajné krvécanie z vysadenia, casté: znizené libido, depresia/depresivna nalada, zmenend nalada, bolest hlavy, migréna, nevolnost, metroragia, menoragia, bolest prsnika, bolest

panvy. ySenie telesne] hrotnost, mene) asté: ndvaly hordavy, sbdominding distenzia, hyperhidza alopécia, pruritus, suchd kit sebores, pact aoby, hypomenores, puch prsnia, galaktores,spazmus maternic, predmenstruatny syndrém, avicSenie
prsnika, edém, zvysend hladina pecefovych enzymov, zriedkavé: intolerancia hé oko, venézna sucho v Ustach, cholelitiaza, cholecystitida, chloazma, hypertrichéza,
vaginalny zépach, omfort. hloa. U pouth cely boli okrem reakcif uvedenych vyssie é aj reakcie z precitlivenosti (frekvencia neznama). U Zien pouZivajicich CHC sa pozorovalo zvySené riziko arterialnych a venéznych

rombotckjeh a romboembolickych udalosi] vrdtane infarktu myokard, cievne] mozgove prihody: prechodnych ischemickych zichvatov, ventznej trombdzy a pliicnej embdlie.

Hidsenie podozreni na nefiaduce reakcie. Hiasenie podozrenf na neziaduce reakcie po registracil lieku je dolezité. UmoZiiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu  rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiésili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na Statny tstav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, Sk-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hiasenie neziaduceho ucinku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpednost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hiasent: https://portal.sukl.skfeskadra/. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Theramex reland Lmited: 3m Floor, Kilmore House, Park Lane,
Spencer Dock, Dublin 1, D01 YE6, Irsko REGISTRACNE U/1/11/690/001 EU/1/11/690/002 EU/1/11/690/003 EU/1/11/690/004 Détum prej registracie: 27. jila 2011. Datum posledného predizenia registra 2 2021. Vydaj lieku je viazany na
Iekérsky predpis. Pred predpisanim ek . prosim, podrobne oboznamt s Gplnym znenim SGhmu charakteristickjch viostnosti loku. Revizla textut Podrabné Informacie o tomto Ioku S0 ostupné n ternetove] Stranke Eurpoke agentary pre ek
hittpi//www.ema.europa.eu.

1. Chabbert-Buffet N et al. Gynecol Endocrinol 2013; 29 (10): 891-6., 2. SPC Zoely*
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Skratena informacia o lieku:

Nazov lieku: Saxenda® 6 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénom pere Liecivo: liraglutid Liekova forma: injekénj roztok naplneny v injekénom pere. Terapeutické indikacie: Dospeli: Saxenda® je urcena na pouZitie ako
doplnok k redukénej diéte a zvjSenej fyzickej aktivite pri regulacii telesnej hmotnosti u dospelych pacientov s vjchodiskovym indexom telesnej hmotnosti (BMI): 30 ka/m? (obezita) alebo =27 kg/m? az <30 kg/m? (nadvaha) pri siicasnom
wyskyte komorbidity, ako je dysglykémia (prediabetes alebo diabetes 2. typul, hypertenzia, dyslipidémia alebo obstrukéné spankové apnoe. Dospievailici (= 12 rokou): Saxenda® sa moze pouzivat ako dopinok zdravej wzivy a zvjSenej
fyzickej aktivity pri requlécii hmotnosti u dospievajicich pacientov vo veku od 12 rokov a starsich s obezitou (BMI zodpovedajici =30 kgim? pre dospeljch podfa medzinarodnjch hranicnyich bodov)* a telesnou hmotnostou nad 60 kg.
Davkovanie a sposob podavania: Daspels: (vodna dévka je 0,6 mg jedenkrat denne. Této dévka sa ma zvySovat az na hodnotu 3,0 mg jedenkrét denne, pridévanim po 0,6 mg v minimalne jednotyzdiovych intervaloch, na zlepsenie
gastrointestinalnej tolerancie. Davky vySie ako 3,0 mg denne sa neodporicajii. Dospievajlici (= 12 rokou): U dospievajicich vo veku od 12 do 18 rokov sa ma pouzivat podobny postup navysovania davky ako u dospeljch. Davka sa
ma navySovat az do dosiahnutia 3,0 mg (udrZiavacia davka) alebo do dosiahnutia maximélne] tolerovanej davky. Denné davky vySie ako 3,0 mg sa neodporticaji. Saxenda® sa nema pouzivat v kombindcii s inymi agonistami GLP-1
receptora. Pri zacati liechy liekom Saxenda®, sa ma zvazit znizenie davky stibezne poddvaného inzulinu alebo stimulantov tvorby inzulinu (napr. sulfonylurea), aby sa znizilo riziko hypog!ykemle Dévku nie je potrebné upravovat podla veku.
Nie je potrebna Uprava davky u padientov s miemou alebo strednou poruchou funkc\e obliciek (Klirens kveatmu 230 mi/min). Pouzivanie lieku Saxenda® sa neodporica u pacientov so zavaznou poruchou funkdie obliciek (klirens kreatinu

3lnym 3tédiom rendlneho ochorenia. davky u pacientov s miemou alebo stredne zévaznou poruchou funkcie pecene. Pouzivanie lieku Saxenda® sa neodporica u padientovso
zZdvainou pom(hou funkue pecene a opatmost je potrebna u pacientov s miemou alebo slredne zdvatnou paruchou funkcie peceﬂe Nie je potrebna Gprava davky u dospievajicich vo veku od 12 rokov a starsich. Saxenda® je urcend len
na subk poufitie. Nesmie sa podavat i 4rne. Saxenda® sa podava jedenkrét denne v ak k Case, nezavisle od jedla. Moze sa aplikovat do oblasti brucha, stehna alebo nadlaktia. Miesto podavania

injekcie a ¢as podavania sa moze menit bez tpravy davky, aviak je vhodnejsie, ked sa podava priblizne v rovnakom ase diia, ktory bol zvolen ako najvjhodnejsi cas diia. Kontraindikécie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikolvek
zpomocnjch latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Nie s(i Ziadne Klinické skisenosti s pouzitim u pacientov s kongestivnym zlyhavanim srdca New York Heart Association (NYHA) triedy IV, a preto sa pouzivanie
liraglutidu u tychto pacientov neodporiica. Bezpecnost a ticinnost liragluticu pri reguldcii telesnej hmotnosti neboli sledované u pacientov: vo veku 75 rokov alebo starSich, liecenych inymi liekmi na regulciu telesnej hmotnosti s obezitou
ako druhotnym priznakom endokrinologického achorenia alebo poruchami prijmu potravy alebo pri uzivani liekov, ktoré mdzu spésobit narast telesnej hmotnost], so zavaznou poruchou funkde obliciek, so zavaznou pomd10u funkcie
pecene. PouZitie u Wchm padientov sa preto neodportica. Pozivanie liraglutidu u pacientov so zapalovjm ochorenim criev a diabetickou gastroparézou sa neodporiica. Aktitna pankreatitida bola pozorovana pn pouzivani agonistov GLP-1
receptora. Pacienti maj(i byt informovani o typickych priznakoch akulnel pankreamldy V pripade podozrenia na pankreatitidu sa ma liraglutid vysadit; ak sa akiitna pankream\da potvrd ||raghmd sa nema znowu pouznmt v khnlckych
Stidiach zameranych na regulaciu telesnej hmotnosti bola pozorovand vyssia miera cholelitiazy a cholecystitidy u pacientov liecenych liraglutidom. Cholelitidza a itida mozu viest k ia Pacienti maju
byt informovani o typickjch priznakoch cholelitiézy a cholecystitidy. Liraglutid sa ma pouzivat opatrme u pacientov s ochorenim Stitne] Zlazy. Tepova frekvencia sa ma monitorovat v pravidelnych intervaloch v stlade so zauzivanou Klinickou
praxou. Pacienti maju byt informovani o priznakoch zvjSene] tepovej frekvencie (biSenie srdca alebo pocit velmi rjchleho tikotu srdca v pokoji). U pacientov s klinicky vijznamnym trvaljm zvySenim tepove] frekvencie v pokojj sa mé liecha
liraglutidom ukoncit. Pacienti liecent liraglutidom majd byt poucent o potencialnom riziku dehydratécie v stvislosti s gastrointestinalnymi vedlajSimi cinkami a maju vykonat preventivne opatrenia, aby zabranili strate tekutin. U pacientov
s diabetom 2. typu pouzivajicich Iirag\lm'd v kombinacii s inzulinom a/alebo so sulfonylureou méze byt zvyené riziko hypoglykémie. Saxenda® sa nesmie pouzivat u pacientov s diabetes mellitus ako nahrada inzulinu. U padentov 2Zavisljch
od inzulinu bola po nahlom preruseni podavania alebo znizeni davky inzulinu hiésena diabeticka ketoacidza. Liekové a iné interakcie: Po zacati liechy liraglutidom sa u pacientov liecenjch warfarinom alebo inymi kumarinovymi
derivatmi odporiica CastejSie sledovanie INR (Intemational Normalised Ratlo) Pi subeznom podavanl paracetamolu sa nevyzaduje zwadna Upraia dvky. Nie je potrebnd Ziadna Uprava davky atorvastatinu prijeho podévan s hraglundom

Upravy dévok grizeofulvinu a injch zloZiek s nizkou bna Ziad igoxinu a lizinoprilu. P cny Ucinok niejg
podavanim s liraglutidom. Fertilita, gravidita a laktacia: Llragllmd sanema pouzwai pocas gravidity. Ak si pacwemka Zela Dlehom { alebo otehmnle liechaliraglutidom sa mé prerusit. Nie e znéme, i sa lraglutid vy\ucuje do \udskeho
materského miieka. Pre nedostatok skiisenosti sa Saxenda® nemé pouzivat pocas dojcenia. Stidie na avieratéch zali skodivé Ucinky na fertilitu. Ovply i viest vozidla troje: Savenda® nemd

Ziadny alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Zavraty sa viak mozu vyskytn(it najmé pocas prvych 3 mesiacov liecby. Ak sa vyskytnd zévraty, vedenie vozidla a obsluha stm]ov sama vykonavat
s opatmostou. Neziaduce tinky: Vel casté: bolest hlavy, nauzea, vracanie, hnacka, zépcha Casté: hypug\ykemla nespavusf zaviat, porucha chuu pocwt suchych Ust, dyspepsia, astritida, gastroezofagedlny reflux, bolest v nadbrusku,
nadivanie, grganie, abdominélna distenzia, cholelitidza, *vyrdzka, reakcie v mieste podavania injekcie, asténia, tnava, zvysend hladina lipdzy, zvjSena hladina amylézy Menej casté: dehydratadia, tachykardia, pankreatida, oneskorené
yprézdiiovanie zalidka, cholecystitida, urtikaria, maldtnost Zrieakavé: anafylakticka reakcia, akditne zlyhanie obliciek, porucha funkdie obliciek Zatriedenie lieku podla spésobu vydaja: Vydaj lieku je viazanj na lekarsky predpis
Détum revizie textu: jil 2023 DrZitel rozhodnutia o registracii: Novo Nordisk A/S, DK-2880 Bagsvéerd, Dansko Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej strénke Eurepskej agentdry pre lieky http://www.
ema.europa.eu alebo alebo na doleuvedene] adrese spolocnosti *Vsimnite si prosim zmenu v sthme charakteristickyich viastnosti lieku

3 Saxenda

novo nordisk”  Novo Nordisk Slovakia s.xo., ROSUM, Bajkalské 19/, 821 01 Bratislava. Détum pripravy: aug 2023, SV235X00087 injekda liraglutidu
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