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XXVI. USTECKE SYMPOZIUM
ENDO-LIVE XI.

Live demonstrace vykont z endoskopickych salu
Prezentace a videokazuistiky na téma ,,Komplikace a omyly v endoskopii*

18. dubna 2023 od 9:00

(registrace od 8:00)

Kampus Univerzity J. E. Purkyne
v Usti nad Labem, ¢ervena aula

Vzdélavaci akce je pofadana dle Stavovského piedpisu CLK ¢&. 16.

Konference se kona pod zastitou Ceské gastroenterologické spoleénosti CLS JEP
a MUDr. Ondreje Stérby, pfedsedy pfedstavenstva Krajské zdravotni, a.s.

odborny garant
prim. MUDr. Jiri Stehlik
primai Gastroenterologického oddéleni a vedouci Centra digestivni endoskopie
Krajské zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Poradatel sympozia )
Oddéleni konferenéni a marketingové podpory Krajské zdravotni, a.s., Socialni péCe 3316/12a, Usti nad Labem
Ing. Lenka Kocmanova Taussigova, tel. 477 114 146, e-mail: lenka.kocmanovataussigova@kzcr.eu
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ENTYVIO®

- je jediné GIT selektivni biologikum!
- ovliviiuje homing ¢asti lymfocytd do stény

streva, tzv. GSALT ucinek (Gut-Selective
Anti-Lymphocyte Trafficking)'-3

- zacilenim mudze modifikovat

rand stadia zanétu+-®

=%

véd na antibiotickou lé¢bu nebo na ni prestali odpovidat.!

Pripravek Entyvio® je indikovan k |é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se
stredné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd na konvencni terapii nebo
na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédi na |é¢bu, nebo ktefi uvedenou lécbu
netoleruji. PFipravek Entyvio je indikovan k |é¢bé dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni chronickou pouchitidou,
ktefi podstoupili proktokolektomii s ileopouch-analni anastomdzou v rdmci [é¢by ulcerdzni kolitidy a maji nedostatecnou odpo-

GIT - gastrointestinalni trakt; IBD - Inflamatory Bowel Disease
Reference

1. SPC pripravku Entyvio®. 2. Feagan BG, Rutgeerts P, Sands BE, et
al. New Eng J Med. 2013;369:699-710. 3. Wyant T, Leach T, Sankoh S,
et al. Gut. 2015;64.77-83. 4. Bamias G, Cominelli F. Clin Gastroenterol
Hepatol. 2021;19:2469-2480. 5. Eksteen B, Liaskou E, Adams DH.
Inflamm Bowel Dis. 2008;14:1298-312. 6. Arseneau KO, Cominelli F.
Clin Pharmacol Ther. 2015;97:22-8. 7. Neurath MF. Nat Rev Immunol.
2014;14:329-42. 8. Silva FA, Rodrigues BL, Ayrizono ML, et al.
Gastroenterol Res Pract. 2016;2016:2097274.

Zkracené informace o lé¢ivém pfipravku

Nazev: Entyvio 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (i.v.).
Entyvio 108 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce (s.
Entyvio 108 mg injekéni roztok v predplnéném peru (s.c.). Slozenl
Entyvio 300 mg: Jedna injekcni lahvicka obsahuje vedolizumabum
300 mg. Po rekonstituci jeden ml obsahuje vedolizumabum 60 mg.
Seznam pomocnych latek viz SPC. Entyvio 108 mg: Jedna pfedplnéna
injekéni stfikacka a jedno predpInéné pero obsahuji vedolizumabum
108 mg v 0,68 ml. Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace:* Enyvio
i.v. +s.c. Léba dospélych pacientl se stfedné téZkou az téZzkou aktivni
ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stfedné tézkou az tézkou aktivni

Crohnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpovéd'

na konvenc¢ni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho fak-
toru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztraté odpovédi na lé¢bu, nebo ktefi
uvedenou lé€bu netoleruji. Entyvio i.v.: pouchitida. Davkovani a zpt-
sob podani: Entyvio 300 mg: Doporucéena davka je 300 mg podava-
nych i.v. infuzi v tydnu O, 2 a 6, a dale pak kazdych 8 tydna (viz SPC);
Entyvio 108 mg: Subkutanné podavany vedolizumab (108 mg) je uréen
pro udrzovacilécbu podavanou po alespon 2 intravendznich infuzich,
kazdé 2 tydny (viz SPC). Bezpecnost a uc¢innost vedolizumabu u déti
ve véku od O do 17 let nebyla dosud stanovena. U starsich pacientd
se Uprava davkovani nevyzaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni zavazné
infekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza,
a oportunni infekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalo-
patie (PML). Zvlastni upozornéni: U pacientd, kterym byl podavan
vedolizumab, byly hldseny reakce souvisejici s infuzi (IRR) nebo reakce

v misté aplikace a hypersenzitivni reakce. Existuje potencidlni zvysené
riziko oportunnich infekci nebo infekci, pro néz je stfevo ochrannou
bariérou. Pred zahajenim [écby musi byt pacienti vysetfeni na tuber-
kuldézu. Soubézné pouzivani pfipravku s biologickymi imunosupresivy
se nedoporucuje. Pfi [é¢bé se mlize pokracovat v océkovani nezivymi
vakcinami. Entyvio 300 mg: VSechny pacienty je tfeba nepretrzité sle-
dovat béhem kazdé infuze a dale priblizné 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi
2 hodiny) po ukon¢eni infuze. Lékové interakce: Spole¢né podavani
kortikosteroid(i, imunomodulatord a aminosalicylatt nema klinicky
vyznamny ucinek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakciny,
zejména peroralni zivé vakciny, je nutno s vedolizumabem pouzivat
s opatrnosti. Nezadouci uéinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi
ucinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce hornich cest
dychacich, bronchitida, chripka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, py-
rexie, Unava, kasel, artralgie. Byly také hlaseny reakce v misté injekce
nebo v misté aplikace. Ostatni viz SPC. Zvlastni poZadavky na pod-
minky uchovavani: Entyvio 300 mg: Injekéni lahvicku nutno chranit
pred svétlem, uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C) Entyvio 108 mg:
Nutno chranit pfed svétlem, Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C)
Chrante pfed mrazem. Pfedplnénou injekéni sttikacku a predplnéné
pero je mozno ponechat mimo chladni¢ku v ptvodni krabi¢ce pfi
pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu az 7 dnl. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek
Strand, Dansko. Registraéni &islo: EU/1/14/923/001-007. Datum po-
sledni revize: Entyvio s.c. 14.10.2021. Datum posledni revize Entyvio
iv. 31.1.2022.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o lé¢ivém pfFipravku

PFipravek Entyvio 300 mg je v indikaci CD a UC hrazen z prostiedkl
vefejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na lékaFsky
pFedpis. Pfipravek Entyvio 108 mg je hrazen z prostfedku vefejné-
ho zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na lékaFsky pfFedpis.
Pfed pfedepsanim se seznamte s uplnym zné&nim Souhrni udaji
o pfipravcich.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na ne-
Zzadouci uc¢inky na SUKL nebo spolec¢nosti Takeda emailem na
AE.CZE@takeda.com.

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

www.takeda.cz, www.takeda4health.cz

C-APROM/CZ/ENTY/0100, datum pfipravy: Fijen 2022

7 Entyvio

vedolizumab
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9:00 — 9:10 ZAHAJENI

prim. MUDr. Jifi Stehlik, MUDr. Monika Cerna
Gastroenterologické oddéleni a Centrum digestivni endoskopie Krajské zdravotni, a.s.
— Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.

9:10 - 11:30 BLOKII.

Predsedajici
MUDr. Monika Cerna, MUDr. Jifi Dyntr, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL

Panelisté
MUDr. Hana Kastankova, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL
MUDr. Roman Malecek, Chirurgické oddéleni KZ, a.s. — MNUL

Kazuistiky k endoskopickym vykonim
MUDr. llona Louckova, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL
MUDr. Jakub Stehlik, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL

Videokazuistiky

MUDr. Marek Hanzli¢ek, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL
MUDr. Hana Kastankova, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL
MUDr. Kamila Pelcova, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL
MUDr. Martin Vyoral, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL

11:30 — 12:30 | PRESTAVKA, OBCERSTVENI
12:30 — 15:00 | BLOKIII.

Predsedajici
MUDr. Monika Cerna, MUDr. Jifi Dyntr, Gastroenterologické oddéleni KZ, a.s. — MNUL

Demonstrujici endoskopisté

prim. MUDr. Petr Fojtik, Centrum péce o zazZivaci trakt, Nemocnice AGEL, Ostrava-Vitkovice, a.s.
doc. MUDr. Jan Hajer, Ph.D., Gastrocentrum, FN Kralovské Vinohrady, Praha

prim. MUDr. Martin Liberda, Gastroenterologie, Nemocnice AGEL, ValaSské MezifiCi

MUDr. Karel Mare§, Gastroenterologie, Nemocnice Na Homolce, Praha

prim. MUDr. Vladimir Nosek, Gastroenterologické oddéleni, Nemocnice Jablonec nad Nisou, p.o.
MUDr. Rudolf Repak, Il. interni gastroenterologicka klinika LF UK a FN Hradec Kralové

prim. MUDr. Petr VolSansky, Endoskopické centrum, Oblastni nemocnice Kolin, a.s.
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Misto konani

adresa: Univerzita J. E. Purkyng, Pasteurova 3544/1, 400 96 Usti nad Labem-mésto, &ervena aula

Moznosti parkovani

1. parkovisté KliSska ul.

2. parkovisté u Kauflandu, Usti nad Labem — Klige, Okruzni ul.

Doporuéena cesta méstskou hromadnou dopravou z centra Usti nad Labem
Nastup — zastavka MHD: Mirové namésti
Vystup — zastavka MHD: Kampus

Spoje: trolejbus €. 58 a 59, autobus ¢. 11



OLYMPUS

ENDO-AID CADe ‘

EVIS X1

VITEJTE V BUDOUCNOSTI

EVIS X1 je nejmodernéjsi endoskopicky systém
spole¢nosti Olympus s umélou inteligenci (Al),
ktery nahrazuje predchozi fadu pfistroji EVIS
EXERA a EVIS LUCERA.

Unikatni feseni kompatibility naptic¢ véemi
systémy posunuje vyuziti EVIS X1 za hranice
soudasné zobrazovaci techniky. Vlastnosti
jako EDOF, TXI, RDI nebo NBI predstavuif
fadu novych, snadno vyuzitelnych technologif,
jejichz cilem je zménit zplsob, jakym Ize

diagnostikovat a I€Cit gastrointestinalni poruchy.

EDOF je novou funkci modernich endoskopli
fady 1500. Umoznuje pfesna pozorovani diky

OLYMPUS CZECH GROUP, S.RO.,CLEN KONCERNU
Evropska 176/16, 160 41 Praha 6 | tel. 221 985 211 | www.olympus.cz
zdravotnické pfistroje: info-MSD@olympus.cz | objednavky-MSD@olympus.cz | tel. 221 985 401

servis ZT: servis-MSD@olympus.cz | tel. 221 985 400

nepretrzitému Sirokému ostfeni a plynulému
zvétSovani. Zavedena funkce Dual Focus
soucasné poskytuje vysoké zvétseni, které Ize
aktivovat stisknutim tlacitka.

TXI je tzv. nové bilé svétlo. Pomaha snadnéjsi
detekci a vylepsuje viditelnost potencialné
podezrielych oblasti tkané na zakladé vylepsené
struktury a jasu.

RDI je technologie zvysuijici viditelnost
hlubokych krevnich cév a zdrojd krvéceni. Coz

urychluje a usnadiuje hemostazu.

www.olympus.eu/evisx1
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Pro lepsi kvalitu Zivota
vasich pacient(.”"

1. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima 2. Byun HG, et al. Appl Health Econ Health Policy. 2021;19(5):735-745. 3. European Commission Grants Marketing Authorisation For World"s
First Subcutaneous Formulation Of Infliimab Remsima SC For An Additional Five Indications Including For Use In Inflammatory Bowel Disease And Ankylosing Spondylitis. https://www.biosimilardevelopment.
com/doc/european- ission-grants-marketing: isation-for-world-s-first- -0001; 2021. [Accessed Dec 2021]. 4. Data on File. Celltrion Healthcare. 2021. 5. Schreiber S et al. Gastroenterology.

2021;160(7):2340-2353. 6. Solitano V, et al. Gastroenterology. 2021;160(7)2244-2247. 7. Overton PM, et al. Patient Prefer Adherence. 2021;15:811-834. 8. Westhovens R, et al. Rheumatology (Oxford). 2021;60(5):2277-
2287. 9. Combe B, et al. Arthritis Res Ther. 2021;23(1):119. 10. Caporali R, et al. Expert Rev Clin Immunol. 2021;17(1):85-99. 11. Smith PJ, et al. J Crohns Colitis. 2021;15(Suppl_1):5480-5481. 12. Schreiber S, et al. Swit-
ching from intravenous to subcutaneous infliximab in patients with active inflammatory bowel disease: Post-hoc analysis of pre-/post-switch outcomes from a multicentre, randomized controlled pivotal trial.
Poster (P0472). Prezentovano na UEG Week Virtual 2021. *Zobrazené pedplnéné pero pipravku Remsima 120 mg je upraveny obrézek a mize se lisit od skute¢ného predplnéného pera pipravku Remsima 120 mg.

(OO  HEALTHCARE

@®CELLTRION

Remsima 120 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stfikacce, Remsima 120 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Slozeni: Jedna predplnénd jednodéavkova injekéni stiikacka/jednodavkové predpinéné pero o objemu Tml obsahuje infliximabum 120 mg. Indikace: Rev-
matoidni artritida, Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida, ankylozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoridza. Davkovani a zptisob podani: Doporucené
davkovani pfi udrzovaci 1é¢bé je 120 mg s.c. kazdy 2. tyden. Lé¢bu je tieba zahdjit jako udrzovaci Ié¢bu 4 tydny po poslednim podéni 2 intravendznich infuzi
infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfi lécbé revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydnt. U revmatoidni artritidy je mozné lécbu zahajit Gvodni davkou
120 mg s.c. nasledovanou dalsi davkou 120 mg s.c. v 1., 2,, 3. a 4. tydnu po podani prvni injekce, a pak pokracovat v obvyklém davkovani. Pfi pfechodu
z udrzovaci lé¢by infliximabem i.v. na s.c. formu, Ize infliximab s.c. podat 8 tydn(i po poslednim podani infliximabu i.v.. Davkovéni u zvlastnich skupin paci-
entd a ve zvlastnich piipadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku,
aktivni tuberkuléza nebo jiné zavazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunni infekce, stredné zavazné nebo zavazné srdecni selhani (NYHA tiida IIl/IV).
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pou: zajmu lepsi sledovatelnosti biologickych lécivych pfipravkd je tieba peclivé zaznamenat néazev a &islo sar-
Ze podéavaného lécivého piipravku. Uzivani infliximabu bylo spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktického Soku, a opozdénymi
hypersenzitivnimi reakcemi. Pacienti uzivajici TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse, pneumonie, oportunnich infekci (inva-
zivni mykotické, virové), tuberkulozy, listeriézy, kandidozy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, maze dojit k reaktivaci
hepatitidy B. Infliximab muze zptisobit vzacné demyelinizaéni onemocnéni CNS, poruchy jater a zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnéni, bylo
téz pozorovano zhorseni méstnavého srde¢niho selhani a zvyseni mortality na né. Vice viz platné SPC. Interakce: Pfipravek se nedoporucuje kombinovat
s jinou biologickou lécbou pouzivanou k lécbé stejnych stav, véetné anakinry a abataceptu. Soucasné s pripravkem se nedoporucuje aplikovat zivé vakciny.
Vice viz platné SPC. Nezadouci Gcinky: Mezi velmi ¢asté nezadouci Ucinky patii virové infekce (napt. chiipkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex),
neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bolest hlavy, infekce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce spojend s infuzi, bolest a dal-
3i, viz platné SPC. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem. Pripravek Ize uchovévat pii teplotach maximalné az 25 °C po dobu az 28 dnd. Baleni: 1 ml x 2 predplnéné injekéni
stiikacky nebo 2 predpInéna pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vaci Gt 1-3. WestEnd Office Building
B torony, Madarsko. Registra¢ni ¢isla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schvaleni: 22. 11. 2019. Zpusob vydeje: Vazany na lékaisky predpis.
Zpusob thrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, nez pFipravek predepisete, seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pfipravku (SPC).
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SE STREDNE TEZKOU )
AZTEZKOUUC [/ AR

DiKY RYCHLYM ODPOVEDIM
A PROKAZANEMU
ZACHOVANI UCINNOSTI
POZNATE, JAKY ROZDIL

XELJANZ® NABIzi
HNED 0D ZACATKU."*?

EQné'téikou az tézkou UC, ktefi neméli dostateénou odpovéd'
traté odpovédi nebo ktefi tuto lé¢bu nebo latku netolerovali.?

Lkracend informace o pripravku: XELJANZ 5 a 10 mg potahované tablety; XELJANZ 11 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim; XELJANZ 1 mg/ml peroralni roztok. SloZeni: |6civé latka: tofacitinibum 5 nebo 10 mg jako tofacitinibi citras v jedné potahované tableté
a pomocné l4tky se zndmym dginkem: 59,44 mg, resp. 118,88 mg laktdzy; nebo tofacitinibum 11 mg jako tofacitinibi citras v tabletd s prodlouzenym uvolfiovanim a pomocné latky se zndmym Gtinkem: 152,23 mg sorbitolu; a dalsi pomocné latky. 1 ml peroréiniho
roztoku obsahuje tofacitinibum 1 mg jako tofacitinibi citras a pomocné latky se zndmym dcinkem: 2,39 mg propylenglykolu, 0,9 mg natrium-benzodtu; a dalsi pomocné Iétky. Indikace: Revmatoidni artritida (RA): vkombinaci s methotrexdtem (MTX) k16Ebé stfedné tzke
a7 t67ke aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd, kteff dostatednd neodpovidali na jedno, pfipadng i vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DOMARD), nebo je netolerovali. Lze poddvat jako monoterapii v pfipads intolerance MTX, nebo pokud IéSba MTX neni
vhodnd. Psoriaticka artritida (PsA): vkombinaci s MTX k 16Ehe aktivni psoriaticke artritidy u dospélych pacientd, ktefi neméli dostatecnou odpoved na predchozilégbu DMARD nebo ji netolerovali. Ankylozujict spondylitida: k 1€ghe dospélych pacientti s aktivaf ankylozujict
spondylitidou (AS), ktefi neméli dostatecnou odpovéd na konvenénilégbu. Juvenilnfidiopaticka artritida (JIA): k IEEb& polyartikuldrni juvenilniidiopatické artritidy (polyartritidy s revmatoidnim faktorem pozitivnim [RF+] nebo negativnim [RF-] a rozsitené oligoartritidy)
a juvenilni psoriaticke artritidy (PsA) u pacientil ve veku 2 let a starsich, kteff dostatecné neodpovidali na predchozi [6cbu DMARD. Tofacitinib Ize poddvat v kombinaci s methotrexdtem (MTX) nebo v monoterapii v pripadé intolerance MTX nebo v piipadech, kde je
pokraBovani 16&by MTX nevhodné. Ulcerdznf kolitida (UC): k 16Ebe dospélych pacient se stredné tézkou az tézkou aktivnf ulcerdzni kolitidou, kteff neméli dostategnou odpoved na konvenénilécbu nebo biologickou ldtku, u kterych doslo ke ztrété odpovédi nebo ktefituto
|65bu nebo latku netolerovali. Davkovani a zpiisob podani; RA, AS a PsA- 5 mg 2x denné nebo 11 mg 1xdenné. JIA: dévkovani die hmotnostnich kategorii: 10 - < 20 kg 3,2 mg (3,2 ml perordlniho roztoku) 2x denng, 20 - <40 kg 4 mg (4 ml perorélniho roztoku) 2x denn,
> 40kg 5mg (5 ml perorlniho roztoku nebo potahovand tableta 5 mg) 2x denné. UC- 10 mg 2x denné k indukei 8 tydn, pripadné az 16 tydni a b mg 2x denné jako udrzovacilégha. Udrzovacil6gba dévkou 10 mg tofacitinibu 2x denné se nedoporuguje u pacienti s UG,
U kterych jsou zndmy rizikové faktory Zilniho tromboembolismu (VTE), zvaznych nezédoucich kardiovaskuldmich prihod (MAGE) a malignity, pokud je k dispozici vhodnd alternativni égha. U pacientti s UG, ktefi nemajf zvySené riziko VTE, MACE a malignity, lze zvazit
poddvani 10 mg tofacitinibu peroraing 2x denné, pokud u pacienta doslo ke sniZeni odpovedi na dévku b mg tofacitinibu 2x denné a k selhni odpovadi na alternativni moZnosti Iégby ulcerdzni kolitidy, jako je I6tha inhibitory TNF. Tofacitinib v ddvee 10 mg 2x denné jako
udrZovaci|écha se ma podavat jen po co nejkratsi dobu. Ma se podévat nejnizsi déinnd davka, ktera postaduje k udrzenf odpovedi. Légbu e treba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zévaznd infekce, a to az do jejiho zvlddnuti. Prerusit I68bu mize byt nutné tehdy, je-li treba
upravit laboratorni abnormality souvisejici s davkou zahmujict lymfopeni, neutropenii a anemii. Poddvani se nedoporuguje zahajovat u pacienti s absolutnimi pogty lymfocyti niz&im nez 750 bungk/mm’, neutrofili (ANC) nizsim nez 1000 bungk/mm’
21200 bungk/mm’ u déti,u pacientit s hemoglobinem nizsim nez 9 g/dla 10 g/ dl u déti. Celkovou denni davku e treba snizitna polovinu u pacienti uzivajicich silng inhibitory eytochromu P4 50 (CYP) 3A4 (nap. ketokanazol), u pacienti uzivajicich soubzné 1 nebovice
|6givych pripravkd, které vedou ke stfedné silné inhibici CYP3A4 a zroved k silné inhibici CYP2C19 (napr. flukonazol), u pacient s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min) a u pacienti se stfedné tézkou poruchou funkee jater (Child Pugh B).
Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou nebo pomocnou latku. Aktivnituberkuldza, zavazné infekce jako sepse, nebo oportunniinfekce. Tézkd porucha funkce jater. Tehotenstvi a kojeni. Zviastni upozornéni: tofacitinib Ize u nésledujicich pacienti pouzivat, pouze pokud
nejsou k dispozici vhodng alternativy Iégby: pacienti ve véku 65 let a starsi; - pacienti s aterosklerotickym kardiovaskularmim onemocnénim v anamnéze nebo jinymi kardiovaskuldrnimi rizikovymi faktory (napt. pacienti, ktefi jsou nebo byvali diouhodobymi kuraky);
pacienti s rizikovymi faktory pro malignity (nap. sougasnd malignita nebo malignita v anamnéze). PouZiti je tfeba se vyhnout v kombinaci s biologickymi DMARD a potentnimi imunosupresivy, nap. azathioprinem, 8-merkaptopurinem, cyklosporinem a takrolimem.
Podavéni nesmi byt zahdjeno u pacientdi s akutnimi infekcemi véetng infekcf lokalizovanyich. LéGbu je tfeba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, oportunni infekce nebo sepse. Pacient, u néhoz se behem €thy rozvine nova infekce, musf podstoupit
okamyité a kompletnf diagnostické testovéni vhodné pro imunokompromitované pacienty, je tfeba u néj zahajit odpovidajici antimikrobidlni I68bu a dikladné jej sledovat. U pacientdl starsich 85 let, pacientd, ktef jsou nebo byvali kuféky, u pacientd s jingmi
kardiovaskuldmimi rizikovymi faktory i faktory pro rozvoj malignit se md tofacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy 16ghy. Pacienti musi byt pred podénim pFipravku, a dle platnych postupd take behem ngj, vySetfeni a otestovani na pritomnost
[atentni nebo akutnfinfekce TBC. Pacienti s latentni TBC, ktefi maji pozitivnitest, musf pred poddnim podstoupit prelégent standardni antimykobakterialni terapii. Screening na virovou hepatitidu je teba provest v souladu s klinickymi postupy pred zahajenim Iécby. Pred
zahdjenim I6cby u pacient s pritomnou malignitou nebo s malignitou v anamnéze (kromé spésné vylééeného nemelanomového karcinomu kiize) nebo pfi zvazovani dalf Iécby u pacient, u nich se rozvinula malignita, je treba vt rizika a prinosy této Iéchy.
Vakcinace: Zivé vakciny se nedoporutuje poddvat soub&zng. Ockovani Zivou vakcinou musf probghnout alespori 2 tydny, ale [épe 4 tydny pred zahajenim I6Sby. Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientl se zndmymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu na indikaci
& davku. U pacientii Ienych tofacitinibem byla hiaSena trombéza retindlniZily (RVT). Pacienti musi byt pouteni, abyv pipadg, Ze se u nich objevi priznaky naznatujici RVT, okamité vyhledali Iékarskou péci. U pacientdi Ié6enych tofacitinibem byly pozorovény ziomeniny.
Tofacitinib je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacientdi se znamymi rizikovymi faktory pro zlomeniny. Po zahdjeni I6by tofacitinibem u pacienti dostavajicich 16k proti diabetu se objevila hiaSeni hypoglykémie. V pfipade, Ze dojde k hypoglykémii, miiZe byt nezbytnd tprava
davky Iéku prati diabetu. Interakee: expozice pripravku XELJANZ je zvyiSend, pokud je podavan sougasné s potentnimi inhibitory CYP3A4 (napf. ketokanazolem) nebo pokud je poddvan v ramei soub&zné I6Eby s jednim Gi vice Iéky vedoucimi ke stfedniinhibici CYP3A4
ik silng inhibici CYP2C19 (napf. flukonazolem). Soucasné podavani potentnich induktort CYP3A4 se nedoporucuje. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: XELJANZ je v téhotenstvi i behem kojent kontraindikovan. Zenam ve fertilnim véku je tfeba doporuit, aby béhem Iéchy
pripravkem XELJANZ anejméné 4 tydny po posledni dévee pouzivaly Gginnou antikoncepci. NeZadouci iginky: nazofaryngitida, pneumonie, chfipka, herpes zoster, infekce mogovych cest, sinusitida, bronchitida, faryngitida, anemie, bolest hlavy, hypertenze, kasel, bolest
bricha, zvraceni, priijem, nauzea, astritida, dyspepsie, vyrzka, artralgie, periferni edém, zvjSend kreatinfosfokindza v krvi, lymfopenie. Uchovévani: nevyZadujf se Zadné zvIastni teplotni podminky uchovavani. Ma se uchovévat v pivodni lahvigce a/nebo blistru, aby byl
pripravek chranén pred vihkosti. Baleni: HDPE lahvicky obsahuji 60 nebo 180 potahovanych tablet anebo 30 nebo 90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Blistry obsahuji 14 potahovanych tablet anebo 7 tablet s prodlouzenym uvolfovanim. Jedno baleni obsahuje 56,
112 nebo 182 potahovanych tablet anebo 28 nebo 91 tablet s prodiouzenym uvolfovanim. HDPE lahvigky o objemu 250 ml obsahujf 240 ml perorainiho roztoku, majf détsky bezpegnostni uzévér a ml stfikacku pro perordlni dévkovani se stupnici 3,2 ml, 4 mla 5 ml.
Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci; Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni Eislo: EU/1/17/1178/001-015. Datum posledni revize textu: 10.03.2023 Vydej I6tivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Ptipravek je hrazenz prostredk( verejného zdravotniho pojisténi's omezenim. S Ghradou pripravkuv konkrétniindikaci se seznamte nawww.sukl.cz. Pred predepsanim s prosim seznamte s ipinou informac o pripravku.
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(Ustekinumab)

POMOZTE VASIM
PACIENTOM S IBD
DOSAHNOUT SETRVALE

PRIPRAVEK STELARA® REMISE.
JEVOLBOU PRO PACIENTY S IBD

Setrvala remise a klinicka Ovéreny PohodIné

odpoved jiz po 1. davee hezpecnostni profil davkovani’
Udaje o Klinické remisi behem pétileté Konzistentni dlouhodobd bezpetnost

l6éby CD a Etyileté l6ghy UC "™ béhem pétileté I6¢hy CD a ttyFletd 6ty UC ™’

Tkrécend informace o Iécivjch pripraveich  Nazev pripravkd a Iékové formy: STELARA 45 mg injekéni roztok v injekeni lahvigce. STELARA 45 mg resp. 30mg injekéni raztok v predplnéné injeken stfikacce. STELARA 130 mg koncentrét pro infuzni roztok. Léiva ldtka:.
Ustekinumah 45 mg v 0,5 ml resp. 90 mg v 1,0 ml v injekenim roztoku. Ustekinumab 130 mg ve 26 ml roztoku v injekéni lahvicice. Indikace: Létha strednd t87ké a7 ti7ke plakove psoridzy dospélveh, u kterych selhaly jiné systémove Iéghy, vietng poddvani cyklosporinu,
MTX nebo PUVA, nebo ktefi tyto Iésby nesnaSeji nebo jsou u nich kontraindikovany. Lécha psoriaticke artritidy u dospélych pacientd, bud samostatné nebo v kombinaci s MTX, pokud odpovéd na predchozi 165bu DMARD nebyla dostategnd. Lécha stiedné t87ke a7 té7ké
plakove psoridzy u dospivaiicich pacientii ve veku od 12 let a starSich, ktef jsou pod nedostategnou kontrolou nebo nesnase jin systémove Iéchy nebo fototerapii. Létha dospélvch pacientii se stedné t87kou a7 tézkou aktivni Crohnovou chorobou, u kterych bud odpovéd
na konvendnf terapii nebo na anti TNF-a nebyla dostatetnd nebo odeznéla nebo tito pacienti netolerovali konvengni 168bu nebo 168bu anti TNF-a, pripadné jsou u nich tyto terapie kontraindikovany. Légba dospéich pacient( se stfednd ti7kou a7 t&7kou aktivnf ulcerdzni
koltidou, u kterych bud odpovad na konvencni nebo biologickou Ié&bu nebyla dostatetina nebo doslo ke ztrats odpovedi na léchu nebo tito pacienti konvenGni nebo biologickou Iécbu netolerovali, pripadné je u nich tento zpiisob Iéeby kontraindikovan. Davkovani a zpiisob
podani: Plakova psoridza a psoriatioka artritida: Dospéli a starsi pacienti: 45 mg subkutanné v tydnu 0, nasledovana dévkou 45 mg v tydnu 4 a déle pak kazdy 12. tjden. Pacienti s télesnou hmatnosti vice nez 100 kg: 30 mg subkutdnné v tydnu 0, nasledné 90 mg v tydnu
4 adale pak kazdy 12. tyden. U pacientd, u kterych nebyla po 28 tydnech pozorovana odpoved na 6cbu, by se mélo uvazovat o ukongeni Iéchy. Plakova psoridza u adolescentd (12 let a starsi): doporutend davka dle télesné hmotnosti v dobé davkovéniv tydnu 0 a 4 a pak
ddle kazdy 12. tyden jako subkutdnnf injekce. Crohnova choroba a ulcerdznf koltida: jedna intravendzni indukéni dévka na zakladé télesné hmotnosti- (pacient < 55kg:260 mg (2 lahvicky); pacient >b5 kg to <8bkg: 390 mg (3 lahvicky); patient >85 kg: 520 mg
(4 lahvitky) ve formé infuzniho roztoku, ktery se podva po dobu nejméné 1 hodiny. Prni subkuténni davka STELARA 90 mg injekéni roztok v predpinéné injekéni stiikatce se podava 8 tydnd po intravendzni dévee, poté 90mg subkutann kazdych 12 tydnd. U pacientd
s nedostatecnou odpovedi, Ize zvyiit frekvenci na kazdych 8 tydni. U pacient, u kteryich neni pozorovan Zadny terapeuticky prinos po 16 tydnech od zahdjeni Iéchy, je tfeba zvait ukongeni léchy, viz SmPC. ZhorSend funkce ledvin a jater: nesledovalo se, a proto nemiize byt
dévka doporuena. Mista vpichu injekce by neméla byt v oblasti kiiZe postizené psoridzou. Kontraindikace: Hypersencitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pripravku. STELARA nesmi byt podavana pacienttim s klinicky zavaznou aktivnf infeke.
Ivl3Stni upozomgni: Za (icelem zlepSeni sledovatelnosti biclogickyich [6Givjch pripravkd musi byt peclivé zaznamenény nazev a tislo Sarze podaného pripravku. Mize mit potencial zvySovat riziko infeke a reaktivovat latentni infekce. *U pacientti IéSenyich ustekinumabem
byly hlaseny oportunnf infekce, vietné reaktivace tuberkuldzy. Pred zahdjenim Iéghy pripravkem STELARA musf byt pacienti vySetfeni na tuberkuldzu. STELARA nesmi byt podéna pacientim s aktivni tuberkuldzou. Ustekinumab je selektivni imunosupresivum a mize mit
potencidl zvySovat riziko malignit. Doporuguje se, aby 7ive virové nebo Zivé bakterialni vakeiny (jako je BCG) nebyly poddvany soub&Zné s pripravkem STELARA. Vzacné se vyskytly anafylaktické reakce a angioedém. V poregistracnim obdobf byly hléSeny zavazné reakce
Souvisejici s infuzi, véeing anafylaktickych reakef na infuzi. U pacientl s psoridzou éGenych ustekinumabem byla hléSena exfoliativni dermatitida. *U pacientii 16Senych ustekinumabem byly hidSeny pripady stavii sowisejicich s lupusem véetné kozniho lupusu
erythematodu a lupus-ike syndromu.Kryt jehly na predplnéné injekni stffkatce. je vyroben ze suché prirodni pryze, kterd miiZe u osob citlivjch na latex vyvolat alergické reakce. Vice viz SmPC. Interakce: Nebyly provedeny Z&dné studie interakef u lidi. Viv sougasného
poddvani imunosupresiv nebo kortikosteroidd na bezpegnost nebo cinnost ustekinumabu se u pacientd s Crohnovou nemoci a ulcerdzni kolitidou neprokazal. Tehotenstvi a kojeni: Doporucuje se vyvarovat poddvani pripravku STELARA v tehotenstvi, Alespori 15 tydnii po
ukongenf Iéghy by mély Zeny ve fertilnim véku pouzivat efektivni metodu antikoncepce. *Ustekinumab prostupuje placentou a byl detekovén v séru kojencil narozenych pacientkdm IéSenym ustekinumabem v prib&hu thotensti. *Riziko infekce u kajencd vystavenych in
utero ustekinumabu miize byt po narozeni zvySeno. *U kojencl, kieff byli in utero vystaveni ustekinumabu se nedoporucuje podavani Zivjeh vakein (jako je BCG vakcina) po dobu 6 mésicil po narozeni nebo do doby, nez jsou srové hladiny ustekinumabu u kojence
nedetekovatelng. Omezené tidaje z publikované literatury naznaujf, Ze ustekinumab se ve velmi malém mnoZstvi wyiucuje do lidského matefskeho mika. Podévant pripravku STELARA béhem kojeni by mélo byt posouzeno na zakladg prinosu kojeni pro dité a prinosu léchy
pro matku. MozZnost snizeni pozornosti pri Fizeni motorovjch vozidel a obsluze stroji: STELARA nema viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouei dinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky (> 5 %) u dospélych v kiinickych hodnocenich byly nasofaryngitida
aholest hlavy. VEtSina z nich byla povazovna za mimé a nevyZadovala nutnost preruseni I6chy. Celkovy bezpecnostni profil byl u pacientd s psoriazou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou ulcerdzni koltidou podobny Vice viz SmPC. Jméno a adresa drzitele
rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International NV, Beerse, Belgie. Registracni gislo: EU/1/08/494/001, EU/1/08/494/003, EU/1/08/494/004, EU/1/08,/494/005. Podminky uchovvani: Uchovavejte v chladnicce, chrarite pred mrazem a svétlem. Doba
pouitelnosti: 3 roky pro injekni roztok v predplnéné injekcni stiikacce a koncentrat pro infuzni roztok. Doba pouzitelnosti: 2 roky pro injekni roztek v injekéni lahvicce. Velikost balen: 1 predpingnd injekcni stkacka resp. 1 injekeni lahvicka. Datum posledni revize
textu:™ 9. listopadu 2022. Vijdej a tihrada Iégivého pripravku; STELARA 45 mg injekeni roztok v injekéni lahvicce, STELARA 45 mg resp. 90mg injekni roztok v predplngné injekeni stiikacice, STELARA 130 mg koncentrét pro infuzni roztok jsou vazény na lgkarsky predpis
ajsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi v indikacich plakové psoridza u dospélych, Crohnova choroba. DFive, neZ zaénete pripravek predepisovat, seznamte se $ Gpinym znénim Souhru Gdajdi o pripravku (SmPC). SmPC je dostupné na vyZadani na adrese: Janssen-
Cilag s, Walterovo ndmeésti 329/1, 158 00 Praha b - Jinonice; tel: +420227012227; www,janssen.com/czech. *prosim vimnéte si vyznatenych nowich zmén

*Fiktivni pacient - nazaklad dlouhodobych vysledka Klinicke remise 2 Klinickych studiifaze 3 se STELARA® u CD po 5 letechaUC po 4 letech™
REFERENCE: 1. Sandborn WJ, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2022; 20(3): 578-590. 2. Afif W, et al. UEG Week, 8- 11 Octaber 2022. Vienna, Austria.
P0396. 3. Feagan BG, etal. NEngJ Med. 2016; 375: 1946-1960. 4. Danese S, et al. Clin Gastreoenterol Hepatol. 2022;S1542-3565(22)00207. 5. Danese

-
S, et al. ECCO 15th Congress, 12-15 February 2020, Vienna, Austria. Oral presentation DOP13. 6. Sands BE, et al. N Eng J Med. 2019; 38: 1201-1214.
7. STELARA. Souhrn Gdaji o pripravku. Listopad 2022 J a n SS e n , | m m U ﬂ O I Ogy
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