
 
 
 

 

 

 

 

 

ÚSTECKÝ 

HEMATOLOGICKÝ DEN  
 

16. 5. 2024 
 

Hotel & Restaurant Větruše,  

Fibichova 3547/23, Ústí nad Labem 

 
Vzdělávací akce je pořádána dle Stavovského předpisu ČLK č. 16.  
Záštitu nad konferencí převzala Česká hematologická společnost ČLS JEP. 

 
odborný garant 
MUDr. Jana Ullrychová, Oddělení klinické hematologie  
Krajské zdravotní, a.s. - Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 
 
pořadatel 
Krajská zdravotní, a.s., Oddělení konferenční a marketingové podpory, Sociální péče 3316/12a, 
Ústí nad Labem, Ing. Helena Luzumová, tel. 477 114 148, e-mail: helena.luzumova@kzcr.eu 

mailto:helena.luzumova




 
 
 

ODBORNÝ PROGRAM 
 

 
09:50 – 10:00 
 

 
ZAHÁJENÍ  

 

Úvodní slovo odborné garantky 
konference     
 

Úvodní slovo ředitele KZ, a.s.  
– Masarykovy nemocnice v Ústí nad 
Labem, o.z. 
 

 

MUDr. Jana Ullrychová 
 
 

MUDr. Aleš Chodacki 
 

 
10:00 – 11:15 
 

 
BLOK I. –  LYMFOCYTÓZA V PERIFERNÍ KRVI I 

 
 

předsedající: J. Ullrychová, P. Žák  
 

Lymfocytózy a lymfoproliferace  
- diferenciální diagnostika (40 ´) 
 

D. Mikulenková, Ústav hematologie a krevní    
transfuze Praha 
P. Bradáčová, Oddělení klinické hematologie KZ, a.s. 
– Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 
V. Campr, Ústav patologie a molekulární medicíny 
2. LF UK a FN Motol Praha                                               
  

Hairy cell leukemie a její variantní 
forma (20 ´) 
 

P. Žák, IV.  Interní hematologická klinika,  
FN Hradec Králové 

Diskuze (15 ´) 
 

 

 
11:15 – 11:45 
 

 
PŘESTÁVKA, OBČERSTVENÍ 

  
 
11:45 – 13:00 
 

 

BLOK II.  –  LYMFOCYTÓZA V PERIFERNÍ KRVI II 

 
 

předsedající:  J. Ullrychová, P. Žák  
 
Novinky v léčbě CLL (20 ´) 
 

T. Kozák, Interní hematologická klinika 3. LF UK  
v Praze a FN Královské Vinohrady 





 
 
 

 
Klinické zkušenosti s léčbou SCIG  
u hematoonkologických  
pacientů se sekundárním 
imunodeficitem - přednáška 
podporovaná společností Takeda 
Pharmaceuticals Czech  
Republic s.r.o.                                     (25 ´) 
 

 
A.Jungová, Hematoonkologické oddělení FN Plzeň 

Hypergamaglobulinémie z pohledu 
laboratoře klinické biochemie (15 ´) 

D. Partlová, Oddělení klinické biochemie ÚBLD FZS 
UJEP v Ústí nad Labem a KZ, a.s. – Masarykovy 
nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 
I. Stiborová, Oddělení laboratorní imunologie ÚBLD 
FZS UJEP v Ústí nad Labem a KZ, a.s. – Masarykovy 
nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 

Diskuze (15 ´) 
 

 

 
13:00 – 14:00 
 

 
OBĚD 

  
 
14:00 – 15:00 
 

 
BLOK III. 
 

 

Jak přežít v nesoucitné době (60 ´) 
 

 

M. Anders, Psychiatrická klinika 1. LF UK a VFN Praha  

 
15:00 – 15:15 

 
PŘESTÁVKA, OBČERSTVENÍ  
 

  
 
15:15 – 17:00 

 

BLOK IV. - PROBLEMATIKA INHIBITORŮ V HEMOSTÁZE 

 
 

předsedající: P. Kessler, P. Dulíček 
 

Stanovení specifického inhibitoru 
FXIII (10 ´) 

P. Bradáčová, Oddělení klinické hematologie KZ, a.s. 
– Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 www.amgen.cz
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Získaný deficit FXIII s kvízem (20 ´) P. Dulíček, Interní hematologická klinika, 
 FN Hradec Králové 
 

Vzácná příčina spontánního 
retroperitoneálního krvácení (15 ´) 
 

J. Zatloukal, Klinika anestezie a resuscitační 
medicíny FN Plzeň 

Trombin generační test – rozdílná 
trombogenicita lupus 
antikoagulans (15 ´) 

L. Slavík, LF Univerzita Palackého v Olomouci 
P. Bradáčová, Oddělení klinické hematologie KZ, a.s. 
– Masarykovy nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 
 

Stanovení aktivity antitrombinu u 
pacientů léčených antikoagulancii 
(15 ´) 

P. Kessler, P. Kubešová, J. Prokopová 
Hematologicko-transfuzní oddělení,                                      
Nemocnice Pelhřimov 
 

Trombotická trombocytopenická 
purpura – diagnóza, která nepočká 
(15 ´) 

J. Ullrychová, P. Bradáčová 
Oddělení klinické hematologie KZ, a.s. – Masarykovy 
nemocnice v Ústí nad Labem, o.z. 
 

Diskuze (15 ´) 
 

 

 
17:00 
 

 
UKONČENÍ KONFERENCE 
 

  
 
18:00 – 0:30 

 
SPOLEČENSKÝ VEČER NA HRADĚ STŘEKOV 
 

 

Společenský večer se bude konat na hradě Střekov, Na Zacházce 844, Ústí nad Labem.  
 

Téma večera: Pohádkový večer na hradě 
 
Účastníci v pohádkových kostýmech vítáni, není však podmínkou. 
 
Každý účastník si vstup hradí sám.  
 
Hodnota vstupenky je 500 Kč vč. DPH. 
 
Vstupenky se budou prodávat při registraci  
na konferenci, platba v hotovosti nebo  
platební kartou. 
 
 



 
 
 

 

QR KÓD PRO HLASOVÁNÍ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ORGANIZAČNÍ INFORMACE 
 

PŘIHLÁŠKY K ÚČASTI 
Přihlášky k pasivní účasti zasílejte prosím nejpozději do 10. května 2024 online na:  
https://www.kzcr.eu/konference/hema2024/prihlaska.aspx  
 

REGISTRACE NA KONFERENCI 
Registrace bude probíhat 16. května 2024 od 8:30 na Hotelu & Restaurantu Větruše, 
Fibichova 3547/23, Ústí nad Labem. 
 

REGISTRAČNÍ A DALŠÍ POPLATKY (platba hotově nebo platební kartou při registraci) 
Přednášející a zaměstnanec KZ, a.s.:  bez poplatku 
Ostatní účastníci:                                     500 Kč vč. DPH     
Společenský večer na hradě Střekov: 500 Kč vč. DPH                                                                                                                                                                                                                            
 

KREDITY 
Vzdělávací akce je zařazena do kreditního systému dle platné legislativy pro lékaře. 
Nelékařským pracovníkům bude vydáno potvrzení o účasti. 
 
 
 
 
 

https://www.kzcr.eu/konference/hema2024/prihlaska.aspx


Zkrácená informace o léčivém přípravku Brukinsa (zanubrutinibum)
 Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. 
 Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. Před předepsáním přípravku se seznamte s úplným Souhrnem údajů přípravku (SmPC).
Název přípravku: Brukinsa 80 mg tvrdé tobolky Kvalitativní a kvantitativní složení: jedna tvrdá tobolka obsahuje zanubrutinibum 80 mg. Obsah tobolky: mikrokrystalická celulosa, sodná 
sůl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfát (E 487), koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium-stearát. Obal tobolky: želatina, oxid titaničitý (E 171). Potiskový inkoust: šelak (E 904), černý oxid 
železitý (E 172), propylenglykol (E 1520). Terapeutické indikace: Přípravek BRUKINSA je indikován v monoterapii k léčbě dospělých pacientů s Waldenströmovou makroglobulinemií (WM), kteří 
podstoupili alespoň jednu předchozí léčbu, nebo v první linii k léčbě pacientů nevhodných pro chemoimunoterapii. Přípravek BRUKINSA je indikován v monoterapii k léčbě dospělých pacientů 
s lymfomem marginální zóny (MZL), kteří podstoupili alespoň jednu předchozí léčbu na bázi protilátky anti-CD20. Přípravek BRUKINSA je indikován v monoterapii k léčbě dospělých pacientů 
s chronickou lymfocytární leukemií (CLL). Přípravek BRUKINSA je indikován v kombinaci obinutuzumabem k léčbě dospělých pacientů s refrakterním nebo relabovaným folikulárním lymfomem (FL), 
kteří podstoupili alespoň dvě předchozí systémové léčby. Dávkování a způsob podání: léčba tímto léčivým přípravkem má být zahájena a kontrolována lékařem, který má zkušenosti s použitím 
protinádorových léčivých přípravků. Dávkování: doporučená celková denní dávka zanubrutinibu je 320 mg. Denní dávku je možné užívat jednou denně (čtyři tobolky 80 mg) nebo rozdělenou 
do dvou dávek po 160 mg (dvě tobolky 80 mg). Léčba přípravkem BRUKINSA má pokračovat až do progrese onemocnění nebo nepřijatelné toxicity. Doporučené úpravy dávky zanubrutinibu 
z důvodu nežádoucích účinků nebo současně aplikované léčby jsou uvedeny v SmPC. Zvláštní populace: U pacientů se závažnou poruchou funkce ledvin (CrCl < 30 ml/min) nebo dialýzou je nutno 
sledovat výskyt nežádoucích účinků (viz SmPC). Doporučená dávka přípravku BRUKINSA u pacientů se závažnou poruchou funkce jater (třída C podle Child-Pugha) je 80 mg perorálně dvakrát denně. 
U pacientů se závažnou poruchou funkce jater bedlivě sledujte výskyt nežádoucích příhod vyvolaných přípravkem BRUKINSA (viz SmPC). Způsob podání: přípravek BRUKINSA je určen pro perorální 
užívání. Tvrdé tobolky lze užívat s jídlem nebo bez jídla. Pacienty je nutné instruovat, aby polykali tobolky vcelku, zapíjeli je vodou, a aby je neotvírali, nelámali ani nekousali. Kontraindikace: 
hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku (viz SmPC). Zvláštní upozornění a opatření pro použití: Krvácení: u pacientů léčených přípravkem BRUKINSA se vyskytly 
závažné a fatální hemoragické příhody. U pacientů byl hlášen výskyt krvácivých příhod 3. nebo vyššího stupně, včetně intrakraniálního a gastrointestinálního krvácení, hematurie a hemotoraxu. 
U pacientů s hematologickými malignitami docházelo ke krvácivým příhodám jakéhokoli stupně, včetně purpury a petechie. U pacientů podstupujících antiagregační nebo antikoagulační léčbu může 
přípravek BRUKINSA zvyšovat riziko krvácení a známky krvácení je proto u nich nutno sledovat. Současně s přípravkem BRUKINSA nemá být podáván Warfarin nebo další antagonisté vitaminu K. 
U pacientů je nutno sledovat známky a příznaky krvácení a sledovat celkový krevní obraz. Infekce: u pacientů léčených přípravkem BRUKINSA se vyskytly fatální a nefatální infekce (včetně bakteriálních, 
virových nebo mykotických infekcí nebo sepse) a oportunní infekce (např. herpetické virové infekce, kryptokokové infekce, aspergilóza a pneumocystóza). Před začátkem léčby přípravkem BRUKINSA 
je nutné u pacientů zjistit výskyt HBV. Cytopenie: u pacientů léčených přípravkem BRUKINSA byl na základě laboratorních měření hlášen výskyt cytopenií 3. nebo 4. stupně, včetně neutropenie, 
trombocytopenie a anemie. Druhé primární malignity: u pacientů s hematologickými malignitami léčených přípravkem BRUKINSA se vyskytly druhé primární malignity, včetně nekožního karcinomu. 
Nejčastějšími druhými primárními malignitami byly karcinomy kůže (bazocelulární karcinom a dlaždicobuněčný karcinom kůže). Fibrilace síní a fl utter: u pacientů s hematologickými malignitami 
léčených přípravkem BRUKINSA, zejména u pacientů s rizikovými faktory srdečních komplikací, hypertenzí a akutními infekcemi, se vyskytla fi brilace síní a fl utter síní. Syndrom nádorového rozpadu: 
při léčbě zanubrutinibem byl vzácně hlášen syndrom nádorového rozpadu, zejména u pacientů, kteří byli léčeni pro chronickou lymfocytární leukemii (CLL). Interakce: zanubrutinib je primárně 
metabolizován enzymem 3A cytochromu P450 (CYP3A). Souběžné užívání přípravku BRUKINSA a léčivých přípravků silně nebo středně silně inhibujících CYP3A (posakonazol, vorikonazol, ketokonazol, 
itrakonazol, klarithromycin, indinavir, lopinavir, ritonavir, telaprevir, erythromycin, ciprofl oxacin, diltiazem, dronedaron, fl ukonazol, verapamil, aprepitant, imatinib, grapefruitový džus, sevillské 
pomeranče) může zvyšovat expozici zanubrutinibu. Souběžné používání zanubrutinibu a silných nebo středně silných induktorů CYP3A (karbamazepin, fenytoin, rifampicin, třezalka tečkovaná, 
bosentan, efavirenz, etravirin, modafi nil, nafcilin, rifabutin) může snižovat plazmatické koncentrace zanubrutinibu. Zanubrutinib je mírný induktor CYP3A a CYP2C19. Souběžné užívání zanubrutinibu 
může snižovat plazmatické koncentrace léčivých přípravků, které jsou jejich substráty. Při souběžném podávání perorálních P-gp substrátů s úzkým terapeutickým indexem (např. digoxin) je nutná 
opatrnost, protože zanubrutinib může zvyšovat jejich koncentrace. Těhotenství a kojení: na základě nálezů u zvířat může BRUKINSA při podávání těhotným ženám způsobit poškození plodu (viz 
SmPC). Ženy ve fertilním věku proto musí během užívání přípravku BRUKINSA a po dobu do jednoho měsíce po ukončení terapie používat vysoce účinnou antikoncepci. Kojení má být během léčby 
přípravkem BRUKINSA přerušeno. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: U některých pacientů užívajících přípravek BRUKINSA byla hlášena únava, závratě a astenie, což je nutno vzít v úvahu 
při hodnocení schopnosti pacienta řídit nebo obsluhovat stroje. Nežádoucí účinky: Velmi časté: infekce horních cest dýchacích, podlitiny, neutropenie, krvácení/hematom, vyrážka, muskuloskeletální 
bolest, kašel, průjem, pneumonie, zhmožděniny, trombocytopenie, únava, anemie, hypertenze, artralgie, infekce močových cest, zácpa, závrať, hematurie, bolest zad, snížený absolutní počet 
neutrofi lů, trombocytů a hemoglobinu. Časté: petechie, epistaxe, pruritus, periferní edém, infekce dolních cest dýchacích, purpura, bronchitida, astenie, fi brilace síní a fl utter, ekchymóza, febrilní 
neutropenie. Méně časté: reaktivace hepatitidy B, gastrointestinální krvácení, syndrom nádorového rozpadu. Není známo: generalizovaná exfoliativní dermatitida. Zvláštní opatření pro uchovávání: 
tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. Druh obalu a obsah balení: HDPE lahvička s dětským bezpečnostním polypropylenovým uzávěrem. Lahvička obsahuje 
120 tvrdých tobolek. Držitel rozhodnutí o registraci: BeiGene Ireland Limited, 10 Earlsfort Terrace, Dublin 2 D02 T380, Irsko Registrační číslo: EU/1/21/1576/001 Datum revize textu: 15/11/2023. 
URČENO PRO ODBORNOU VEŘEJNOST. 
Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 
Před předepsáním přípravku se seznamte s úplným Souhrnem údajů o přípravku. Úplnou informaci o přípravku obdržíte na adrese: Swixx Biopharma s.r.o., Hybernská 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: 
+420 242 434 222. Podrobné informace o tomto přípravku jsou uveřejněny na webových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL): https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html. Nežádoucí 
účinky musí být hlášeny Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo společnosti BeiGene Ireland Limited prostřednictvím e-mailu: bg.ireland@beigene.
com nebo telefonu: +353 1 566 7660 případně lokálnímu zastoupení společnosti Swixx Biopharma s.r.o.: medinfo.czech@swixxbiopharma.com                               

Datum přípravy zkrácené informace o léčivém přípravku Brukinsa: 11/2023



 
 
 

 
 

 

DOPRAVA A UBYTOVÁNÍ 
Dopravu a ubytování si zajišťuje každý účastník individuálně. 
 
Ubytování za zvýhodněné ceny: 
Hotel a restaurant Větruše 
Fibichova 392/25, 400 01 Ústí nad Labem 
+420 474 620 330 
hotel@hotelvetruse.cz 
http://www.hotelvetruse.cz 
 
Ceník: 
jednolůžkový pokoj: 1.750 Kč s DPH/noc - bez ubytovacího poplatku 30 Kč / osoba 

dvoulůžkový pokoj obsazený jednou osobou (v případě nedostupných kapacit 
jednolůžkových pokojů): 1.890 Kč s DPH/noc - bez ubytovacího poplatku 30 Kč / osoba  

dvoulůžkový pokoj: 2.090 Kč s DPH/noc - bez ubytovacího poplatku 30 Kč / osoba 

Uvedené ceny jsou včetně snídaně. Bezplatné parkování na hotelovém parkovišti.  
 
Heslo pro ubytování: Hematologie 
 

DALŠÍ INFORMACE 
 

UPOZORNĚNÍ 
Účastník vzdělávací akce souhlasí s pořizováním zvukového a obrazového záznamu akce, 
včetně zveřejnění záznamů na internetových stránkách, nástěnkách, v médiích  
a propagačních materiálech za účelem informování o akci a prezentace školicí činnosti.    
 

TECHNICKÉ INFORMACE K PŘEDNÁŠKÁM 
Akceptujeme přednášky v programu MS Power Point až do verze MS Office 2016 (xxx.ppt nebo 
xxx.pps; xxx.pptx nebo xxx.ppsx) a přednášky ve formátu PDF (situované „na šířku“), vše v 
poměru stran 16:10 (preferujeme) nebo 4:3. Doporučujeme videa v PPT prezentacích 
„optimalizovat“ programem MS Power Point (verze 2013 nebo 2016) tak, aby byly součástí 
PPTX souboru. Pokud bude potřeba přehrávat video v prezentacích, které nebude součástí 
PPTX souboru, je důležité mít uloženou přednášku i příslušné video fyzicky jako samostatné 
soubory ve společném adresáři na přineseném médiu (Flash disk, externí HDD s USB 
připojením). Je potřeba ho mít ve formátu kódování „windows media“ (xxx.wmv), jinak 
nejsme schopni 100% garantovat, že videa nebo videoanimace v jiných kódováních (flash, 
DivX, Xvid, mov, mpeg, atd.) budou v PPT prezentacích regulérně fungovat. 

mailto:hotel@hotelvetruse.cz
http://www.hotelvetruse.cz/
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efmoroktokog alfa (rekombinantní humánní
koagulační faktor VIII, Fc fúzní protein)

Pro všechny věkové kategorie bez ohledu 
 3,4,5na stav předléčenosti – PTPs i PUPs

Individualizovaná ochrana pacientů 
1,2,3ve všech klinických situacích 

Příznivý bezpečnostní pro�l prověřený 
 3,6dlouhodobými klinickými daty

 3Plně humánní rFVIII, Fc fúzní protein

Individualizovaný léčebný přístup 
a ochrana šitá na míru potřebám 
pacientů s hemo�lií A��

 KDYŽ MŮŽEŠ, PROČ NE?!

rFVIII – rekombinantní koagulační faktor VIII; rFVIIIFc – rekombinantní lidský koagulační faktor VIII s prodlouženým poločasem 
účinku na základě fúze s Fc proteinem; PTPs – předléčení pacienti (Previously Treated Patients); PUPs – nepředléčení pacienti 
(Previously Untreated Patients).



efmoroktokog alfa (rekombinantní humánní
koagulační faktor VIII, Fc fúzní protein)

Reference: 1. Iorio A, et al. Haemophilia 2017;23:170–179. 2. Stemberger M, et al. Thromb Haemost 
®2019;119:368–376. 3. SPC ELOCTA , datum poslední revize textu 14. 1. 2021. 4. http://www.sukl.cz/

fi le/94005_1_1. Navštíveno dne 7. 9. 2023. 5. http://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-lp-pzlu
-k-1-11-2020. Navštíveno dne 7. 9. 2023. 6. Nolan B, et al. Haemophilia 2020;26:494–502.
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Souhrn údajů o přípravku obdržíte na adrese: Swedish Orphan 
Biovitrum s.r.o., Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4. Tel.: 
+420 296 183 236. Podrobné informace o léčivém přípravku jsou 
rovněž uveřejněny na webových stránkách Evropské agentury pro 
léčivé přípravky http://www.ema.europa.eu/.

Nežádoucí účinky musí být hlášeny Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv 
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 

nebo firmě Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. 
prostřednictvím e-mailu: mail.cz@sobi.com. 

®Zkrácená informace o léèivém pøípravku ELOCTA  � Název pøípravku: ELOCTA 250 IU, 500 IU, 750 IU, 1000 IU, 1500 IU, 2000 IU, 3000 IU, 4000 IU prášek 
a rozpouštědlo pro injekční roztok.  Kvalitativní a kvantitativní slo�ení: Jedna injekční lahvička obsahuje nominálně 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 
3000 nebo 4000 IU efmoroctocogum alfa. Po rekonstituci obsahuje přípravek Elocta přibližně 83 IU/ml, 167 IU/ml, 250 IU/ml, 333 IU/ml, 500 IU/ml, 667 
IU/ml, 1000 IU/ml nebo 1333 IU/ml rekombinantního humánního koagulačního faktoru VIII, efmoroctocogum alfa. Efmoroktokog alfa (rekombinantní 
humánní koagulační faktor VIII, Fc fúzní protein (rFVIIIFc)) obsahuje 1 890 aminokyselin. Terapeutické indikace: Indikováno u všech věkových skupin pro 
léčbu a profylaxi krvácení u pacientů s hemofílií A (vrozený deficit faktoru VIII). Dávkování a zpùsob podání:  Výpočet požadované dávky 
rekombinantního faktoru VIII Fc vychází z empirického předpokladu, že podání 1 IU faktoru VIII na kg tělesné hmotnosti zvýší plazmatickou aktivitu FVIII 
v plazmě o 2 IU/dl. Požadovaná dávka se stanoví podle následujícího vzorce: Požadovaný počet jednotek = tělesná hmotnost (kg) × požadovaný vzestup FVIII 
(%) (IU/dl) × 0,5 (IU/kg na IU/dl). Další informace jsou uvedeny v SPC, včetně tabulky 1: Návod pro dávkování přípravku ELOCTA pro léčbu krvácivých příhod 
a chirurgických výkonů.  V případě dlouhodobé profylaxe se doporučuje dávka 50 IU faktoru VIII na kg tělesné hmotnosti v intervalech 3 až 5 dnů. 
Dávka může být upravena podle odpovědi pacienta v rozmezí od 25 do 65 IU/kg. V některých případech, zejména u mladších pacientů, může být nutný kratší 
interval mezi dávkami nebo vyšší dávky.  Informace o monitorování léčby jsou uvedeny v SPC.  Zkušenosti u pacientů 
ve věku ≥65 let jsou omezené.  U dětí ve věku do 12 let mohou být nutné častější nebo vyšší dávky. U dospívajících ve věku 12 let 
a starších platí stejná doporučení jako u dospělých.  Intravenózní podání.  Hypersenzitivita na léčivou látku nebo 
na kteroukoli pomocnou látku. Upozornìní a opatøení: Jsou možné reakce z přecitlivělosti alergického typu. Pacienti mají být informováni o známkách reakcí 
z přecitlivělosti. Pacienti mají být poučeni, aby okamžitě ukončili používání léčivého přípravku a kontaktovali svého lékaře, pokud se u nich příznaky 
hypersenzitivity objeví. V případě šoku je nutné dodržovat všeobecné lékařské postupy pro léčbu šoku. Obecně všichni pacienti léčení přípravky obsahujícími 
koagulační faktor VIII mají být pečlivě sledováni z hlediska vzniku inhibitorů prostřednictvím vhodných klinických vyšetření a laboratorních testů. U pacientů 
se stávajícími kardiovaskulárními rizikovými faktory může substituční léčba pomocí FVIII zvýšit kardiovaskulární riziko. Pokud je nutné použití centrálního 
žilního katétru, je nutno zvážit riziko komplikací spojené s jeho použitím, včetně lokálních infekcí, bakteriémie a trombózy v místě zavedení katétru. 
Aby se zlepšila sledovatelnost biologických léčivých přípravků má se přehledně zaznamenat název podaného přípravku a číslo šarže. Uvedená upozornění 
a opatření platí pro dospělé, děti a dospívající. ELOCTA obsahuje méně než 1 mmol (23 mg) sodíku v jedné injekční lahvičce, to znamená, že je v podstatě „bez 
sodíku“. Avšak v závislosti na tělesné hmotnosti a dávkování by mohl pacient dostat více než jednu injekční lahvičku (viz bod 2 pro informace o obsahu 
v injekční lahvičce). To je nutno vzít v úvahu u pacientů s dietou s nízkým obsahem sodíku. Interakce s jinými léèivými pøípravky a jiné formy interakce: 
U lidského koagulačního faktoru VIII (rDNA) nebyly hlášeny žádné interakce s jinými léčivými přípravky. U přípravku ELOCTA nebyly provedeny žádné studie 
interakcí. Fertilita, tìhotenství a kojení: Vzhledem k vzácnému výskytu hemofilie A u žen nejsou k dispozici zkušenosti týkající se použití faktoru VIII během 
těhotenství a kojení. Proto má být faktor VIII používán během těhotenství a kojení pouze tehdy, pokud je to jednoznačně indikováno. Nejsou k dispozici žádné 
údaje o fertilitě. Ne�ádoucí úèinky: Vzácně byly pozorovány hypersenzitivita nebo alergické reakce (angioedém, pálení a píchání v místě podání infuze, 
třesavka, zrudnutí, generalizovaná kopřivka, bolest hlavy, kopřivka, hypotenze, letargie, nauzea, neklid, tachykardie, tlak na hrudi, brnění, zvracení, sípot), 
které mohou v některých případech vyústit v těžkou anafylaxi (včetně šoku). K rozvoji neutralizujících protilátek (inhibitorů) může dojít u pacientů s hemofilií A, 
kteří jsou léčeni faktorem VIII, včetně přípravku ELOCTA. V klinických studiích fáze III byla tato reakce pozorována velmi často u dříve neléčených pacientů. 
Zvlá�tní po�adavky na podmínky uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byl 
přípravek chráněn před světlem. Po rekonstituci by měl být přípravek použit okamžitě, nejpozději však do 6 hodin, když je přípravek uchováván při pokojové 
teplotě (až do 30 °C). Přípravek musí být zlikvidován, pokud není použit během 6 hodin. Dr�itel registraèního rozhodnutí: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) 
SE-112 76 Stockholm, Švédsko. Registraèní è.: EU/1/15/1046/001, 002, 003, 004, 005, 006, 007, 008. Datum revize textu: 14. 1. 2021. 
Před předepsáním přípravku se, prosím, seznamte s úplným zněním Souhrnu údajů o přípravku. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis. Léčivý 
přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Aktuální výši a podmínky úhrady naleznete na www.sukl.cz.
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