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Entresto

sakubitril/valsartan

Liek ENTRESTO® (sakubitril/valsartan) je indikovany na liecbu
symptomatického chronického zlyhavania srdca so znizenou ejekénou frakciou.!

0d 1. decembra 2021 sa rozSiruje preskripéné obmedzenie lieku

ENTRESTO® (sakubitril/valsartan) o INTERNISTOV a GERIATROV’

Pacient vhodny na ENTRESTO® (sakubitril/valsartan)

Indikacné obmedzenia sakubitril/valsartan:
Hradend liecha sa moze indikovat u dospelych pacientov so symptomatickym
chronickym srdcovym zlyhavanim pri splneni nasledujticich kritérii:

a) ejekend frakcia lavej komory < 35 %, d) napriek liecbe pretrvavaji symptémy srdcového zlyhavania
b) symptomatické srdcové zlyhavanie funkinej triedy Il a Il podfa NYHA,  (definované ako znaky a priznaky v odporiicaniach
¢) predchadzajdca liecba RAS inhibitorom (ACE! alebo ARB) Eurdpske] kardiologicke] spolocnosti).

v trvani miniméine 4 tyZdne,

Entresto 24 mg/26 mg, Entresto 49 mg/51 mg, Entresto 97 mg/103 mg

Prezentécia: Filmom obalené tablety obsahujiice 24,3 mg sakubitrilu a 25,7 mg valsartanu, 48,6 mg sakubitrilua 51,4 mgva\sananu alebo 97,2 mg sakubitrilu a 102,8 rng valsartanu (aku komplex sodnych solf sakubitrilu a valsartanu).

Indikacie: Entresto je indikované duspe\ym pacientom na liecbu sympmmanckeho chronického zlyhavania srdca so zniZenou ejekEnou frakciou. a spnsnh 4 zaCiatotna dévka Entresta je jedna tableta
49 mg/51 mg dvakrat denne. Davka sa ma zdvojnasobit po 2-4 tyZdiioch na cielovii davku jednej tablety 97 mg/103 mg dvakrét denne, podfa toho, ako pacient znaSa lie¢bu. U pacientov, ktorf v sti¢asnosti neuZivajd inhibitor ACE alebo
ARB, alebo uzivaj nizke dévky tychto liekov, sa odpor(ita zatiatotné davka 24 mg/26 mg dvakrét denne a pomalé titrcia dévky (zdvujnésabeme kazdé 3-4 tyZdne). Starsia populdcia: Davka sa mé upravit podfa funkcie obliciek starSieho
pacienta. Porucha funkcie obliiek: Nie je potrebné (iprava dévky u pacientov s lahkou poruchou funkcie obliciek. U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie oblitiek sa mé zvéZit zatiatotna dévka 24 mg/26 mg dvakrét denne.
U pacientov s fazkou poruchou funkcie obliciek sa ma Entresto pouZivat s opatmostou a odpor(ica sa zatiatotna dévka 24 mg/26 mg dvakrat denne. Porucha funkcie pecene: U pacientov s lahkou poruchou funkcie pecene nie je potrebnd
(iprava davky. U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa ma Entresto pouZivat s opatmosfou a odporiicana zatiatotna dévka u nich je 24 mg/26 mg dvakrat denne. Entresto je kontraindikované u pacientov s fazkou
poruchou funkcie pecene, bilirmou cirhdzou alebo cholestazou. Pediatrickd populdcia: Bezpetnost a Gtinnost Entresta u deti a dospievajiicich vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené. Spdsob podavania: Entresto sa mdZe podévat
s jedlom alebo bez jedla. Kontraindikacie: = Precitlivenost na lie€iva alebo na ktortikolvek z pomocnych latok. = Stibezné uZivanie s inhibitormi ACE. = Udaj o angioedéme sivisiacom s predchadzajiicou liecbou inhibjtorom ACE alebo ARB
vanamnéze. = Dedicny alebo idiopaticky angioedém. = Siibezné uzivanie s liekmi obsahujdicimi aliskiren u pacientov s diabetes mellitus alebo u pacientov s poruchou funkcie oblitiek (6GFR <60 ml/min/1,73 m?). = Tazka porucha funkcie
pecene bilidma cirh6za a cholestaza. = Druhy a tretf trimester gravidity. Upozorenia/Varovania: Dudina inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterdn (RAAS): Kombindcia sakubitrilu/valsartanu s inhibitorom ACE je kontraindikovand
pre 2vySené riziko angioedému. Sakubitril/valsartan sa nesmie zatat podavat skbr ako 36 hodin od uZitia poslednej dévky pri hecbe inhibitorom ACE. Ak sa liecba sakubitrilomy/valsartanom ukonf, liecha inhibitorom ACE sa nesmie zacat
skor ako 36 hodin od poslednej davky . Kombindcia S priamymi mh\bllorm\ reninu, napr. a\lsk\renam sa neodporiica. Kombincia sakubnn\u/va\sartanu s ligkmi obsahujdicimi aliskiren je
kontraindikovana u pacientov s diabetes mellitus alebo u pacientov s poruchnu funkcie oblitiek. Entresto sa nemé podévat sibezne s injm liekom obsahujiicim ARB. Hypotenzia: Lietha sa nemé zatat, ak STK nie je >100 mmHg, Na
zatiatku lieCby alebo pot: s htracle davky sakubitrilu/valsartanu sa ma rutinne kontrolovat tlak krvi. Ak sa objavi hypntenzwa odporiica sa dotasnd titrcia nadol alebo ukongenie podévania sakubwmlu/valsananu Ma sa uvazit Gprava
davky diuretik, sibezne ych am\hyperienzw alietba ingch pritin hypotenzie. Deplécia sodika a/alebo oblemu samé upravit pred zaiatkom liechy sakubitrilom/valsartanom. Porucha funkcie obliciek: U pacientov s lahkou a stredne
T.azknu puruchou funkcie ol je vy3Sie riziko vzniku hypotenzie. U pacientov s fazkou poruchou funkcie obliciek st velmi obmedzené klinické skisenosti. Zhorsenie funkcie obliCiek: Uzivanie sakubi u/valsartanu sa mze spajat so
anizenim funkcie obliciek. Titracia nadol sa mé zvaif u pacientov, u ktorych sa vyskytne Kinicky viznamny pokles funkcie oblitiek. Hyperkaliémia: Lietba sa nemé zatat, ak je koncentrécia draslika v sére >5,4 mmol/l. Odporica sa
sledovaf koncentraciu draslika v sére, hlavne u pacientov s rizikovymi faktormi, napr. poruchou funkcie obliciek, diabetes mellitus i hypoaldosteronizmom, u pacientov s vysokym prijmom draslika v strave alebo pocas liecby antagonistami
mineralokortikoidov. Ak sa u pacientov vyvinie linicky zévazna hyperkahém\a, odpor(ica sa (prava dévkovania sibeZne uZivanych liekov, alebo dotasna titrécia nadol alebo ukonCenie podévania Entresta. Angioedém: Ak sa objavi
angioedém, podavanie sakubitrilu/valsartanu sa ma okamZite ukonCit a m sa podat vhodna liecha a zabezpetit sledovanie aZ do tpIného a trvalého vymiznutia prejavov a priznakov. Liek sa nesmie znovu podat. Pacienti s angioedémom
v anamnéze sa nesledovali. KedZe u nich mdZe byt vy$Sie riziko angioedému, odporiiéa sa opatmost, ak sa sakubitril/valsartan pouziva u takjchto pacientov. Sakubitril/valsartan je kontraindikované u pacientov so znamymi Gdajmi
0 angioedéme stvisiacom s predchadzajiicou liecbou inhibitorom ACE alebo ARB v anamnéze, alebo s dediénym alebo idiopatickym angioedémom. Pacienti so stendzou oblickovych artéri: U pacientov so stendzou oblickovej artérie je
potrebnd opatrnost a odportica sa sledovanie funkcie obliciek. Pamentls funkCnou triedou /I/pad/a Hlasifikacie NYHA: Opatrnost je potrebnd na zaCiatku \lecby sakubitrilom/valsartanom u tycmo pacientov vzhladom na obmedzené Klinické
skilsenosti u tejto popu\ame Pacienti s poruchou funkcie pecene: Klinické skisenosti si obmedzené u pacientov so stredne tazkou poruchou Iunkcle pecene U tychto pacientov sa mdZe zvysit expozicia a bezpetnost nie je stanovena

preto sa odpnruca npatmo Psychmke poruchy: Ak sa u pacienta vyskytnii psychické poruchy, ako halucindcie, paranoja a poruchy spanku, mé sa zvazit prerusenie lieCby sakubitrilom/valsartanom. Interakeie: Stibezné pouZivanie je
a inhibitorov ACE je i Lietha i sa nesmie zacat skor ako 36 hodm od uZitia poslednej davky inhibitora ACE. Liecha inhibitorom ACE sa
nesmie zaCat skdr ako 36 hodin od poslednej dévky sakubitrilu/valsartanu. Sibezné uZivanie aliekov licich aliskiren je ¢ u pacientov s diabetes mellitus alebo u pacientov s poruchou funkcie
oblitiek. StibeZné pouitie sa neodporica: Sakubitril/valsartan obsahuje valsartan, preto sa nemé podavat sibezne s injm liekom obsahujicim ARB. Interakcie vyZadujdice opatrmost: Opatrmost je potrebnd pri subeznam podavam S0
statinmi, sildenafilom, diuretikami Setriacimi draslik (triamteren, amilorid), (napr. on, eplerendn), doplnkami draslika, nahradami soli ticimi draslik,

ligkmi (NSAID) vrétane selektfvnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2), ltiom, inhibitormi OATP1B1, OATP1B3, OAT3 (napr. rifampicn, cyklosporin), OATI (napr. tenofovir, cidofovir) alebo MRP2 (napr. ritonavir) a metforminom (pozri
sihm charaktensnckych viastnosti lieku). Fertilita, gravidita a laktacia: Nie il dostupné Ziadne tdaje o G€inku sakuh\trllu/valsananu na fertilitu [udi. PouZitie sakubitrilu/valsartanu sa nsodporuca pocas prvého trimestra gravidity a je
kontraindikované potas druhého a tretieho trimestra gravidity. Ked'sa diagnostikuje gravidita, lietha Entrestom sa m4 okamZite ukonCit a ak je to vhodné, mé sa zatat alterativna liecha. Nie je zname, &i sa sakubmll/valsartan vylucuje
do ludského mlieka. Pre mozné riziko neZiaducich reakcii u dojéenych novorodencov/dojciat sa uZivanie Entresta neodporita potas dujcema Nezladuce li¢inky: NajtastejSie hlasené neZiaduce reakme potas liecby sakubitrilom/
valsartanom boli hypotenzia, hyperkaliémia a porucha funkcie obliciek. U pacientov liecenych sakuhwmlom/valsartanom sa zaznamenal angioedér Iny zoznam neziaducich reakcif, ako aj popis vybranych neziaducich reakcif je uvedeny
v suhrne charakteristickjch vlastnosti lieku. Dostupné velkosti balenia: 28 x 24 mg/26 mg, 56 x 49 mg/51 mg, 56 x 97 mg/103 mg. Reglsﬂacn msla EU/1/15/1058/001-022 Datum poslednej revizie SmPC: 05/2021 * Viimnite si
prosim zmeny v siihme charakteristickjch viastnosti lieku. Poznamka: Vidaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si pretitajte stihrm charakteristickjch viastnosti lieku, ktory ziskate na doleuvedenej adrese.

1. Siihm charakteristickych viastnosti lieku Entresto, 05/2021, https://www.sukl.sk 2. Rozhodnutie MZ SR, https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/22267.
3. Zoznam Kategorizovanych liekov, Cast B: Indikacné obmedzenia, https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov

') NOVARTIS Entresto

Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 228, 811 02 Bratislava, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk SK2110159987 Sa kuh”n |I alsanan
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prof. MUDr. lvica Lazurovd, DrSc., FRCP

prof. MUDr. Ivica Lazurova, DrSc., FRCP
prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., MPH, FRCP
doc. MUDr. Viera Fabryovd, CSc., mim. prof.
MUDr. Viera Fedelesovad, CSc.

doc. MUDr. Eva Goncalvesova, CSc., FESC
prof. MUDr. Martin Haluzik, CSc.

prof. MUDr. Stefan Hrugovsky, CSc., Dr.SVS.
prof. MUDr. Rudolf Hyrdel, CSc.

doc. MUDr. Zdenko Killinger, PhD.

doc. MUDr. Sona Kinovd, PhD.

prof. MUDr. Peter Mitro, PhD.

prof. MUDr. Maridn Mokdn, DrSc., FRCP Edin
doc. MUDr. Viliam Mojto, CSc., MHA

prof. MUDr. Karel Pacdk, DrSc.

doc. MUDr. Jan Podoba, CSc.

prof. MUDr. Igor Riecansky, DrSc.

prof. MUDr. Jan Stasko, PhD.

doc. MUDr. Mdaria Szantova, PhD.

prof. MUDr. lvan Tkac, PhD.

Eva Melisova
Mobil: 0948 059 239
e-mail: melisova@amedi.sk

A-medi management, s.r.o., Bardosova 2, 831 01 Bratislava



CASOVY HARMONOGRAM

Registrdcia: 12:30
Slavnostné otvorenie 13:30 -14:00
Odborny program 14:00 -19:00
Diskusny vecer 19:00
Registrdcia: 8:30
Odborny program 9:00 -12:30
Obed 12:45
Online
registracia na
www.amedi.sk
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PIATOK 12. NOVEMBER 2021

Registracia: od 12:30
13:30 - 14:00
SLAVNOSTNE OTVORENIE

Historia casopisu Internd medicina - dokument

14:00 - 15:20
1. BLOK PREDNASOK

Predsednictvo:

Lazdrova, l.: Hyponatriémia v klinickej praxi

bezvedomia

a UNM v Martine

Tkag, I.: Farmakogenetika diabetes mellitus

15:20 - 15:40 Prestavka

15:40 - 16:10
INTERNA MEDICINA A JEJ ODBORY

16:10 - 17:00

BLOK FIREMNYCH PREDNASOK

Predsednictvo:
doc. MUDr. Peter Jackuliak, PhD., MPH

Jackuliak, P., Vohnout, B.: Najcastejsie otdzky v suvislosti
s lieCbou SGLT2 inhibitormi

Predndska podporend spolocnostou Boehringer Ingelheim

Payer, J.: Individualizdcia lieCby osteoporozy

Predndska podporend spolo¢nostou Amgen Slovakia s. r. o.

prof. MUDr. lvica Lazdrova, DrSc., FRCP
prof. MUDr. Marian Mokan, DrSc., FRCP Edin

Mokan, M.: Hypoglykémia z pohladu I. internej kliniky JLF UK

prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., MPH, FRCP

Mitro, P.: Reflexne synkopy - najcastejSia pricina kratkodobeho

20 min

20 min

20 min
20 min

30 min

20 min
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2008 ¢
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2016 ¢

2017 §

2018 ¢

2019 ¢
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100 tabletove balenia
pre vasich pacientov

CONCOR 5mg CONCOR 10mg CONCOR COR 5mg
100 tbl. 100 tbl. 100 tbl.

Pred pouzitim sa oboznamte s kompletnou informaciou o lieku v SPC dostupnom na
www.sukl.sk na adrese spolo¢nosti Merck. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
*Kategorizacia liekov http://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov

ERCK spol. s r. 0., Dvofadkovo nabreZie 4, Bratislava, Slovensko
SK/CONCO/0320/0005




PIATOK 12. NOVEMBER 2021

17:00 - 1815
BLOK FIREMNYCH PREDNASOK
Predsednictvo: prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., MPH, FRCP
doc. MUDr. Peter Jackuliak, PhD., MPH

Lesny, P.: Srdcove zlyhdvanie v rukdch internistu na Slovensku 15 min

Predndska podporend spolo¢nostou Novartis

Hudec, M.: Vplyv ambulantného Specialistu na strednodobu
letalitu pacienta po infarkte myokardu 1S min

Prednd&ska podporend spolo¢nostou Novartis

Margéczy, R.: Ochrana endotelu - ddlezity faktor pri vybere
betablokatora 15 min

Predndska podporend spolo¢nostou Berlin Chemie

17:45 - 18:00 Prestavka

18:00 - 19:00
INTERNA MEDICINA - OCENENIE TOP AUTOROV

19:00 Diskusnd vecera

2000
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2006
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2013
2014
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2016
2017
2018
2019
2020

2021



SOBOTA 13. NOVEMBER 2021

9:00 - 10:20

Predsednictvo: doc. MUDr. Sona Kinovd, PhD.
doc. MUDr. Eva Goncalvesovd, CSc., FESC

Kinova, S.: ManaZment neuroendokrinnych nddorov pred 20 rokmi

a dnes 20 min
Goncalvesova, E.: Aktudine trendy v manazmente chronického

srdcoveho zlyhdvania 20 min
Stasko, J.: Monitorovanie protidostickovej lieCby - moznosti a uskalia 20 min

Fabryova, V.: Pokroky v hematolégii a ich odraz v publikacnej
¢innosti v SR 20 min

1040 - 12:20

Predsednictvo: doc. MUDr. Viliam Mojto, CSc., MHA

doc. MUDr. Mdria Szdantovd, PhD.
Rac, M.: NAFLD - najcastejsie chronicke ochorenie pecene 10 min
Prednd&ska podporend spolo¢nostou PRO.MED.CS

Szdntova, M.: Prevencia fibrézy pecene na endotelovej Urovni 20 min

Mojto, V., Sumbalovd, Z., Kuchdrska, J., Komlési, M., Rausové, Z.,
Vancovd, O., Szamosovd, M., Gvozdjakovd, A.: Mitochondridlina respirdcia
v trombocytoch u pacientov s nefropatiou, kardiovaskuldrnymi
ochoreniami a s diabetes mellitus 20 min

Solovic I: Tuberkuldza - problem stale aktudliny. Internd medicina
a buducnost vzdeldvania lekdrov 20 min
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Diabetes je v dnesnej dobe jednym z hlavnych

zdravotnych problémov. S cukrovkou Zije priblizne
425 miliénov ludi celosvetovo, pricom do roku 204

by ich pocet mohol narast'az na 736 miliénov.

Dve tretiny vSetkych diabetikov Zije v mestéch.

Viac ako 95 rokov vo veducej pozicii v oblasti
diabetu nés naucilo, Ze potlacenie tejto pandémie,
si vyZaduje mimoriadne sustredenie.

Pristup spolo¢nosti Novo Nordisk k zmene diabetu
je jasny - spolo€ne s naSimi partnermi musime

riesit riziko v mestskom prostredi, zabezpecit

v€asnu diagnostiku, zlepSit pristup k starostlivosti
a v neposlednom rade podporit'fudi s diabetom
pri dosahovani lepSich zdravotnych vysledkov.

Zisti viac na novonordisk.com/changingdiabetes

menime
diabetes®

SV21CD00019

Novo Nordisk Slovakia s.r.0., ROSUM, Bajkalské 19/B, 821 01 Bratislava, e-mail: skbrcontact@novonordisk.com

Vdaka inovaciam
menime diabetes

g Gt

Q

novo nordisk’



POPLATKY

Registracny poplatok - 50 €

Registracny poplatok online - 0 €

Diskusny vecer a obcerstvenie 12. 11. 2021 - 25 €

Obed a obcerstvenie 13. 11. 2021 - 15 €

- po online registrdcii - Ghrada zdlohovej faktary

Majitel uctu: A-medi management s.r.o.

Banka: UniCredit Bank

SWIFT: UNCRSKBX

IBAN: SK11 1111 0000 0010 2685 2003

Variabilny symbol: Cislo zdlohovej faktury vygenerovanej pri online registracii
Pozndmka: meno Ucastnika

v pripade online registracie Vam bude vygenerovand zdlohova faktura;
prosime, ako variabilny symbol pouzit &islo faktury

v pozndmke je potrebnée uviest meno Ucastnika na ucely identifikacie
platitela

- v hotovosti alebo kartou pri registracii (online registracia vopred nutnd)

“Podujatie sa uskutocni v rezime pre plne zaockovanych.

» Najmenej 14 dni a najviac 12 mesiacov po aplikécii druhej davky dvojddavkovej vakeiny.

« Najmenej 21 dni a najviac 12 mesiacov po aplikdcii jednoddvkovej vakeiny.

« Najmenej 14 dni a najviac 12 mesiacov po aplikacii prvej davky vakciny, ak bola podanad v intervale
do 180 dni od prekonania ochorenia COVID-19

Podujatie prezencnou formou je limitované na 200 ucastnikov. Pre ostatnych
zdujemcov bude dostupny oline prenos.
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Rosuvastatin/Ezetimib

Overeny synergicky pristup lieku Rozor®,
aby pomohol vaésiemu poctu pacientov dosiahnut ciel’

N, Vysoka miera dosiahnutia cielovych hladin LDL-C"2345

\ Minimalizuje riziko vyskytu neziaducich u€inkov suvisiacich s davkovanim statinu®

N\, Dostupny v 2 verziach
4N 10 mg ezetimibu + 10 mg Rosuvastatinu
4N 10 mg ezetimibu + 20 mg Rosuvastatinu

Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: ROZOR 10 mg/10 mg, ROZOR 20 mg/10 mg filmom obalené tablety. ZloZenie: 10 alebo 20 mg rosuvastatinu a 10 mg ezetimibu v 1 filmom obalenej tablete. ické indikacie: Hyp:
Podporna liedba k diéte u dospelych pacientov s primérnou hypercholesterolémiou, ktorf st dostatoéne kontrolovani jednotiivymi lieivami v rovnakej davke. Davkovanie a spdsob. ia: jedna filmom oba\ena tableta raz
denne v rovnakom &ase nezavisle od jedla. Zagatie lieSby ma byt vykonané len s jednozlozkovymi liekmi a aZ po nastaveni na vhodné davky mozno prejst na zodpovedajticu fixnt kombindciu ROZOR 10mg/10mg alebo Rozor
20mg/10mg. Kontraindikécie: precitlivenost na rosuvastatin, ezetimib alebo pomocné Iatky; pacienti s aktivnym ochorenim peéene a viac ako 3-nasobnym zvySenim sérovych transamindz; gravidné a dojéiace Zeny; Zeny vo
fertilnom veku bez antikoncepcie; pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek, s myopatiou a stibezne uzivajiici cyklosporin. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Visetkych pacientov, ktorf zaginai liebu, jo
potrebné poucit, aby ihned hiésili akiikolvek nevysvetiteint svalovii bolest, citlivost alebo slabost.Pri podozreni na rabdomyolyzu treba ihned ukonit liecbu. Tri mesiace po zacat liecby rosuvastatinom treba vySetrit funkeiu:
pecene a lieGba sa ma ukondit alebo davkovanie zniZit, ak je hladina sérovych tran: VY ako 3-nasobok hornej hranice normalnych hodnét. U pacientov konzumujuicich nadmerné mnozstvo alkoholu a/alebo maijticich:
W anamnéze ochorenie pecene je potrebna opatrnost rovnako ako u pacientov, ktori maji v anamnéze poruchu funkcie obliciek; hypotyreoidizmus; osobna alebo rodinna anamnéza dediénych svalovych portich; vyskyt svalovej
L toxicity po podani inych inhibitorov HMG CoA-reduktazy alebo fibratov; vek nad 70 rokov a stibezné uzivanie fibrétov. Nesmie sa podavat stibezne s kyselinou fusidovou v liekovych forméch na systémové podanie ani v priebehu
7 dni po ukonen liecby. Pouzivanie sa neodporica u pediatrickej populacie miadsej ako 18 rokov. Liekové a iné interakcie: cyklosporin, inhibitory protedzy a transportnych enzymov, fibréty kyselina fusidova, antacidd,
erytromycin, inhibitory cytochrému P450, antagonisty vitaminu K, perorélne kontraceptiva a hormonalna substituéna terapia, cholestyramin. Fertilita, gravidita, laktécia: uZivanie pocas gravidity a laktécie je kontraindikované.
Zeny vo fertinom veku maju pouzivat antikoncepciu. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje: liek nemé Ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv. Neziaduce Géinky: Gasté: diabetes melitus, bolest
hlavy, zavrat, gastrointestindine poruchy (bolest brucha, nauzea, hnacka, nadivanie, zapcha), zvy$ené hladiny sérovych transamindz, myalgia, asténia, Unava. Uchovavanie: v pévodnom obale na ochranu pred svetiom a
vihkostou. Velkost balenia: 10, 30, 60, 90 filmom obalenych tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. Spasob vydaja lieku: je viazany na lekarsky predpis. Registragné &isla: ROZOR 10 mg/10 mg:
31:0360/18-S, ROZOR 20 mg/10 mg: 31/0361/18-S. DrZitel rozhodnutia o registrécii: Mylan IRE Healthcare Limited, frsko. Datum poslednej revizie textu: 1/2021. Informdcia je uréena pre odbornu verejnost. Tento text
tpInd odbornd it aciu o lieku. UpIng acia o lieku je dostupna na vyziadanie.

02/2021/JKB/ROZOR/01

Referencie:
1. Bays H.E, et al. Safety and efficacy of ezetimibe added on to rosuvastatin 5 or 10 mg vs. up-itration of rosuvastatin in patients with hypercholesterolemia (the ACTStudy). Am J Cardiol. 2011:108(4):523-530.
. Thongtang N, et al. Effects of ezetimibe added to statin therapy on markers of cholesterol absorption and synthesis and LDL-C lowering in hyperiipidemic patients. Atherosclerosis. 2012;225(2):388-3967.
. Kosoglou T, et al. Pharmacodynamic interaction between ezetimibe and rosuvastatin. Curr Med Res Opin. 2004;20(8):1185-11958.
. Kater ALA, et al. Synergistic effect of simvastatin and ezetimibe on lipid and pro-inflammatory profiles in pre-diabetic subjects. Diabetol Metab Syndr: 2010;2:349.

Ballantyne CM, et al. Efficacy, safety and effect on biomarkers related to cholesterol and lipoprotien metabolism of rosuvastatin 10 or 20 mg plus ezetimibe 10 mg vs.simvastatin

40 or 80 mg plus ezetimibe 10 mg in high-risk patients: Resu\ls of the GRAVITY randomized study. Atherosclerosis. 2014;232(1):86-93

Vyhnutim sa pouzitiu vy$3ej davky statinu sa inimalizuje vyskyt neziaducich udalosti suvisiacich s dévkou statinu h
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POTVRDENIE O UCASTI

Podujatie je zaradené do systemu kontinudineho vzdelavania lekdrov

a Ucastnikom budu pridelené kredity CME. Potvrdenie o Ucasti obdrzite po
absolvovani predndsok.

KREDITY

Pasivna ucast’

12.11.2021 - piatok 3 kredity
13.11.2021 - sobota 3 kredity
Aktivna Ucast’

zahranicny autor prednasky

15 kreditov
domdci autor predndsky 10 kreditov
zahrani¢ny spoluautor (prvi dvaja) 10 kreditov
domdci spoluautor (prvi dvaja) S kreditov
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nebivolol

Iny ako ostatné betablokatory' - -

Dualny mechanizmus uc¢inku*

Liecba esencialnej
hypertenzie u dospelych?

Liecba stabilného mierneho a stredne

tazkého chronického srdcového zlyhania

(CHSZ) ako aditivna terapia ku standardnej

terapii u starsich pacientov vo veku : \
= 70 rokov?

Nebilet® 5 mg

Liek na vnitorné poutitie. Liecivo: 5 mg nebivololum (ako nebivololi hydrochloridum). Terapeutické indikacie: esencidlna hypertenzia u dospelych, stabilné mierne a stredne tazké chronické srdcové
zlyhanie (CHSZ) ako aditivna terapia ku Standardnej terapii u pacientov vo veku > 70 rokov. Davkovanie a spasob podavania: Esencialna hypertenzia u dospelych: zvycajnd dévka je 1 tableta
(5 mg) denne, moZe sa uzivat s jedlom. Chronické srdcové zlyhanie: 1,25 mg nebivololu sa ma zvy3it na 2,5 mg nebivololu 1x denne, potom 5 mg nebivololu 1x denne, nésledne 10 mg nebivololu
1x denne. Maximdlna odporicana dévka je 10 mg nebivololu 1 x denne. Intervaly medzi zvySovanim déavky s 1-2 tyzdne. Kontraindi 2 precitlivenost na liecivo alebo ktordkolvek pomocni
létku, insuficiencia pecene alebo poskodenie funkcie pecene, gravidita a laktacia, akitne srdcové zlyhanie, kardiogénny ok alebo dekompenzacia pri srdcovom zlyhani vyzadujica intravendznu inotrépnu
terapiu, syndrom sinusového uzla vratane sino-atridlnej blokady, druhy a treti stupen srdcovej blokady (bez kardiostimulatora), bronchospazmus a bronchidlna astma v anamnéze, nelieceny feochro-
mocytom, metabolickd acidéza, bradykardia (pulz menej ako 60 tiderov za minttu pred zaciatkom terapie), hypotenzia (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg), tazka periféra cirkulacnd porucha. Liekové
a iné interakcie: Kombinacie, ktoré nie si odporticané: antiarytmika I. triedy (chinidin, hydrochinidin, flekainid, disopyramid, lidokain, mexiletin, propafenon), antagonisti vapnika verapamil/dil-
tiazemového typu, centrélne pdsobiace antihypertenziva (klon quanfacin, moxonidin, metyldopa, rilmenidin). Kombinacie pouzivané s opatrnostou: antiarytmika IIl. triedy (amiodaron),
anestetiké - prchavé halogenaty, inzulin a perordlne antidiabetikd: napriek tomu, Ze Nebilet® 5 mg neovplyviiuje hladinu glukdzy, mdze maskovat niektoré symptomy hypoglykémie (palpita
cia, tachykardia). Kombinacie, ktorym je treba venovat pozornost: digitalisové glykozidy, antagonisti kalcia dihydropyridinového typu (amlodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin, nikardi
nimodipin, nitrendipin), antipsychotikd, antidepresiva (tricyklické, barbiturdty, fenotiaziny), nesteroidové protizépalové lieky (NSAID),sympatomimetikd, baklofen (antispastikum), amifostin (antineo-
plastické pridavné liecba). Farmakokinetické interakcie. Vzhladom na to, Ze nebivolol je metaholizovany CYP2D6 izoenzymom, siicasné podanie latok inhibujticich tento enzym, najmé paroxetinu,
fluoxetinu, tioridazinu a chinidinu, moze zvysit plazmatické hladiny nebivololu so zvy3enym rizikom excesivnej bradykardie a neziaducich prihod. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla
a obsluhovat stroje: Nebilet® 5 mg neovplyviiuje psychomotorické funkcie. Pocas vedenia automobilov alebo obsluhy strojov treba vziat do ivahy moznost vzniku zévratov a dnavy. NeZiaduce ucinky:
casté: bolest hlavy, zavraty, parestézie, dyspnoe, obstipacia, nauzea, hnacka, inava, edémy. Menej asté: nocné mory, poruchy videnia, bradykardia, srdcové zlyhanie, spomalené vedenie AV, AV blok, hypoten-
zia, intermitentnd klaudikdcia, bronchospazmus, dyspepsia, flatulencia, vracanie, pruritus, erytém, impotencia, depresie. DrZitel' rozhodnutia o registracii: Berlin Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489
Berlin, Nemecko Spdsob vydaja lieku: na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku oboznamte sa, prosim, s tiplnou informéciou o lieku v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku. Posledna
revizia textu: jiil 2019. Datum vyroby materialu: august 2020. Kod materialu: SK_NEB-15-2020-v01_Press. Zastiipenie v SR: Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia s. r. ., Galvaniho 17/8,
82104 Bratislava, tel.: 02/ 544 30 730, fax: 02/544 30 724, e-mail: slovakia@berlin-chemie.com.

Tento material je ureny pre odbornti verejnost a interné icely spolocnosti.

*informacia sa vztahuje na Gcinnd latku nebivolol.

1.Sahana G. N. et al.; Int ) BiolMed Res 2011; (2): 577-580 BERLIN- CHEMIE

2.Tobili ). E. et al.; Vasc Health Risk Manag 20

3.SPCNebilet 07/2019 o MENARINI




JETEN
NAJCENNE)SI DAR

PRIDAJTE VASIM PACIENTOM
2,5 ROKA MOZNOSTI*!

DAJTE IM SILU DOSIAHNUT
VIAC2*

1.10.2021

zmena indika¢ného :
: Jardlance@)
obmedzenia® (empagliflozin)

*Dospeli pacienti s nedostatocne kontrolovanym DM2 a KAO, PAO a IM alebo CMP v anamnéze. Jardiance nie je indikovany na znizenie rizika nefro-
patie.?

tJardiance nie je indikovany na zniZenie hmotnosti, tlaku krvi ani na liecbu nefropatie.? o ) .

1. Claggett B, et al. Circulation. 2018;138:1599-1601. 2. JARDIANCE Siihrn charakteristickych vlastnosti lieku (Jdn 2021). 3. Zinman, B et al. N Engl ) Med.
2015;373:2117-2128. 4. Zelniker T, et al. Circulation. 2019;139:2022-2031. 5. https://www.mzsr.sk/Clanok?lieky202110

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU Lo o ) .
Nazov l|eku:Hard|ance 10 mg, Jardiance 25 mg. ZloZenie lieku: 10 mg alebo 25 mg empagliflozinu. Liekova forma: filmom obalena tableta. Indikacie:
Diabetes mellitus 2. typu: Jardiance je indikovany na liecbu dospelych s nedostatocne kontrolovanym diabetom mellitus 2. typu ako doplnok k diéte
a pohybovej aktivite: ako monoterapia, ak sa metformin_povazuje z dovodu neznasanlivosti za nevhodny: ako pridavna liechba k inym liekom na
liecbu diabetes. Vysledky Studie tykajuce sa kombinacii, ucinkov na kontrolu %lykemm a kardiovaskularnych prihod, akg aj skumanych populacii si
pozrite v SPC. Srdcove zlyhavanie: Jardiance je indikovany na liecbu dospelych’so sxm[;),tomatlckym,chronlckym srdcovym zlyhavanim so znizenou
ejekcnou frakciou. Davkovanie a sposob podavania: Pre viac informacii si pozrite SPC. Diabetes mellitus 2. typu: Odporicana denna davka je 10 mg,
aximalna denna davka Le 25 mg. Srdcové zlyhavanie: Odgoru.can_a davka je 10 mg empagliflozinu jedenkrat denne. Kontraindikacie: Precitlivenost
na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych'latok lieku. Osobitné upozornenia; Ketoacidoza: boli hlasené zriedkavé pripady ketoacidozy u pacien-
tov s diabetom mellitus, pre viac inform si_pozrite SPC lieku. Porucha funkcie obliCiek: Empagliflozin sa_nema pouzivat'u pacientov's ESRD ani
u pacientov na dla(l}lze. la podporu Leho pouzivania u tychto pacientov nie je k dispozicii dostatocné mnozstvo Ud?:JOV. Diabetes mellitus 2. typu:
uprava davky a sledovanie funkcie obliciek. Srdcoveé zlyhavanie: Jardiance sa neodporica pouzivat u pacientov s eGFR < 20 ml/min/1,73 m Slédo-
vanie funkcie obliciek: pred zaciatkom lieCby a pravidelne pocas liecby. Riziko deplécie objemu: je potrebné venovat pozornost ich prijmu tekutin
u pacientov. StarSie osohy: zvySené riziko deplécie objemu. Komﬁllkovan_e infekcie mocovych ciest: zvazit docasne preruSenie liecby. Nekrotizujuca
fasciitida perinea (Fournierova gangrena); po uvedeni lieku na trh boli hlasene pripady nekrot| ej fasciitidy perinea (znamej tiez ako Fourniero-
va gangréena). |de o zriedkavyd, ale zava; 3 pot ne t ohre cu udalost, ktora vyzaduje urgentny chirurgicky zakrok a antibiotic
Amputacie dolnych koncatin: poca. kych stad t hibitorom SGLT2 sa pozoroval zvyseny pocet pripadov amputacii dolnych in
[lm_arnef[svta na nohe). Je dolezite pacientov poucit o_beznej preventivnej starostlivosti o nohy. Poskodenie pecene: hlasené iba v klinickych
studiach. Zvyseny hematokrit: pri liecbe bolo pozorované zvysenie hematokritu. Laboratorne vyhodnotenie mocu: pozitivny vysledok vySetrenia
glukozy v moci. Interferencia s testom 1,5-anhydroglucito onitorovanie kontroly glykemie pomocou tohto testu sa neodporica. Laktoza: tablety
obsahuju laktozu, mozna intolerancia.  Liekove interakcie: Farmakodynamickeé interakcie: diuretika, inzulin a lieciva podporujice vylucovanie in-
zulinu. Farmakokineticke interakcie: ucinky inych liekov na empagliflozin: probenecid, gemf]broul, rifampicin, verapamil; u(:lnkeg empa%llﬂozgnu_ na
iné lieky: empagliflozin nema ziadny klinicky vyznamny Gcinok na farmakokinetiku metforminy, glimepiridu, pl_o%lltazonu,_sn,a iptiny, Tinagliptinu,
simvastatinu, warfarinu, rl@\mlplrllu, digoxinu, diuretik a peroralnych kontraceptiv. Neziaduce ucinky: velmi caste:

n
5t . 1 Ziag ypoglykemia(pri uzivani so sulfo-
nylmocovinou alebo inzulinom), deplécia objemu. Uchovavanie: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne tegolg}ne podmienky na uchovavanie. Drzitel
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis, Urcene pre odbornu veréjnost. Podrobnejsie informacie su uvedené v Siihrne charakteristickych vlast-
nosti lieku, ktory ziskate na dole uvedenej adrese.

Datum schvalenia materialu: August 2021 PC-SK-101327

rozhodnutia o registracii: Boehringer Ingelheim International GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: Jan

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z. .
Landererova 12, Bratislava 811 09 Boehrlnger
Tel.: +4212 5810 1211, Fax+421 2 5810 1277 Mh lngelhelm
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