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ODBORNY PROGRAM KONFERENCE 22.unora 2024

10.00 - 10.05 hod

10.05 - 11.40 hod

P¥ivitani, vodni slovo

PharmDr. Sdrka Kozdkovd, MBA

Nemocnicni lékdrna, Fakultni nemocnice Brno a LF MU
Piednaskovy blok I.

Protidestickova lécba u AKS - Gcinnost rizika

10.05 - 10.30 hod

10.30 - 10.55 hod

10.55-11.15 hod

11.15-11.40 hod

11.40 - 12.15 hod

Akutni koronarni syndrom a antiagregace - co by mél
védét klinicky farmaceut

MUDr. Martin Novdk

I. interni kardioangiologickd klinika Fakultni nemocnice u sv. Anny
vBrnéaLF MU

Centrum kardiovaskuldrni a transplantacni chirurgie Brno

Vyuziti parenteralni antiagregace u pacienta po STEMI
na mimotélni membranové oxygenaci

PharmDr. Milan Juhds, Ph.D.

Oddeéleni klinické farmacie, Nemocnicni lékdrna Fakultni nemocnice
u sv.Anny v Brné

Centrum kardiovaskuldrni a transplantacni chirurgie Brno

Vyssi bere: duodenalni krvaceni pfi antiagregacni lécbé
MUDr. Martin Harazim, Ph.D.
Interni gastroenterologickd klinika LF MU a Fakultni nemocnice Brno

Tikagrelor - od konzultace moznosti podavani sondou
k zachytu lékové interakce

Mgr. Veronika Vodérkovad

Oddeleni klinické farmacie, Nemocnice s poliklinikou Ceskd Lipa, a.s.

Pfestavka
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12.15-14.15 hod

Pirednaskovy blok II.

Farmakoterapie kardiovaskularnich onemocnéni
a volna sdéleni

12.15-13.00 hod

13.00 - 13.25 hod

13.25-13.50 hod

13.50 - 14.15 hod

14.15 hod

Lécba hypertenze v téhotenstvi a v obdobi kojeni

- praktické poznamky perinatologa a klinického
farmaceuta

MUDr. Emil Havrdnek', PharmDr. Eliska Maraczek Markovd?
Gynekologicko-porodnickd klinika LF MU a Fakultni nemocnice Brno’

Usek klinické farmacie, Nemocni¢ni lékdrna Fakultni nemocnice Brno
a FaF MU?

Lécba supraventrikularnich tachykardii u déti
MUDr. Pavel Vit
Pediatrickd klinika LF MU a Fakultni nemocnice Brno

Antikoagulace u dialyzovaného pacienta

s fibrilaci sini - kazuistika

Mgr. Markéta Skardovd

Usek klinické farmacie, Nemocniéni lékdrna Fakultni nemocnice Brno

Terapie bakterialni peritonitidy u pacientii na
peritonealni dialyze

PharmDr. Tereza Jelinkovd

Oddéleni klinické farmacie, Nemocnicni lékdrna Fakultni nemocnice
usv.Annyv Brné

Shrnuti, zavérecné slovo
PharmDr. Sdrka Kozdkovd, MBA
Nemocni¢ni Iékarna, Fakultni nemocnice Brno a LF MU




Prvni a jediny CA"AZY::S®

INHIBITOR SRDECNIHO MYOSINU" (mavacamten) cassies

Pro 1é¢bu symptomatické
obstrukéni hypertrofické
kardiomyopatie (oHCM)
u pacientti s NYHA Il a llI"2

2X vice pacient( Ié¢enych
mavakamtenem dosdhlo
primdrniho slozeného cile
v porovnani's placebem
(37 % vs 17 %)*?

>4 ndsobné snizeni obstrukce
LVOT u pacientl Ié¢enych
mavakamtenem
v porovndni s placebem
(-47 mmHg vs -10 mmHg)"?

65 % pacientd é¢enych
mavakamtenem se zlepsilo
0 > 1NYHA tfidu
v porovnani's 31 % pacientl
s placebem™?

LVOT - vytokovy trakt levé komory; NYHA — New York Heart Association.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento Iécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zédéme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezieni na nezadouci ticinky.

Nazev lécivého pripravku: Camzyos 2,5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 5 mg tvrdé tobolky, Camzyos 10 mg tvrdé tobolky, Camzyos 15 mg tvrdé tobolky.

Slozeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje mavakamten 2,5 mg nebo 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg. Indikace: Camzyos je indikovan k [éché symptomatické hypertrofické obstrukéni
kardiomyopatie (0HCM) (NYHA, tfida II-1l) u dospélych pacientdi. Davkovani a zplisob podani: Pfed zahdjenim Iéchy je tfeba pomoci echokardiografie vySetfit ejekcni frakei levé
komory (LVEF). Lécbu nelze zahdjit, pokud je LVEF < 55 %. Zeny ve fertilnim véku musi mit pred zahdjenim Iécby negativni téhotensky test. Priméfena dévka se stanovuje na
zakladé genotypizace na urceni fenotypu cytochromu P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19). Pacienti s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 maji zvySené expozice mavakamtenu (az
3ndsobné), coz miize vést ke zvySenému riziku systolické dysfunkce v porovnani's normainimi metabolizétory. Pokud k zahdjeni Iécby dojde pred urcenim fenotypu CYP2C19, maji
pacienti dodrzovat pokyny pro ddvkovani pro pomalé metabolizatory, dokud nebude urcen fenotyp CYP2C19. Rozsah davek je 2,5 mg az 15 mg. Bioekvivalence mezi jednotlivymi
silami nebyla potvrzena v bioekvivalen¢ni studii u lidi; proto je zakdzéno pouzit vic tobolek pro dosazeni predepsané dévky a ma se pouzit jedna tobolka s nélezitou silou davky.
Podrobné informace o dévkovani viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iétku. Téhotenstvi. Soubéznd 1écha silnymi inhibitory
CYP3A4 u pacient s fenotypem pomalého metabolizatora CYP2C19 a s neurcenym fenotypem CYP2C19. Soubézna lécba kombinaci silného inhibitoru CYP2C19 a silného inhibitoru
CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opateni pro pouziti: Mavakamten snizuje LVEF a miize zplsobit srdecni selhani v disledku systolické dysfunkce definované jako symptomatickd LVEF
<50 %. U pacientll se zdvaznym interkurentnim onemocnénim, jako je infekce nebo arytmie (vcetné fibrilace sini nebo jiné nekontrolované tachyarytmie), nebo téch, ktefi podstupujf
velkou operaci srdce, miize byt vy3si riziko systolické dysfunkce a progrese do srdecniho selhani. Pred zahdjenim Iécby je tieba zméfit LVEF a poté ji peclivé sledovat. Preruseni lécby
mize byt nezbytné k zajisténi, ze LVEF ziistane > 50 %. Zahdjeni Iéchy nebo zvyeni dévky silného nebo stiedné silného inhibitoru CYP3A4 nebo jakéhokoli inhibitoru CYP2C19 miize
2vysit riziko srdecniho selhani v disledku systolické dysfunkce. Podrobné informace viz SPC. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky: Jeli u pacienta uzivajiciho mavakamten zahdjena
1é¢ba novym negativné inotropnim Iécivem, nebo je zvySena ddvka negativné inotropniho Iéciva, je tieba zajistit peclivy lékarsky dohled s monitorovénim LVEF, dokud neni dosazeno
stabilniho dévkovani a Klinické odpovédi. U stfedné rychlych, normalnich, rychlych a ultrarychlych metabolizatori CYP2C19 je mavakamten primémé metabolizovan cytochromem
CYP2C19 a v mensi mife cytochromem CYP3A4. U pomalych metabolizétord CYP2C19 je metabolizovén predevsim cytochromem CYP3A4. Inhibitory/induktory CYP2C19 a inhibitory/
induktory CYP3A4 tak mohou ovlivnit clearance mavakamtenu a zvySit/snizit jeho plazmatickou koncentraci v zavislosti na fenotypu CYP2C19. Podrobné informace viz SPC. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi mit pred zahajenim Iécby negativni téhotensky test a museji pouzivat Ucinnou antikoncepci béhem Iéchy a po dobu 6 mésici
po jejim ukoceni. Studie na zvifatech prokdzaly reproduken toxicitu. Nezadouci dcinky: Nejcastéjsi nezadouci cinky jsou zdvraté, dusnost, systolickd dysfunkce a synkopa. Pro
dalsi informace viz SPC. Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 tvrdych tobolek. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni ¢isla:
EU/1/23/1716/001-008. Posledni revize textu: 08/2023.

Pred predepsanim si prectéte tplny souhrn (daji o pfipravku (SPC). Viydej Iécivého pfipravku je vazdn na Iékafsky predpis. LéCivy pipravek neni hrazen z prostiedku
vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace o tomto Iécivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro Iécivé pfipravky (EMA)
http:/ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

Reference: 1. Souhrn tidajii o piipravku CAMZYOS. 2023. 2. Olivotto |, Oreziak A, Barriales-Villa R, a kol. Mavacamten for treatment of symptomatic obstructive hypertrophic
cardiomyopathy (EXPLORERHCM): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet. 2020;396(10253):759-769.

L“l' Bristol Myers Squibb 3500-CZ-2400008



TAKE CONTROL
CABOMETYX"

o

RCC

KONTROLA ONEMOCNENI
S prokazanou ucinnosti v pivotnich studiich.®

KONTROLA LECBY
S optimalizovanou, snadno upravitelnou davkou,
predikovatelnou toleranci a zndmym bezpecnostnim profilem.*

KONTROLA NEZADOUCICH UCINKU
Zvladnutelné NU s nizkou &etnosti ukon&eni 1é¢by.*

SIPSEN



CABOMETYX TAKE CONTROL

el | casomemve

Reference: 1. Choueiri TK, et al. Eur J Cancer. 2018; 94: 115-25. 2. Motzer RJ, et al. Br J Cancer. 2018; 118(9):
1176-8. 3. Powles T, et al. J Clin Oncol. 2022; 40(supp! 6): 350. 4. SPC pfipravku CABOMETYX, datum revize
textu: zari 2023.

Zkracena informace o pfipravku s

NAZEV PRIPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna pota-
hovand tableta obsahuje cabozantinibi malas v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum 20 mg, 40 mg nebo
60 mg. INDIKACE: jako monoterapie k [é¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v prvni linii u dospélych se
stfednim nebo Spatnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali terapii cilenou na vaskuldrni
endotelialni rastovy faktor (VEGF). V kombinaci s nivolumabem k Ié¢bé pokrocilého rendlniho karcinomu
v prvni linii u dospélych pacientd. Jako monoterapie k 1é¢bé hepatocelularniho karcinomu (HCC) u dospé-
lych, ktefi byli drive Ié¢eni sorafenibem. Jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacientd s lokalné pokrocilym
nebo metastazujicim diferencovanym karcinomem $titné zlazy (DTC), refrakternim nebo nezpuasobilym k 1é¢-
bé pomoa radioaktivniho jodu (RAI), u kterych doslo k progresi béhem predchozi systémoveé Iécby nebo
po ni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou
bioekvivalentni a nelze je vzdjemné zaménovat. Monoterapie: doporucena ddvka je 60 mg jednou denné.
V kombinaci s nivolumabem: doporucend ddvka pfipravku CABOMETYX je 40 mg jednou denné v kombinaci
s nivolumabem poddvanym intravenézné v davce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny. Lé¢ba
suspektnich nezadoucich Géinkd si mlize vyzadat docasné preruseni 1é¢by a/nebo snizeni davky. Tablety se
polykaji celé, nerozdrcené. Pacienti maji byt pouceni, aby nic nejedli nejméné 2 hodiny pfed a hodinu po uziti
pripravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLAST-
NI UPOZORNENI A OPATRENI: ProtoZe se vétsina nezadoucich Gc¢inkd projevi na zacatku 1écby, [ékaf ma
pacienta peclivé sledovat béhem prvnich 8 tydnu lé¢by, aby posoudil, zda je odlvodnéna Uprava davky. Je
tfeba vénovat pozornost témto staviim, které mohou nastat: abnormality funk¢nich testd jater, jaterni ence-
falopatie, perforace a pistéle, gastrointestindini poruchy, tromboembolické pfihody, hemoragie, aneurysmata
a arterialni disekce, trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze véetné hypertenzni krize, osteone-
kréza, syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie, syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie,
prodlouzeni QT intervalu, porucha funkce stitné zlazy, abnormality biochemickych laboratornich testd. Paci-
enti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci
glukdzy a galaktézy nemaiji tento pfipravek uzivat. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je
tfeba dbat pfi sou¢asném pouziti se silnymi inhibitory CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol, erythromycin, klarithro-
mycin, grepovy dzus), substraty P-gp (napt. fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexilat, digoxin,
kolchicin, maravirok, posakonazol, ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRP2.
Je potfeba se vyhnout dlouhodobému soubéznému podavani silnych induktord CYP3A4 (napf. fenytoin,
karbamazepin, rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych pfipravk( obsahujicich tfezalku teckovanou. U¢i-
nek kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidl se nezjistoval. Protoze neni mozné garan-
tovat nezménény antikoncepcni ucinek, doporucuje se pouzivat dalsi antikoncepcni metodu, jako napfiklad
bariérovou. V pripadé kombinace s warfarinem maji byt sledovany hodnoty INR. TEHOTENSTVI A KOJENI:
Téhotenstvi: Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyZaduje lé¢bu kabo-
zantinibem. Kojeni: Kvuli moznému poskozeni ditéte musi matka kojeni prerusit béhem lécby kabozantinibem
a alespon po dobu 4 mésicli po ukoncenti Iécby. Fertilita: Z neklinickych bezpenostnich hodnoceni vyplyva, ze
fertilita muzt i zen mGze byt zhorsend lé¢bou kabozantinibem. NEZADOUCI UCINKY: Nejcastéji pozorované
nezddouci Ucinky v monoterapii byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizend chut k jidlu, hypomag-
nezemie, hypokalemie, hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze, hemorhagie, dysfonie,
dyspnoe, kasel, prijem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zacpa, bolest bficha, dyspepsie, syndrom palmoplantar-
ni erytrodysestezie, vyrdzka, bolest v koncetindch, Gnava, zanét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni téles-
né hmotnosti, zvySena hladina ALT a AST. Kompletni seznam nezadoucich Ucinku pfi pouziti v monoterapii
a v kombinaci s nivolumabem viz upIiné SPC. UCHOVAVANI: Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE |ahvicka). DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRA-
Cl: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie. REGISTRACNI CISLA: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004,
EU/1/16/1136/006. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: zafi 2023.

Ke dni publikace tohoto materidlu je vydej pfipravku vazan na lékafsky predpis, pripravek je hrazen ze zdra-
votniho pojisténi.

Pred pfedepsanim pFipravku se seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdajd o pfipravku a s podminkami thrady.

e-mail: info.czech@ipsen.com, www.ipsen.com/czc, www.ipsen.com

Ipsen Pharma s.r.0., Olbrachtova 2006/9, Praha 4, tel.: +420 242 481821, % IPSEN

CMX-CZ-000301
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Olikla

Gastroenterologie
Omeprazole Olikla 40 mg
prasek pro infuzni roztok
omeprazol
s, Omeprazole Terapeutické indikace:
o P Omeprazole Olikla pro intravendzni pouZiti
s 0PN je indikovan u dospélych jako alternativa
e e perorélni léby v nasleduijicich indikacich
E‘_:" S \ ¢ Lé¢ba duodendlnich viedd. Prevence
= L. relapsu duodenélnich viedtl.
- p o | éBba zalude¢nich viedd. Prevence
EE'L relapsu zalude¢nich viedd.
freomed Jmeprazole Ol e Eradikace Helicobacter pylori u viedové
?;‘3" \ 'ginspmlmm choroby gastroduodena v kombinaci
o Tt s vhodnymi antibiotiky.
- et o | é¢ba Zaludednich a duodendinich vied(
G i v souvislosti s podavanim nesteroidnich
protizanétlivych 1€k (NSAID). Prevence
Omeprazole Olikla®40 mg zaludecnich a duodendlnich viedt
e v souvislosti s podévanim NSAID
e T u rizikovych pacientd.

Intravendzne pou o Lécba refluxni ezofagitidy. Dlouhodoba
lé¢ba pacientt se zhojenou refluxni
ezofagitidou.

e | éc¢ba symptomatické refluxni choroby
" L jicnu.
L) m M b e Lécba Zollingerova-Ellisonova syndromu.

llustracni obrazek

Zkracena informace o pfipravku Omeprazole Olikla 40 mg, prasek pro infuzni roztok

Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuie 40 mg omeprazolu (ve formé 42,6 mg sodné soli omeprazolu). Po rekonstituci 1 m roztoku obsahuje 0,4 mg omeprazolu (ve formé 0,426 mg sodné soli omeprazolu). Farmakoterapeu-
ticka skupina: Inhibitory protonové purmpy. ATC k 2BCO1. Indikace: Omeprazole Olikla pro intravendzni pouZiti je indikovan u dospélych jako alternativa peroraini Ié¢by v nésledujicich indikacich: Lé¢ba duodenalnich
vied{. Prevence relapsu duodenalnich viedu. Lécba Ah,dem ich viedd. Prevence relapsu zaludecnich vied(. Eradikace Helicobacter pylori u viedové choroby gastroduodena v kombinaci s vhodnymi antibiotiky. Lé¢ba Zaludecnich
a duodendinich vied(i v sovislosti s podavanim NSAID. Prevence Zaludecnich a duodendlnich viedd v souvislosti s podavanim NSA\D u rizikovych pacientdl. Lécba refluxni ezofagtidy. D\Ou?"od:)bé lécba pacient(i se zhojenou
refluxni ezofagitidou. Lécba symptomatické refluxni choroby jicnu. Lécba Zollingerova-Elisonova syndromu. Davkovani a zplisob podani: Alternativa k peroraini Iécbé: U pacientd, u kteryjch neni vhodna peroréini [é¢ba, se do-
poruéuje podat pripravek Omeprazole Olikla v davce 40 mg jednou denné. U pacientti se Zolingerovwym-Ellisonovym syndromem se doporucuje podat Gvodni davku 60 mg i.v. Pfi potfebé vy3siho dévkovani je tfeba dévku upravit
individuding. Pokud je nutné podavat vy3si davky nez 60 mg denné, doporucuie se dévku rozdélit do dvou dennich dévek. Pacienti s poruchou funkce ledvin: Neni nutna Uprava davkovani. Pacienti s poruchou funkce jater:
U pacient(i s poruchou funkce jater miZe byt denni dévka 10-20 mg dostateéna. U starsich pacient( neni nutna tprava dévkovani. Pedlatricka populace: Zkusenosti s podavanim pfipravku Omeprazole Olila pro intravendzni
podani détem jsou omezené. Zplsob podani: Pripravek Omeprazole Olikla se podava jako intravendzni infuze po dobu 20-30 minut. Kontraindikace: Hypersenzitivita na omeprazol, na substituované benzimidazoly nebo na
kteroukoli pomocnou l4tku. Zvlastni upozoméni: V pritomnosti jakéhokoli varovného piiznaku (napf. vyznamny Ubytek télesné hmotnosti z nejasnych pricin, opakované zvraceni, dysfagie, hematemeza nebo meléna) a pri po-
dezfeni na Zaludecni vied nebo pii pritomnosti Zaludecniho viedu, je tieba vyloucit maligni etiologii, nebot Iécha miize zmirfovat priznaky onemocnéni a pozdrzet stanoveni diagnézy. Soub&zné podévéni atazanaviru a inhibitor(
protonové pumpy (PPI) se nedoporucuje. Omeprazol miize sniZovat absorpci vitaminu B12 (kyanokobalamin) v déisledku hypochlorhydrie nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tieba mit na paméti u pacient(s se snizenymi zasobami
vitaminu B12 nebo s rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu B12 pfi diouhodobé IEChé. Lécba inhibitory protonové pumpy miize vést k mimé 7\~,§enemu riziku gastrointestinalnich infekci napf. rody Salmonella a Cam-
pylobacter, u hospitalizovanych pacientdi piipadné také Clostridium difficile. U pacwmu lééenych diouhodobé PPI jakoje omeprazol, byly hiaSeny pripady zavazné hypomagnezemie. Inhibitory protonové pumpy, obzviasté pokud
Jsou podavany ve vysokych davkach a dlouhodobé (déle nez 1 rok), mohou mimé zvySovat riziko ziomenin proximaliniho konce femuru, distalniho konce prediokti obratld, zejména u starsich osob a osob se zndmymi rizkovymi
faktory. S PPI jsou velmi vzacné spojeny pifpady subakutniho kozniho lupus erythematodes. Velmi vz ly v kombinaci s léébou omeprazolem hlaSeny zévazné kozni nezadouci cmky véetné Stevensonova-John-
sonova syndromu, toxické epidermaini nekrolyzy, Iékové reakce s eozinofilil a systémovymi piiznaky a dku(r\' qenerdhzo Iné exantematdzni pustulzy, které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fataini. Interference s laboratornimi
testy: ZvySend hladina chromograninu A (CgA) miiZe interferovat s vy3etfenim neuroendokrinnich tumord. Aby se tomu predesio, je tieba lédbu pipravkem Omeprazole Olikla prerusit alespo 5 dni pred méfenim hodnoty CgA.
Interakce: Snizend Zaludecni acidita v pribéhu lécby omeprazolem miize zvySovat nebo snizovat absorpci lécivych litek s absorpei zavislou na Zaludenim pH. Plazmatické koncentrace neffinaviru a atazanaviru se snizui pfi
soubézném podavani omeprazolu. K\mc«i\ ginnost miiZe byt ovlivnéna pfi soudasném podavani omeprazolu a digoxinu, klopidogrelu, pssakcnazo\u erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu. Omeprazol je stfedné silnym inhibito-
rem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu. Metabolismus souasné podavanych léciv metabolizovanych CYP2C19 miize byt tedy snizen a systémova expozice témto latkém zvySena. Priklady takow”h létek
jsou R-warfarin a jini antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin. Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, Iécivé latky znamé jako inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. Klaritromycin
a vorikonazol) mohou zvySovat sérové koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Naopak induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. r\‘amp\c\n a tfezalka teckovand) mohou snizovat sérové
koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Omeprazol zvySuje neznamym mechanismem plazmatické koncentrace saquinaviru, takrolimu a metotrexatu. Fertilita, téhotenstvi, kojeni: \Vysledky ti
prospektivnich epidemiologickych studif (vice nez 1 000 expozic) ukazuji, ze omeprazol nemé nezédouci tcinky na priibéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence. Omeprazol Ize podavat v priloéhu téhotenstvi, Omepra-
20l je vyludovan do matefského micka, ale je nepravdpodobné, Ze by ovliviioval kojené dité pfi podavani doporudenych dévek. Studie na zvifatech s racemickou smési omeprazolu nenaznacuji cinky na fertiitu, Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje: P¥i \pra”=k Omeprazole Olikla pravdépodabné neoviivriuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci ucinky jako zavraté a zrakove poruchy. Pokud se objevi, pa-
cienti nemaj fidit a obsluhovat stroje. a i acinky: nezadoucimi Ucinky (1-10 % pacientd) jsou bolest hlavy, bolest bficha, zécpa, prijem, plynatost a nauzea/zvracent, V kombinaci s Ié&bou omeprazolem byly
hidseny zavazné kozni nezadouci Ucinky véetné Stevensonova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, lékové reakce s eozinofili a systémovymi pfiznaky a akutni generalizované exantematézni pustulézy. Mezi méné
Casté nezadouci Ucinky patii nespavost, zavrat, parestezie, somnolence, vertigo; zvysené hodnoty jaternich enzymd; dermatitida, svedéni, vyrazka, kopfivka; fraktury proximélniho femuru, distéinho konce prediokti a obratid;
maldtnost, periferni edemy. ZvlaStni opatfeni pro zachézeni s pipravkem: Cely obsah jedné lahvicky je nuiné rozpustit v 5 ml a ihned poté nafedit do 100 mi. K rekonstituci se musi pouzit infuzni roztok chioridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) nebo infuzni roztok glukdzy 50 mg/ml (5 %). Podminky pro uchovavéni: Tento Ié pmek nevyzaduje Z&dné zvi&stni teplotni podminky uchov: Uchovavejte v puvodmm obalu, aby byl pripravek chr:
pred svéﬂem Po rekonstituci byla chemické ah/zwka’\m'stabmta prokazana na 12 hodin, pokud byl k pfipravé infuzniho roztoku pouzit 0,9% roztok chloridu sodného, a na 6 hodin, pokud byl k pfipravé infuznino roztoku pouzit 5
roztok glukézy pii teploté do Qa °C. Z mikrobiologického hlediska b/ vSak mél byt pnpravek pouzit okamyzité po rekonstituci. Baleni: 1, 5, 10 nebo 50 injekénich lahvicek. Na trhu nemuseji byt dostupné véechny velikosti balen.
Doba pouzitelnosti: 2 roky. Vydej IéGivého pripravku: \Wdej je vazan na Iékarsky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pripravku si peclivé prostuduite tpiné znéni Sou-
hrnu (dajl o piipravku Omeprazole Olila 40 mg prések pro infuzni roztok. Dritel rozhodnuti o registraci: Olikla s.r.0., Namésti Smifickych 42, Kostelec nad Cemymi lesy, 281 63, Ceska republia. Telefon: +420 326 701 203
e-mail: hello@olikla.cz . Registracni éislo: 09/149/22-C. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace: 4. 5. 2023. Datum posledni revize textu: 4. 5. 2023,
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LONQUEX. teva

lipegfilgrastim

chrani
pacienta’

Lo EAVZ] prosto_
lécbe?

a snizeni vgskytu
febrilni neutropenie u pacientl lééenych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nddorové onemocnéni (s vijimkou chronické
muyeloidni leukémie a myelodysplastickgch syndromt).!

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU LONQUEX

NAZEV PRIPRAVKU: Lonquex 6 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce; Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni roztok.Uginnd latka: Jedna predplnénd injekéni st¥ikacka
obsahuje 6 mg lipegfilgrastimum v 0,6 ml roztoku. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu v 0,6 ml roztoku. Indikace: Lonquex je indikovan k lé¢bé dospélgch
a déti ve véku 2 let a starsich ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni viskytu febrilni neutrcpeme u pacientd lé¢enych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nadorové
onemocnéni (s vdjimkou chronické myeloidni leukémie a myel ickgch syndrom(). D& ani a zplisob podani: Davkovani dospéli: Doporuéend dévka je 6 mg (jedna
predplnénd injekéni strikacka) pfipravku Lonquex v jednom cyklu chemoterapie, podana pfiblizné 24 hodin po cytotoxické chemoterapii. Déti ve véku 2 roky a starsi : Pro
déti s télesnou hmotnosti 45 kg a vyssi je doporucena davka 6 mg (jedna predplnéna injekéni stiikacka) pfipravku Lonquex v jednom cyklu chemoterapie, podana priblizné
24 hodin po cytotoxické chemoterapii. Pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg je Lonquex také k dispozici v injekéni lahviéce, jejiz obsah mlize bt davkovén na zékladé
télesné hmotnosti (pro pfipravek v injekéni lahviéce si pre¢téte souhrn Gdajli o pfipravku Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni roztok). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. U pacientd, ktefi jsou precitlivéli na G-CSF nebo jeho derivéty, existuje rovnéz riziko reakci precitlivélosti na lipegfilgrastim vzhledem
k mozné zkfizené reaktivité. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pou: Bezpecnost a G¢innost pfipravku Lonquex u déti ve véku do 2 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
#3dné udaje. Lipegfilgrastim mlZe zpisobit reverzibilni trombocytopenii, doporucuje se kontrolovat pravideln& poget krevnich desticek a hematokrit. Lipegfilgrastim mize
zpusobit leukocytdzu, jestlize pocet bilgch krvinek po ofekdvaném nadiru prevysuje 50 x 109/1, je tfeba poda lipegfilgrastimu ihned ukondit. Zvgseni hematopoetické
aktivity kostni diené v odpovédi na lé¢bu ristovym faktorem bylo spojeno s prechodnimi pozitivnimi nalezy pfi zobrazovacich vysetfenich kosti. Po podavani G-CSF nebo jeho
derivétd byl popsan ¢asty, ale obecné asymp icky vgskyt ie a mélo Casté pripady ruptury sleziny, proto je tifeba peclivé sledovat velikost sleziny. U pacient
se srpkovitou anemii byly v souvislosti s podavénim G-CSF nebo jeho derivati pozorovany srpkovité krize. Pfi podavéni lipegfilgrastimu mize dochdzet k hypokalémii,
doporucuje se proto sledovat hladinu drasliku. Pripravek Lonquex obsahuje sorbitol. Bezpe¢nost a G¢innost podavani pfipravku Lonquex pacientiim s chronickou myeloidni
leukémii, myelodysplastickgm syndromem nebo sekundarni akutni myeloidni leukémii nebyla dosud stanovena, a proto pfipravek nesmi byt témto pacientim podavan. Byla
hlasena glomerulonefritida. Interakce: Podani pripravku Lonquex neni doporucovano v ¢asovém obdobi 24 hodin po cytotoxické chemoterapii. Téhotenstvi a kojeni: Podavani
pfipravku Lonquex v t&hotenstvi se z preventivnich diivodd nedoporucuje. Kojeni ma byt b&hem é¢by pFipravkem Lonquex preruseno. Nezadouci Géinky: Nejéastdji hladengmi
nezédoucimi G¢inky je muskuloskeletarni bolest, kterd je obecné mirné nebo stfedni intenzity, pfechodného charakteru a u vétsiny pacientd lze zvlddnout b&Zngmi analgetiky.
Byl hldsen viskyt trombocytopenie, leukocytézy, hypokalémie a nezadouci ky, zejména intersticialni pneumonie, ale i plicni edém, plicni infiltraty, plicni fibréza nebo
ARDS. Syndrom kapildrniho Uniku, kter( miZe byt v pfipadé opozdéné lé¢by Zivot ohrozujici, byl hladen vétsinou u pacientl s nddorem podstupujicich chemoterapii po podéni
G-CSF nebo derivétd. Celkovy bezpe&nostni profil u pediatrickgch pacientd se jevil podobny tomu, jenZ byl pozorovan v klinickjch hodnocenich u dospéljch. N&které poruchy
krve a lymfatického systému (anémie, lymfopenie, trombocytopenie) a gastrointestinalni poruchy (zvraceni) byly u pediatrickjch pacientt pozorovany s vyssi frekvenci nez
u dospélgch pacientd v klinickjch hodnocenich Zvlastni opatieni pro uchovavani: Lonquex 6 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce. Uchovévejte v chladniéce (2 -
8°C). Chrarite pfed mrazem a svétlem. Po vyjmuti z chladni¢ky lze uchovavat pri teploté do 25 °C nejvise po jedno obdobi nepfesahujici 3 dny. Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni
roztok : Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Lonquex lze vyjmout
z chladnicky a uchovavat pri teploté do 25 °C nejvgse po jedno obdobi nepfesahujici délku 7 dni. Po vyjmuti z chladnicky musi bt lé¢ivy pripravek spotiebovan v této Lhiité
nebo zlikvidovan. Obsah a velikost baleni: Lonquex 6 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce: 1 a 4 predplnéné injekéni stfikacky s bezpeénostnim sgstemem nebo
1 pfedplnéna injekéni stfikacka bez bezpeénostniho systému. Lonquex 6 mg/0,6 ml injekéni roztok: Injekéni lahvicka z &irého borosilikdtového skla typu 1. Ve st baleni: 6
injek¢nich lahvicek. Na trhu nemusi bt vSechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o regi: i: Teva BV. g 52031 GA Haarlem Nizozemsko Registracni Cisla: Lonquex
6 mg |njekcn| roztok v predplnene injekéni strikacce:EU/1/13/856/001 EU/1/13/856/002 EU/1/‘I3/856/003 Lonquex 6 mg/0,6 mlinjekéni roztok: EU/1/13/856/004 Datum prvni
e: 25. 7. 2013/ 8. 5. 2018 Datum posledni revize textu : Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webov(ch strankach
Evropské agenturg pro |&€ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu. Pfed pfedepséanim léku se seznamte se Souhrnem ddajl o pfipravku. Vgdej é&ivého pfipravku je vdzén na
|ékafsky predpis. PFipravek je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
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