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Trimbow

beklometason dipropionat/formoterol fumarat/glycopyrronium bromide

Jedind extrafine* fixni trojkombinace IKS/LABA/LAMA.

*  Snizuje pocet stfedné zdvaznych az zavaznych exacerbaci
a zlepSuje kvalitu Zivota.!

*  Extrafine ¢astice maji vysokou periferni depozici.?

+  Lécba extrafine beklometasonem v trojkombinaci BDP/FF/G
nezvysuje riziko pneumonii ve srovnani s dvojkombinaci IND/G.3 **

1. SPC pfipravku Trimbow, biezen 2022

2. Usmani et al. European Respiratory Journal 2018;52:PA1015

3. Papi et al. Lancet 2018;391(10125):1076-1082

“Jedind extrafine fixni trojkombinace registrovana v CR SUKL bfezen, 2022

**V TRIBUTE studii nebylo ve srovnani s IND/GLY pozorovano zvyseni incidence pneumonie pfi lécbé BDP/FF/G (4 % vs. 4 %).
SPC v3ak v souladu s tfidovym efektem ICS upozorfiuje na riziko pneumonie u pacient s CHOPN

Chiesi CZ s.r.o.
Smrckova 2485/4,180 00 Praha 8, Tel.: +420 261 221 745;
Tel./Fax: +420 261221767, e-mail: chiesi-cz@chiesi.com

Datum vyroby materidlu: brezen 2026

Zkracena informace o pfipravku TRIMBOW 88 pg/5 pg/9 pg prasek k inhalaci

Nazev a slozeni: TRIMBOW 88 pg/5 pg/9 pg Prasek k inhalaci. Beclometasoni dipropionas 88 pg, formoteroli fumaras dihydricus 5 vg, glykopyrronium 9vg v 1 podané
davce. Beclometasoni dipropionas 100 pg, formoteroli fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 pg v T odméfené davce. Indikace: Chronicka obstrukéni plicni nemoc
(CHOPN) udrzovaci lécba u dospélych pacientl se stredné zavaznou az zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), u nichz lé¢ba kombinaci inhalacniho
kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym U¢inkem nebo kombinaci beta2-agonisty s dlouhodobym ucinkem a dlouhodobé plisobiciho muskarinového antagonisty
neni dostatecna. Astma udrzovaci lé¢ba astmatu u dospélych, jejichz stav neni dostatec¢né kontrolovan pomoci udrzovaci kombinované lécby zahrnujici beta2-agonistu
s dlouhodobym ucinkem a stfedni davku inhalacniho kortikosteroidu a ktefi v predchozim roce zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci astmatu. Davkovani a zpisob
podani: Inhalacni podani. Doporucend i maximalni dévka jsou dvé inhalace pripravku dvakrat denné. Pacienty je treba poucit, aby pripravek Trimbow pouzivali kazdy den,
i kdyZ nevykazuji zadné symptomy. Pokud se symptomy dostavi v dobé mezi podavanim davek, k okamzité ulevé je tfeba pouzit pfipravek s inhalacnim beta2-agonistou
s kratkodobym ucinkem. Astma - titrace lécby. Lékar ma stav pacient( pravidelné pfehodnocovat, aby davky beklometasonu/formoterolu/glykopyrronia zlistévaly optimalni
aménily se pouze na zakladé lékafského doporuceni. Pokud je tfeba podavat vyssi davku beklometasonu (Ié¢ba s postupné se zvysujici davkou), Ize rovnéz zvazit prevedeni
na pripravek Trimbow 172/5/9 mikrogramd inhalacni roztok v tlakovém obalu. Dévky se maji titrovat n anejnizsi moznou hodnotu (Iécba s postupné snizovanou davkou),
Pfi iz 1ze symptomy astmatu G¢inné udrzet pod kontrolou. Pacienttim s tézkou poruchou ledvin ma byt pipravek podavan jen prevazi-li pfinos potencialni riziko. Pacientdm
s tézkou poruchou funkce jater podavat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo pomocné Iatky. Interakce: Potencidini lékové interakce s pripravky
ovlivaujicimi renalni mechanismy vylucovani. Beta blokatory (véetné o¢nich kapek) snizuji/potlacuii icinek formoterolu. Soucasné uzivani jinych beta-adrenergnich pripravk(
mdZe mit potenciondlné aditivni Ucinky. Soucasna lécba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), tricyklickymi
antidepresivy a fenothiaziny miZe prodlouzit QT interval a zvysit riziko komorové arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit srde¢ni toleranci vici beta2-
sympatomimetikiim. Sou¢asné Ié¢ba IMAQ, furazolidonem a prokarbazinem m(iZe vést k hypertenznim reakcim. Pfi soucasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvy3ené
riziko arytmii. Derivéty xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky Ucinek beta2-agonist(. Sou¢asnd 1écba digitalisovymi glykosidy miize zvysovat
nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani s anticholinergnimi latkami nebylo studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci u€inky: Nejéastéji hlasené - oralni
kandiddza, dysfonie, svalové spazmy, bolest hlavy. Zédame zdravotnické pracovniky, aby hisili podezieni na nezadouci Gcinky prostrednictvim webového formulére sukl.gov.
cz/nezadouciucinky, pripadné na adresu: Statni Uistav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 49/48,100 00 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Zvlastni upozornéni: Zviastni
opatrnosti je tfeba u pacientl se srdecnim onemocnénim a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelécenou hypokalémii, s aktivni nebo latentni
formou tuberkuldzy, plishovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumonie, hypokalemie. S opatrnosti podavat
u pacientd s glaukomem s Uzkym Uhlem, hyperplazii prostaty nebo retenci moci. U systémoveého i lokalniho pouziti kortikosteroidd miize byt hldsena porucha zraku, jako je
napf. rozmazané vidéni, pak ma byt zvazeno odeslani pacienta k ocnimu Iékafi za Ucelem vyseteni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici relevantni data. Zvlastni
pozadavky pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pred vihkosti, inhalator vyjméte z vacku az tésné pred prvnim pouzitim. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Italie. Reg. €.: EU/1/17/1208/010-012. Datum revize textu: 06/2026.

Pripravek je pouze na lékafsky predpis a je Castecné hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Uhrad lécivych pripravki: https:/sukl.gov.cz/
prumysl/leciva/ceny-a-uhrady/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-hrazenych-lecivych-pripravku-a-seznam-hrazenych-potravin-pro-zviastni-lekarske-ucely/seznam-cen-
a-uhrad-lp/?%3Ar1%3A-page=1. Pfed predepsanim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, na webovych strénkéch Evropské agentury pro lécivé pripravky:
http://www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho ustavu pro kontrolu léciv https:/prehledy.sukl.cz/prehled_lecivhtmi#/ Urceno pro odbornou vefejnost. Chiesi CZ s.r.o.
Smrckova 2485/4,180 00 Praha 8 Tel.: +420 261 221 745; Tel/Fax: +420 261 221 767 chiesi-cz@chiesi.com

Zkracena informace o pfipravku TRIMBOW 87 pg/5 pg/9 pg roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Nazev a slozeni: TRIMBOW 87 pg/5 pg/9 pg roztok k inhalaci v tlakovém obalu. Beclometasoni dipropionas 87 pg, formoteroli fumaras dihydricus 5 pg,
glykopyrronium 9 pg v 1 podané ddvce. Beclometasoni dipropionas 100 pg, formoteroli fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 pg v 1 odméfené
davce. Indikace: CHOPN: udrZovaci lécba u dospélych pacientd se stfedné zdvaznou az zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN),
u nichz lécba kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym Ucinkem nebo kombinaci beta2-agonisty s dlouhodobym  tcinkem
a dlouhodobé plsobiciho muskarinového antagonisty neni dostate¢nd (Ucinky na kontrolu pfiznakdl a prevenci exacerbaci - viz bod 51). ASTMA: udrzovaci
lécba astmatu u dospélych, jejichz stav neni dostatecné kontrolovan pomoci udrzovaci kombinované 1écby zahrnujici beta2-agonistu s dlouhodobym
ucinkem a stredni davku inhalacniho kortikosteroidu a ktefi v predchozim roce zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci astmatu. Davkovéani a zplsob
podani: Inhalacni podani. Doporucend i maximalni dévka jsou dvé inhalace pripravku 2 x denné. Pacientdm s tézkou poruchou ledvin ma byt pripravek
podavan jen prevézi-li pfinos potencidini riziko. Pacientdm s téZkou poruchou funkce jater podévat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivé latky nebo pomocné latky. Interakce: Potencialni Iékové interakce s pripravky ovliviujicimi rendini mechanismy vyluc¢ovani. Beta blokatory (véetné ocnich kapek)
snizuji/potlacuji ucinek formoterolu. Souc¢asné uzivani jinych beta-adrenergnich pfipravk maze mit potencialng aditivni icinky. Sou¢asnd Iécba chinidinem, disopyramidem,
prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny mtze prodlouzit QT interval a zvysit riziko komorové
arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit srde¢ni toleranci vi¢i beta2-sympatomimetikim. Soucasna 1écba IMAQ, furazolidonem a prokarbazinem
muze vést k hypertenznim reakcim. PFi souCasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvysené riziko arytmii. Derivaty xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou
potencovat hypokalemicky Ucinek beta2-agonistl. Soucasnd lécha digitdlisovymi glykosidy muze zvysovat nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani
s anticholinergnimi ldtkami nebylo studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci Gginky: Nejcastéji hldsené -oraini kandidoza, dysfonie, svalové spazmy, sucho v Ustech
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu: SUKL, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 email: farmakovigilance@sukl.gov.cz nebo
weboveého formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky. ZvIastni upozornéni: ZvIastni opatrnosti je tieba u pacientl se srdecnim onemocnénim a poruchami rytmu, tyreotoxikosou,
diabetem, feochromocytomem, nelécenou hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkuldzy, plisnovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. Moznost
vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumonie, hypokalemie. S opatrnosti podavat u pacientd s glaukomem s tzkym Uhlem, hyperplazii prostaty nebo retenci moci.
U systémového i lokalnino pouziti kortikosteroidd muZe byt hldsena porucha zraku, jako je napf. rozmazané vidéni, pak md byt zvazeno odeslani pacienta
k o¢nimu Iékafi za ucelem vysetfeni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici relevantni data. Zvla$tni pozadavky pro uchovévani: Pred vydejem
uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chrante pfed mrazem. Nevystavujte teplotam nad 50 °C. Neperforujte tlakovy obal. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi  Farmaceutici Sp.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, ltdlie. Reg. &: EU/1/17/1208/002-005. Datum revize textu: 10/2025. Pripravek je pouze
na lékafsky predpis a je ¢asteCné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotnino pojisténi v indikaci CHOPN a astmatu, viz Seznam cen a Uhrad IéCivych pripravkd
Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, na webovych strankach Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky: https./www.ema.europa.eu nebo
na strankach Statniho dstavu pro kontrolu léciv https:/prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmi#/.

Zkracena informace o pfipravku TRIMBOW 172 pg/5 pg/9 pg roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Nazev a sloZeni: TRIMBOW 172 pg/5 pg/9 pg roztok k inhalaci v tlakovém obalu. Beclometasoni dipropionas 172 pig, formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glykopyrronium 9
Hg v 1podané davce. Beclometasoni dipropionas 200 pg, formoteroli fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 pg v 1odmérené davce. Indikace: Udrzovaci lécba astmatu
u dospélych, jejichz stav neni dostate¢né kontrolovan pomoci udrzovaci kombinované lécby zahrnujici beta2-agonistu s dlouhodobym Géinkem a vysokou davku inhalacniho
kortikosteroidu a kteff v pfedchozim roce zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci astmatu. Davkovéni a zplsob podani: Inhalacni podani. Doporucend i maximaini davka
jsou dvé inhalace pfipravku 2 x denné. Pacientlim s tézkou poruchou ledvin ma byt pfipravek podavan jen prevézi-li prinos potencialni riziko. Pacientlim s tézkou poruchou
funkce jater podavat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé latky nebo pomocné latky. Interakce: Potencidini lékové interakce s pripravky ovlivaujicimi
rendini mechanismy vylucovani. Beta blokétory (véetné oénich kapek) snizuji/potlacuji Ucinek formoterolu. Souc¢asné uzivani jinych beta-adrenergnich pripravkd miize mit
potencialné aditivni Gcinky. Soucasna lécba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), tricyklickymi antidepresivy
a fenothiaziny maZe prodlouZit QT interval a zwysit riziko komorové arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit srde¢ni toleranci vici beta2-
sympatomimetikiim. Soucasna 1écba IMAO, furazolidonem a prokarbazinem miize vést k hypertenznim reakcim. Pfi soucasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky
je zvy3eng riziko arytmii. Derivéty xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky Ucinek beta2-agonistt. Soucasnd 1écba digitalisovymi glykosidy
muZe zvysovat nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani s anticholinergnimi latkami nebylo studovano, a proto se nedoporucuje. Nezédouci U€inky:
Nejéastéji hldsené -, oralni kandiddza, dysfonie, svalové spazmy, sucho v Ustech. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezfeni na nezédouci Ucinky na adre:
SUKL, Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10 email: farmakovigilance@sukl.gov.cz nebo webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky. Zvlastni upozornéni: Zviastni
opatrnosti je tfeba u pacientl se srde¢nim onemocnénim a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelé¢enou hypokalémii, s aktivni nebo
latentni formou tuberkuldzy, plisnovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumonie, hypokalemie.
S opatrnosti podavat u pacientl s glaukomem s tzkym uhlem, hyperplazii prostaty nebo retenci moci. U systémového i lokélniho pouZiti kortikosteroidd méize byt hlasena
porucha zraku, jako je napf. rozmazang vidéni, pak ma byt zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu Iékafi za Ucelem vysetreni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici
relevantni data. ZvIastni pozadavky pro uchovéavani: Pred vydejem uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem. Nevystavujte teplotam nad 50 °C.
Neperforujte tlakovy obal. Drzitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Itélie. Reg. &.: EU/1/17/1208/007-009. Datum revize
textu: 10/2025. Pripravek je pouze na Iékafsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho pojisténi v indikaci astmatu, viz Seznam cen a Uhrad lécivych
pripravk{. Pred predepsanim pFipravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, na webovych strankach Evropské agentury pro 1écivé pripravky: https:/www.ema.europa.
eu nebo na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv https:/prehledy.sukl.cz/prehled_lecivhtmit/.
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Reference: 1. Voshaar et al. - J Aerosol Med Pulm Drug Deliv. 2014 Oct, 27(5):363-70, Melani et al. - COPD.
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Lkrécend informace o pripravku  Nazev a sloZeni: Combair Nexthaler 100 mikrogramil/ 6 mikrogramil/ dévka prasek k inhalaci. Jedna odmaéfend davka 10 mg prasku
k inhalaci obsahuje: beclometasoni dipropionas 100 mikrogram, formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogramd. To odpovidd podané ddvee (z davkovate)
beclometasoni dipropionas 81,3 mikrogramd a formoteroli fumaras dihydricus 5,0 mikrogramd. Pomacnd ldtka se zndmym GGinkem: Jedna odméFend dévka obsahuje
9,9 mg monohydratulaktdzy. Indikace: ASTMA: pravidelna udrZovac Iécha astmatu u dospéljich, kde je vhodné kombinace inhalacniho kortikosteroidu a B2-mimetika
s dlouhodobym Gginkem: u pacient, kde écba inhalagnimi kortikosteroidy a f2-agonisty s rychlym déinkem dle potfeby nedosahla dostatecné kontroly; u pacientd,
ktef7 jsou adekvatng Iéceni jak inhalacnimi kortikosteroidy, tak B2-agonisty s diouhodobym tcinkem. CHOPN: Symptomaticka I6cha pacienti s tézkou CHOPN (FEV1
<50 % predpoklddané normélni hodnoty) s anamnézou opakujicich se exacerbaci, s vjznamnymi pfiznaky navzdory pravidelné I6cbé diouhodobg plisobicimi
bronchodilatétory. Davkovni a zpiisob podani; Inhalacni podani. Astma; udrZovaci 16cba- 1 nebo 2 inhalace 2x denné. Maximalni denni davka jsou 4 inhalace denng.
UdrZovaci a levova Iécha - Doporutend udrZovaci dvka je 1 inhalace 2x denné (rédno a vecer). Pfi zhorSeni by mél pacient inhalovat dalsi 1 dévku dle potfeby. Pokud
symptomy pretrvavajii po nékolika minutdch po podénf, je tfeba inhalovat dalsf davku. Maximélng Ize inhalovat 8 ddvek dennd. CHOPN: 2 inhalace 2 x denné. Pripravek
seinhaluje Usty. Pocet ddvek uvedenych v okénku pod krytem se nesnizi uzavfenim krytu, pokud pacient neinhaloval pres inhaldtor. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
|6civé I4tky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Interakee: Beta blokétory (vietng oénich kapek) snizuji 6i anuluji Ginek formoterolu. Soutasné uzivanijingho agonisty
beta receptord (teofylin nebo beta sympatomimetika) miZe mit potenciding aditivni Gtinek. Sougasnd I6cba s chinidinem, disopyramidem, prokainamidem,
fenothiazinem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxiddzy a tricyklickymi antidepresivy miZe prodlouit QT interval a zvySit riziko komorovyich arytmif, Pridani
L-dopy, L-thyroxinu, oxytocinu a alkoholu miize zhorSit nezadouci GGinky beta? sympatomimetik na srdce. SouGasnd I6tha s inhibitory monoaminooxyddzy,
s furazolidonem a prokarbazinem miize zvyiit krevni tlak. Pfi uZit halogenovanych uhlovodik( je zvySené riziko arytmif. Soutasné Ieni xantinovymi derivaty, steroidy
nebo diuretiky mdze potencovat mozny hypokalemicky cinek beta2 agonistil. Soucasna Iécha digitdlisovymi glykosidy mize zvysit citlivost viici arytmiim. NeZadouet
inky: Nejcastsji hisené - tres, pneumonie (u pacientd s CHOPN). Zadame zdravatnicke pracovniky, aby hisili podezieni na nezddouct éinky na adresu: SUKL,
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-usinek. ZvIatni upozorgni: 2vI4stni opatmosti je tfeba u pacienti se srdegnimi onemocnénimi
a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelégenou hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkuldzy, plisiiovymi nebo virovymi
infekcemi v dychacich cestdch. U systémoveho i lokalniho pouZiti kortikosteroidd miize byt hldSena porucha zraku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici
relevantni data. ZvIStni poZadavky pro uchovavani: Po prvnim Utevfenifo\iového sdtku je nutné 6civy pripravek pouZit do 6 mésicd, uchovavejte do 25 °C. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse16/16, 1010 Viden, Rakousko. Reg. &.: 14/266/17-C. Datum revize textu: 19.08. 2020.
Pripravek je pouze na Iékafsky predpis a je Gastetnd hrazen z pmstredku vefejného zdravotntho pojiSténi, viz Seznam cen a Ghrad I6Civych pFipravki:
https:/ /www.sukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pred predepsanim pfipravku se seznamte s Gplnou informacf o pfipravku, na webovych
strankdch Statniho tistavu pro kontrolulégiv www.sukl.cz.

Lkrécend informace o pripravku  Nézev a sloZeni; Combair Nexthaler 200 mikrogramii/ 6 mikrogramal/ davka prasek k inhalaci. Jedna odméfend ddvka 10 mg prasku
k inhalaci obsahuje: beclometasoni dipropionas 200 mikrogrami, formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogrami. To odpovidd podané davce (z davkovate)
beclometasoni dipropionas 158,8 mikrogramii a formoteroli fumaras dihydricus 4,9 mikrogrami. Pomocnd latka se zndmym Gcinkem: Jedna odméfend dévka
obsahuje 9,8 mg monohydratu laktdzy. Indikace: ASTMA: pravidelnd udrZovaci Iétha astmatu u dospélych, kde je vhodnd kombinace inhalacniho kortikosteroidu
a p2-mimetika s dlouhodobym dtinkem: u pacientd, kde 16&ba inhalagnimi kortikosteroidy a (52-agonisty s rychlym Gginkem dle potfeby nedoshla dostatetné
kontroly; u pacient, ktefijsou adekvatné Iéceni jak inhalacnimi kortikosteroidy, tak (52-agonisty s dlouhodobym dginkem. Dévkovani a zpiisob poddn; Inhalagni podani.
Astma: udrZovaci I6cba - 2 inhalace 2x denné. Maximdlni denni dévka jsou 4 inhalace denné. Pripravek se inhaluje tsty. Poet dévek uvedenjich v okénku pod krytem
se nesnﬁiuzavfenim kry“[u pokudpacientnemhalﬂva\ pies inhaldtor. Kontraindikace Hypersenzitivita na Ie'f:ive' |atky nebo na kterouknlipnmucnnu latku. Inlerakce
mize mit potencidlng aditivnf iginek. Soucasnd Iechasch\mdmem d|snpyram|dem prokainamidem, fenothiazinem, ant|h|stam|n|ky inhibitory monoaminooxidazy
atricyklickymi antidepresivy méiZe prodlouzit QT interval a zvySit riziko komorovjich arytmif, Pridni L-dopy, L-thyroxinu, oxytocinu a alkoholu maze zhor$it nezédouct
(icinky beta2 sympatomimetik na srdce. Soutasnd Iécha s inhibitory monoaminooxydazy, s furazolidonem a prokarbazinem mize zvySit krevni tlak. Pri uziti
halogenovanych uhlovodikii je zvySend riziko arytmi. Soutasné IéGeni xantinovymi derivéty, steroidy nebo diuretiky mizZe potencovat mozny hypokalemicky dcinek
heta?2 agonistdl. Sougasnd Igcha digitdlisovymi glykosidy miZe zvysit citivost vici arytmiim. NeZadouci Gginky: Nejtastsji hldSend - tfes. Zdddme zdravotnicks
pracovniky, aby hisili podezFeni na nezadouci Gginky na adresu; SUKL, Srabrova 48,100 41 Praha 10, www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zviastni upozornéni:
IIStni opatrnosti je tfeba u pacientll se srdecnimi onemocnénimi a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, neléGenou hypokalémi,
saktivninebo latentniformou tuberkuldzy, plisiiovymi nebo virovymiinfekcemiv dychacich cestach. U systémového i lokdlnho pouZiti kortikosteroidd miZe byt hldSena
porucha zraku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici relevantni data. ZvIaStni poZadavky pro uchovavani; Po prvnim otevfenifnlmvéhnséﬁkuje nutné [6givy
pnpravekpnuzndoﬁmesmu uchovavejte do 25 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/ 16, 1010 Videri, Rakousko. Reg.

+ 14/512/17-C. Datum revize textu; 13.08. 2020. Pripravek je pouze na IékaFsky predpis a je Gastetnd hrazen z prostredkil veremehnzdravntmhn pojistani, viz
Seznam cen a thrad I6givych pripravki: https:/ /www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pred predepsanim piipravku se seznamte
s(ipinouinformaci o pripravku, nawebovych strankach Statniho istavu pro kontrolu 66 www.sukl.cz.

Urgeno pro odbornou vefejnost. © Datum vjroby materidlu: biezen 2026

Chiesi GZ s.r.0., Smrtkova 2485/4, 180 00 Praha 8
Tel: +420 261 221 745; Tel/Fax. +420 261 221 767
chiesi-cz@chiesi.com CON-26-02-01
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TRIXEO
AEROSPHERE®

(formoterol fumarate, glycopyrronium,
and budesonide) Inhalation Aerosol

BUDTE KROK
PRED EXACERBACEMI

Silnd ochrana pro Vase nestabilni pacienty’

ZKRACENA INFORMACE ] PRIPRAVKU
Trixeo A phere 5 /7,2 mik /160 mil i k inhalaci v tlakovém obalu:

Léciva latka: Podana dévka obsahuje formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glycopyrronii bromidum 9 pg, odpovidajici glycopyrronium 7,2 pg a budesonidum 160 pg.
Lékova forma: suspenze k inhalaci v tlakovém obalu. Indikace: je indikovan k udrZzovaci Ié¢bé u dospélych pacientd se stfedné tézkou az tézkou CHOPN, ktefi nejsou
adekvatné léceni kombinaci inhalaéniho kortikosteroidu a dlouhodobé plsobiciho agonisty beta2 nebo kombinaci dlouhodobé pusobiciho agonisty beta2 a dlouhodobé
plsobiciho muskarinového antagonisty. Ko traindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Davkovani a zpisob podani: Doporucena
a maximalni davka jsou dvé inhalace dvakrat denné (dvé inhalace rano a dvé inhalace vecer. Zvlastni upozornéni: Tento lécivy pripravek neni indikovan k lécbé akutnich
epizod bronchospasmu, tj. jako zachranna lé¢ba. Podavani formoterolu/glykopyrronia/budesonidu miaze vyvolat paradoxni broncho-spazmus, pokud se objevi, ma byt lé¢ba
ihned ukoncena. Kardiovaskularni u¢inky, jako jsou srdec¢ni arytmie, napt. fibrilace sini a tachykardie, mohou byt pozorovény po podani antagonistti muskarinovych receptort
a sympatomimetik, véetné glykopyrronia nebo formoterolu. Tento Ié¢ivy pfipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s klinicky vyznamnym nekontrolovanym
a zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim, jako je nestabilni ischemicka choroba srdecni, akutni infarkt myokardu, kardiomyopatie, srdecni arytmie a zavazné srdec¢ni
selhani. U pacientd se znamym nebo pfedpokladanym prodlouzenim QTc intervalu, at uZ vrozenym nebo vyvolanym lécivymi pFipravky (QTc > 450 milisekund u muz nebo
> 470 milisekund u Zen) je tfeba postupovat opatrné. U jakychkoli inhalaénich kortikosteroidi se mohou objevit systémové acinky, zejména pfi vysokych davkach
pfedepsanych dlouhodobé. Pfi systémovém a lokalnim uzivani kortikosteroidd mohou byt hlaseny poruchy zraku. Pokud se u pacienta objevi pfiznaky jako rozmazané
vidéni nebo jiné poruchy zraku, je tfeba zvazit vysetfeni u oéniho Iékafe. Zvlastni pozornost je treba vénovat pacientim prechazejicich z perorélnich kortikosteroid(, protoze
u téchto pacientd mize po deli dobu trvat riziko snizené funkce nadledvin. U pacientll s CHOPN uzivajicich inhalacni kortikosteroidy bylo pozorovano zvyseni vyskytu
pneumonie, véetné pneumonie vyzadujici hospitalizaci. Lé¢ba B2 agonisty mtze vést k potencialné zavazné hypokalemii. Inhalace vysokych dévek 32-sympatomimetik
muze vyvolat zvysenou glykemii.U pacientl s tyreotoxikézou ma byt tento IéCivy pFipravek pouzivan s opatrnosti. Vzhledem k anticholinergnim ucinkiim tohoto lé¢ivého
pfipravku, ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd se symptomatickou hyperplazii prostaty, retenci moci nebo glaukomem s uzavienym dhlem. Vzhledem k tomu,
Ze glykopyrronium je prevazné vylucovéno ledvinami, pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min), véetné pacientd v koneéném stadiu
renalniho onemocnénivyzadujicim dialyzu, maji tento léCivy pfipravek pouzivat pouze tehdy, pokud oéekavany pfinos prevazuje nad potencialnim rizikem.U pacientd s tézkou
poruchou funkce jater ma byt tento lécivy pripravek pouzivan pouze tehdy, pokud ocekavany pfinos pfevazuje nad potencialnim rizikem. Interakce: Formoterol
v terapeuticky relevantnich koncentracich neinhibuje enzymy CYP450. Budesonid a glykopyrronium v terapeuticky relevantnich koncentracich neinhibuji ani neindukuji
enzymy CYP450. Metabolismus budesonidu je primarné zprostfedkovan CYP3A4. Spole¢na lécba se silnymi inhibitory CYP3A, napt. itrakonazol, ketokonazol, inhibitory HIV
protedzy a pfipravky obsahujici kobicistat zvysuije riziko systémovych nezadoucich Gcinkd. Glykopyrronium se eliminuje pfevazné ledvinami, mohou se potencialné objevit
lékové interakce s léCivymi pripravky, které ovliviuiji renalni exkreci.Soubézné podavani tohoto léCivého pripravku s jinymi léc¢ivymi pFipravky obsahujicimi anticholinergika
a/nebo dlouhodobé plisobici B2 sympatomimetikum nebylo studovéno a soubézné podavani se nedoporucuje. Soubéznalécba pripravky, véetné derivatti xanthinu, steroidd
a draslik nesetficimi diuretiky mize potencovat moznou pocateéni hypokalemii. Soubézné pouziti B adrenergnich blokatord ma byt vylouceno, pokud ocekéavany pfinos
neprevazuje nad potencidlnim rizikem. Soubézna lé¢ba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy, tricyklickymi
antidepresivy a fenothiaziny mize prodlouzit QT interval a zvysit riziko ventrikularnich arytmii. Kromé toho mize L dopa, L tyroxin, oxytocin a alkohol narusit srde¢ni
toleranci vici beta2 sympatomimetikiim. Soubézna lécba inhibitory monoaminooxidazy, véetné Ié€ivych pFipravki s podobnymi vlastnostmi, jako je furazolidon
a prokarbazin, mize vyvolat hypertenzni reakce. U pacientl, kterym je soubézné podavéna anestezie halogenovanymi uhlovodiky, existuje zvysené riziko arytmii.
Téhotenstvi a kojeni: Je treba zvazit podavani tohoto lécivého pripravku téhotnym zenam pouz pokud ocekdvany pfinos pro matku prevazuj nad moznymi riziky pro plod.
Podéavani tohoto Iécivého pripravku zenam, které koji, ma byt zvazeno pouze tehdy, pokud je ocekdvany prinos pro matku vétsi nez jakékoli mozné riziko pro dité.
Nezadouci téinky: Castymi nezadoucimi G¢inky jsou oralni kandidéza, pneumonie, hyperglykemie, tizkost, nespavost, bolest hlavy, palpitace, dysfonie, kasel, nauzea, svalové
krece a infekce mocovych cest Méné castymi nezadoucimi ucinky jsou hypersenzitivita, deprese, agitovanost, neklid, nervozita, zavrat, tremor, angina pectoris, tachykardie,
srdecni arytmle podrazdéni hrdla, bronchospasmus, sucho v Ustech, tvorba modfrin, retence moci a bolest na hrudi. Ostatni nezadouci u¢inky se vyskytovaly s nizsi frekvenci.
Pfedavkovani: Predavkovani pfipravkem Trixeo Aerosphere mlze vést k zesilenym anticholinergnim a/nebo B2 adrenergnim pfiznakim a symptom(m.
Obsah baleni: 120 davek v jednom baleni. Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 2 roky. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice. Neuchovavejte pfi teploté
nad 30 °C. Nevystavujte teplotdm vy$sim nez 50 °C. Jméno drzitele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, Svédsko; Registraéni &islo: EU/1/20/1498/002;
Datum posledni revize: 14.8.2025; Referenéni ¢islo dokumentu: 14082025API. Zpusob vydeje: Vydej pfipravku Trixeo Aerosphere je vazan na lékafsky predpis.
Zpisob uhrady: Trixeo Aerosphere je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez pripravek predepisete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem Udaji o pripravku, ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111 nebo na www.astrazeneca.cz.

Reference: 1. Trixeo Aerosphere SPC

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
U Trezorky 921/2 | 15800 Praha5 - Jinonice | telefon: +420222 807 111 | www.astrazeneca.cz | CZ-8985 AstraZeneca
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" Respreeza
Respreeza
inhibitor alfa,- protedzy (lidsky)

Zkracena informace o lécivém pripravku

Nézev piipravku: Respresza 1000 mg prasek a rozpoustedlo pro infuzni roztok, Respreeza
4000 mg prasek a rozpoustédio pro infuzni roztok. Respreeza 5000 mg préSek a rozpoustédio
pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Respreeza 1000 mg prasek
a rozpoustédlo pro infuzni roztok. Jedna injekéni lahvicka pfiblizng obsahuje inhibitor alfa-1
proteinasi humanus 1000 mg. Po rekonstituci s pouZitim 20 ml rozpoustédla roztok obsahuje
pfiblizng 50 mg/ml lidského inhibitoru alfa-proteinasy. Celkovy obsah proteinuje priblizn 1100
mg v jedné injekEni lahvicce. Respreeza 4000 mg praSek a rozpoustédlo pro infuzni roztok. In-
jekeni lahvicka priblizng obsahuje inhibitor affa-1 proteinasi humanus 4000 mg. Po rekonstituci
§ pouZitim 76 ml rozpoustédia roztok obsahuje priblizng 50 mg/mllidského inhibitoru alfal-pro-
teinasy. Celkovy obsah proteinu je priblizng 4400 mg v jedné injekni lahvicice. Respreeza
5000 mg préSek a rozpoustedlo pro infuzni roztok. Injekéni lahvicka priblizng obsahuje inhibitor
alfa-1 proteinasi humanus 5000 mg. Po rekonstituci s pouzitim 85 ml rozpoustédla roztok ob-
sahuje priblizng 50 mg/ml lidskeho inhibitoru affal-proteinasy. Celkovy obsah proteinu je pf-
blizng 5500 mg vjedné injekcni lahvicce. Vyrobeno z plazmy lidskych darc. Respreeza obsahu-
je priblizng 19 mg sodiku v jednom ml rekonstituovaného roztoku (81 mmol/[). Lékova forma:
Prasek a rozpoustadlo pro infuzni roztok. Terapeutické indikace: Pripravek Respresza je
indikovan k udrzovaci 16ebé, kterd mé zpomalit progresi emfyzému u dospélych se zdokumento-
vanym tézkym deficitem inhibitoru alfa,-protedz (napF genotypy PiZZ, PiZ(null), Pi(null, null),
PiSZ). Pacienti musi mit zavedenu optimélni farmakologickou a nefarmakologickou Iéghu a vy-
kazovat znamky progresivniho plicniho onemocnéni (napr ocekavané snizenf jednosekundoveho
usilovného vydechového objemu (FEV,), narusenou schopnost chiize nebo zvyeny potet exa-
cerbaci) podle hodnocent zdravotnickeho pracovnika se zkusenostmi s Iégbou deficitu inhibitoru
alfa-protedz. Davkovani a zplisob podani: Prvniinfuze maji bjt podavany pod dohledem
zdravotnického pracovnika se zkusenostmi s Iéghou deficitu inhibitoru alfa -protedz. DalSfinfuze
mohou bjit poddvény petovatelem nebo si je miZe podat sdm pacient. Dévkovani: Doporutend
dévka je 60 mg/kg télesné hmotnosti, podanych jednou tydné. U starsich pacientd, pacientd
s poruchou funkee ledvin nebo jater a pediatricke populace nebyla stanovena bezpetnost a ttin-
nost a neni mozné doporucit Zadny alternativnf rezim davkovani. Zpisob podani: Pripravek Re-
spreeza se md poddvat pouze intravendzni infuzi po rekonstituci vodou pro injekei pomoci sou-
pravy pro intravendzni poddni rychlost pfiblizng 0,08 ml/kg télesné hmotnosti/min. Rychlost
poddni infuze ma byt pizpisobena podle sndSenlivosti pacienta. Infuze doporucené davky, t.
60 mgy/kg télesné hmotnosti, bude trvat pfiblizng 15 minut. Jedna injekeni lahvicka pripravku
Respreeza je urcena pouze k jednorazovému pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
I6Civou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s deficitem IgA, o kterjch je zndmo,
Ze majf protildtky proti IgA, vzhledem k riziku tézke hypersenzitivity a anafylaktickych reakci.
Zvlastni upozornéni: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iéivych
pfipravkd, mé se prehledné zaznamenat ndzev podaného pfipravku a &fslo Sarze. Musi se dodrzet
doporutend rychlost poddvéni infuze. B&hem prvnich infuzi musf byt po celou dobu podavani
infuze peclivé sledovan Klinicky stav pacienta, véetng Zivotnich funkei. Pokud dojde k jakekoli
reakei, kterd by mohla souviset s poddnim pfipravku Respreeza, musf se rychlost infuze snizit
nebo se musf poddvani pripravku zastavit, podle toho, co vyZaduje Klinicky stav pacienta. Pokud
po zastaveni infuze priznaky rychle vymizi, Ize infuzi obnovit pfi nizsi rychlosti, kterd je pro pack-
entavhodna. Hypersenzitivita: Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pfi podezfeni na re-
akee alergického nebo anafylaktického typu se musi infuze okamZité prerusit, v zévislosti na
povaze a zdvaznosti reakce. PFi Soku musi byt podana neodkladna 166ba. Poddni v domacim
prostredi/poddn pacientem: Pacienti majf byt informovani o znamkach hypersenzitivnich reakci.
Rozhodnuti, zda je pacient zpiisobily pro podévéni pripravku v domacim prostfedi podéni paci-
entem, rozhodne osetfujicr Iekar, ktery zajisti, aby byl pacient spravné vySkolen (napf. ohledng
rekonstituce, pouZitf soupravy Mix2Vial®, sestaveni hadicek infuzni soupravy, postupi pri podé-
vanfinfuzi, vedeni deniku I6gby, zjiSténf nezadoucich reakci a opatfent, kterd je potfeba v pripadd
vyskytu takowych reakef provest), a toto rozhodnutije v pravidelnych intervalech pehodnocové-
no. InfekEni agens: Pres standardni opatfent pro zabranni infekci ndsledkem poddni Iégivich
pripravk(i pripravovanyich z lidské krve Gi plazmy nelze zcela vyloutit mozZnost pfenosu infekénich
agens. U pacient(, ktefi dostévaji pravidelng/ opakované inhibitory protedz vyrabéné z lidské

CSL Behring s.r.0., Brumlovka, budova Alpha,
Vyskotilova 2a/1461, 140 00 Praha 4, tel: 241 416 441, www.cslbehring.cz

Datum pipravy: srpen 2026
GZE-RPZ-0051

plazmy, se md zvazit vhodnd vakeinace (proti hepatitidé A a B). Koufenf: Koufenf tabakovych
vjrobkii je vjznamnym rizikovym faktorem pro vznik a progresi emfyzému. Proto se dirazng
doporutuje, aby pacient prestal koufit a vyhybal se prostedr, kde se vyskytuje tabakovy dym.
Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interake. Fertilita, téhotenstvi a kojent:
Fertilta: ProtoZe lidsky inhibitor alfa,-protedz je endogenn lidsky protein, neotekava s, Ze by
mél nezadouci (icinky na fertilitu, pokud je podévén v doporutenych davkach. Tehotenstyi; Té-
hotnym Zenam se pripravek Respreeza musi poddvat s opatrnosti. Kojeni: Neni zndmo, zda se
pripravek /metabolity vyluguji do lidského matefského migka. Na zaklad posouzeni prospés-
nosti kojeni pro dité a prospéSnosti Iégby lidskym inhibitorem affa -protedz pro matku je nutno
rozhodnout, zda ukonéit/ prerusit kojeni nebo ukongit/ prerusit Ichu pfipravkem Respreeza.
Uginky na schopnost fiit a obsluhovat stroje: Po podzni pripravku se mohou vy-
skytovat zavrat®, Proto pripravek Respreeza maze mit maly viiv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nezadouei déinky: Casté (= 1/100 a7 < 1/10): Zawat, bolest hlavy, dyspno,
nausea. Méné tasté (> 1/1000 az < 1/100): Hypersenzitivni reakee (zahrujfci tachykardii,
hypotenzi, zmatenost, synkopu, snizenou spotfebu kysliku a edém hitanu), parestezie, névaly,
dyspnoe, nevolnost, koprivka, vyrdzka (vetnd exfoliativni a generalizované), slabost, reakce
v mistd infuze (vetné hematomu v mistd podani infuze). Velmivzacné (< 1,/10000): Anafylak-
tické reakee, hypestezie, hyperhidrdza, svédeni, bolest na hrudi, zimnice, pyrexie. Nenf zndmo;
Bolesti lymfatickyich uzlin, otok oka, otok rti, otok obliceje. Predavkovani: Nasledky predav-
kovéni nejsou zndmé. *Doba pouZitelnosti: 3 roky Z mikrobiologického hlediska ma byt
pripravek pouzit okam?ité po rekonstituci. Nicméng chemickd a fyzikéinistabilita po otevienf pred
pouzitim byla prokdzéna po dobu 3 hodin pfi pokojové teploté (do 25 °C). Uchovavani: Neu-
chovavejte pfi teploté nad 25 °C. Chrarite pred mrazem. Druh obalu a obsah baleni
a zvlastni vybaveni pro podani: Respreeza 1000 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni
roztok: praSek ve sklenénd injekenilahvicce, 20 ml vody pro injekci ve sklenéné injekéni lahvitice.
Respreeza 4000 mg préSek a rozpoustédio pro infuzni roztok: prasek ve sklenéné injekcn la-
higce, 76 ml vody pro injekci ve sklengné injekni lahvigce. Respreeza 5000 mg praSek a roz-
poustédlo pro infuzni roztok: praSek ve sklenén injekéni lahvitce, 95 ml vody pro injekci ve
sklenéné injekénf lahvicce. Obsah balent: Jedno baleni obsahuje: Respreeza 1000 mg prések
arozpoustédio pro infuzni roztok: injekéni lahvicku s praSkem na jedno pouZiti, injekcnf lahvicku
s rozpoustédlem 20 ml vody pro injekel, prepoustéci adaptér 20,20 (soupravu Mix2Vial) pro
rekonstituci. Respreeza 4000 mg prdSek a rozpoustédio pro infuznf roztok: injekenf lahvitku
§ praSkem na jedno pouZiti, injekeni lahvicku s rozpoustédiem 76 mlvody pro injekel, prepous-
técf adaptér 20720 (soupravu Mix2Vial) pro rekonstituc. Aplikacni souprava (vnitfni krabicka):
infuzni soupravu IV, infuzni set s Kfidélky, tfi tampony s alkoholem. Respreeza 5000 mg prasek
arozpoustédio pro infuzni roztok: injekéni lahvicku s prskem na jedno pouZif, injekéni lahvicku
§ rozpoustédlem 95 ml vody pro injekel, prepoustéci adaptér 20,20 (soupravu Mix2Vial) pro
rekonstituc. Aplikagni souprava (wnitfni krabigka): infuzni soupravu IV, infuzni set s kFidélky, tf
tampony s alkoholem. DrZitel rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emil-von-Be-
hring-Strasse 76, D-35041 Marburg, Nemecko. Registrani éisla: EU/1/15/1006/001,
EU/1/15/1006/002, EU/1/15/1006/003. Datum prvni registrace: 20. srpna 2015,
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 23. duben 2020, Pipravek je vazan na
Iékatsky predpis a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistani. Uplnou informagi pro
predepisovani najdete v Souhmu tidaj o pripravku na webovyich strankéch Evropské agentury pro
|6Give pripravky http://www.ema.europa.eu. Vice informaci se dozvite na adrese CSL Behring sr0.,
Vlyskotilova 2a/ 1461, 140 00 Praha 4, tel. 241416441, www.cslbehring.cz

*Viimnéte si zmén v textu této zkracend informace o pripravku,

ZIPRESP003



ENDOSCOPY SOLUTIONS

FROM SCREENING TO TREATMENT
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More information can be found at
E www.fujifilm-endoscopy.com/endosolutions
d  orcontact us at endoscopy_eu@fuijifilm.com

FUJIFILM

Value from Innovation

Védecky vybor

Odborny garant

prof. MUDr. Milan Sova, Ph.D.
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doc. MUDr. Libor Fila, Ph.D.

Organizacni sekretariat kongresu
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Mgr. lvana Tarabova, tarabova@ta-service.cz
Ing. Barbora Prochazkova, conference@ta-service.cz
Ing. Kristian Bornay, office @ta-service.cz
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GRIFOLS

PROLASTINA’

1000 mg | 4000 mg | 5000 mg
Pratek a 21 roztok

rozpoustadio pro infu

Péce o pacienty s deficitem AAT
jiZ vice nez 25 let



Casovy harmonogram / sal C Casovy harmonogram / sal C

Ctvrtek 24.9.2026 Sobota 26.9.2026
9:00 - 9:15 Zahajeni kongresu 9:00 - 10:30 Intersticialni plicni procesy
9:15 - 9:45 Blok CPFS 10:30 - 10:45 Prestavka
9:45 - 10:30 Sympozium Chiesii 10:45 - 12:15 Workshop USG v Pneumologii
10:30 - 11:00 Prestavka 12:15 - 12:30 Zavér kongresu
11:00 - 12:15 Astma bronchiale 12:30 Obéd

12:15 - 13:15 Obéd

13:15 - 14:00 Chronicka obstrukéni plicni nemoc
14:00 - 14:30 Sympozium CSL Behring éasovy’ harmonogram / sal A+B
14:30 - 15:00 Prestavka

15:00 - 16:00 Intenzivni pneumologie

16:00 - 16:45 Sympozium Boehringer Ingelheim
16:45 - 17:05 Prestavka

17:05 - 17:35 Plicni hypertenze

17:35 - 18:20 Odvykani koureni

Ctvrtek 24.9.2026

10:45 - 11:45 Cysticka fibroza |

11:45 - 12:00 Prestavka

12:00 - 13:00 Cysticka fibréza ll

Patek 25.9.2026 B

14:00 - 15:30 Pneumoonkologie |
9:00 - 10:00 Prenos ze salu | + Periferni navigace 15:30 - 16:00 Prestavka

10:00 - 10:30 Sympozium AstraZeneca 16:00 - 17:45 Pneumoonkologie Il

10:30 - 11:00 Prestavka

11:00 - 12:45 Prenos ze salu ll
EBUS, pleuroskopie, endobronchialni intervence

12:45 - 13:45 Obéd

13:45 - 14:30 Al nejen v Pneumologii

14:30 - 15:00 Sympozium AstraZeneca - Trixeo
15:00 - 15:30 Prestavka

15:30 - 16:45 Bronchologie |

16:45 - 17:15 Prestavka

17:15 - 18:00 Pleuralni metody

19:30 - 23:00 Diskuzni vecer

Patek 25.9.2026

9:00-10:00 TBC

10:00 - 10:30 Prestavka

10:30 - 11:15 Zatézova vysetreni

11:45 - 12:45 Obéd

12:45 - 14:30 Spankova medicina a neinvazivni ventilace od zakladu
14:30 - 15:00 Prestavka

15:00 - 16:00 Hrudni chirurgie
16:00 - 16:30 Prestavka

16:30 - 17:30 Lékari a socialni sité
Sobota 26.9.2026

9:00 - 10:45 Mladi pneumologové a Varia
10:45 - 11:00 Prestavka




Johnson&dJohnson

Janssen-Cilag s.r.o.,
Walterovo nameésti 329/1,
158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika
Tel.: +420 227 012 227

CP-443280 | Datum schvaleni: Gerven 2026

DNi MOBILNi BEZ PREHLEDNY
APLIKACE = RECEPTU BLISTR
ﬁ

ZAVISLOST NA TABAKU
JE NEMOC

(Dg. F17.2)!

LEK K ODVYKANI
KOURENI A SNIZENI
ey CHUTI NA NIKOTIN

H E AV l S blistr, ktery
s mg oo 7 , @ neobsahuje nikotin
cytisin DAVKOVANi
: @ zmirnuje abstinencni priznaky

@ jedno baleni postacuje
ke kompletni |écebné kuire

-

Cytisiniklin s nikotinem soutézi o stejné receptory a diky své silnéjsi vazbeé
postupné nikotin vytésiuje.

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU HEAVIS 1,5 mg potahované tablety.

SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 1,5 mg cytisiniklinu (drive pouzivany nazev cytisin). Indikace: Odvykani koufeni a snizeni chuti
na nikotin u dospélych kurakd, ktefi jsou ochotni prestat koufit. Uzivani umoziiuje postupné snizovani zavislosti na nikotinu a odvykani
koureni bez nikotinovych abstinencnich pfiznakt. Cilem lécby je trvalé ukonceni pouzivani vyrobkl obsahujicich nikotin. Davkovani
a zplisob podani: Jedno baleni pripravku (100 tablet) postacuje ke kampletni [écebne kite. Doba trvani [écby je 25 dni. Pripravek se uziva
podle predepsanéha lécebného planu. Blistr je oznacen po sobé jdoucimi dny uzivani pfipravku. Podrobnosti davkovani viz. bod 4.2 a 4.4 SPC.
Pripravek se md uzivat peroralné s dostatecnym mnozstvim vody. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomacnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC, nestabilni angina pectoris, anamnéza neddvneho infarktu myokardu, klmlcky vyznamné arytmie,
anamnéza nedavné cévni mozkové pnhody tehotenstvi a kojeni. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouiti: Pripravek mohou uzivat
pouze osoby s vaznym Umyslem zbavit se zavislosti na nikotinu. Je tfeba, aby si pacient byl védom toho, Ze soucasné poddvani [éku a koufeni
nebo pouzivani vyrobki obsahujicich nikotin mize vést ke zhorSeni nezadoucich Ucinkd nikotinu. Pﬁpravek je nutné uzivat s opatrnosti
v pripadé ischemické choroby srdecni, srdecniho selhani, hypertenze, feochromocytomu, aterosklerdzy a jinych perifernich cévnich
onemocnéni, zaludeeniho a duodenalniho viedu, gastroezofagealniho refluxu, hypertyreozy, diabetu a schizofreni tailni popis zvlastnich
upozornéni a opatreni viz bod 4.4 SPC. Interakce: Pfipravek neni mozne uzivat s pripravky k [écbé tuberkulozy. Z&dné dalsi klinické daje
0 vyznamné interakci s jinymi léky nejsou k dispozici, popis interakci viz bod 4.5 SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Heavis je v obdobi
tehotenstvi a kojeni kontraindikovan (viz bod 4.3 SPC). Zadné Gdaje ohledné vlivu na fertilitu nejsou k dispozici. Zeny ve fertilnim véku musf
behem lecby pouzivat velmi Gcinnou antikoncepci (viz body 4.5 a 4.4 SPC). UZinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Heavis nema
zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Nejastgji se vyskytuji zména chuti k jidlu (vétSinou zvySena), nartst
télesné hmotnosti, zavrat, podrazdénost, zmény nalady, uzkost, poruchy spanku (insomnie, ospalost, letargie, abnormalni sny, nocni mury)
bolest hlavy, tachykardie, hypertenze, sucho v dstech, prijem, nauzea, zmény chuti, paleni zahy, zacpa, zvraceni, bolest bricha (zejména
horni poloviny bficha), vyrazka, myalgie, vyéerpani. Uplny vycet, véetng cetnosti vyskytu n.(., viz bod 4.8 SPC. Doba poutzitelnosti: 3 roky.
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranen pred svétlem. Baleni: 100 potahovanych
tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: Adamed Pharma S.A., Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow, Polsko. Registraéni
€islo: 87/016/271-C. Datum schvaleni SPC: 19. 1. 2023. Pfed doporucenim ¢&i vydanim ptipravku si pozorné prectéte souhrn tdaji
o pripravku. Vydej lécivého pripravku Heavis je mozny bez |ékarského predpisu a neni hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisteni.
Tento material je urcéen pouze pro odbornou verejnost.

REFERENCE: SPC Heavis, dostupné na https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0268928; 1. ICD-10: International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems [online]. WHO, 2019 [cit. 13. 2. 2026] Dostupné z: https://icd.who.int/
browse10/2019/en#/F17

Adamed Czech Republic s.r.o., Thamova 137/16, 186 00 Praha 8 - Karlin
tel: +420 222 511 0671 | adamed.cz@adamed.com | www.adamed.com ADAMED
CZ-HVS-011-AM-0226-P Pro Rodinu




Odborny program / salC

9:00 - 9:15
9:15 - 9:45
9:45 - 10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:15

12:15 - 13:15

13:15 - 14:00

Ctvrtek 24.9.2026

Zahajeni kongresu

Blok CPFS

Sympozium Chiesi

Kdyz plice ovliviuji Zivot: od symptomu k remisi
respiracnich onemocnéni

Kdyz nemoc nespi aneb jak respiracni onemocnéni narusuji spanek
M. Sova

Remise astmatu - pomUize LAMA?
J. Zatloukal

Prestavka

Astma bronchiale

J. Novosad, J. Vejrych

Eosinofily a remodelace dychacich cest

J. Novosad

Nové doporucené postupy tézkého astmatu 2026 FN Plzen
O. Fibigr

GINA 2026

J. Vejrych

Praktické zkusenosti s biologickou Ié¢bou astmatu ve Zliné
A. Zimulova

Bronchopulmonalni dysplazie — Pé¢e pneumologa od narozeni do dospélosti
L. Kalichova

Obéd

Chronicka obstrukéni plicni nemoc

V. Koblizek, O. Zela

Deficit alfa-1 antitrypsinu: etiopatogeneze, diagnostické standardy
a evidence-based terapeutické postupy

V. Koblizek

Obezita jako vyznamna komorbidita CHOPN

A. Truhlarova

GOLD 2026
O. Zela

Odborny program / sal A+B

10:45 - 11:45

11:45 - 12:00

12:00 - 13:00

13:00 - 14:00

14:00 - 15:30

Ctvrtek 24.9.2026

Cysticka fibréza |

L. Fila, E. Pokojova

Molekularni diagnostiky cystické fibrozy
I. Valaskova

Novorozenecky screening cystické fibrézy, CF-SPID
M. Kocianova

CF v dobé modulatorové

M. Zapalka

Uskali preskripce modulatorové 1ééby: kazuistika pacientky
s cystickou fibrézou
L. Fila

Prestavka

Cysticka fibréza ll

L. Fila, E. Pokojova
Hepatologicka manifestace CF
P. Litzman

CF vazany DM

T. NeSporova

CF a ORL - sinusitidy? rhinitidy?
P. Vaverka

Kardiovaskularni postizeni u nemocnych s CF
M. Felséci

Obéd

Pneumoonkologie |

O. Bilek, M. Heroutova

Screening karcinomu plic aktualni data

M. Koziar Vasakova

Vyvoj diagnostiky a Ié€by karcinomu plic dle epidemiologickych dat
J. Skfickova

Sledovani pacientt s karcinomem plic po operaéni Ié¢bé

O. Bilek

Neoadjuvantni radioterapie mozkovych metastaz

L. Cingrosovad

chreening karcinomu plic - pohled ambulantniho pneumologa
I. Cierna Peterova



Odborny program / sal C Ctvrtek 24.9.2026

14:00 - 14:30

14:30 - 15:00

15:00 - 16:00

16:00 - 16:45

16:45 - 17:05

17:05 - 17:35

17:35 - 18:20

Sympozium CSL Behring

Klinické zku$enosti s Ié¢bou pacientu s deficitem alfal-antitrypsinu
L. Nevoranek

Plicni rehabilitace u pacientt s deficitem alfa1-antitrypsinu
K. Raisova

Prestavka

Intenzivni pneumologie
P. Jakubec, O. Venclicek

Infekéni komplikace po transplantaci plic

P. Jakubec

Punkce hrudniku pod UZ kontrolou

J. Vejrych

Hemoptyza - doporuceny postup

V. Herout

Pleuralni infekce

O. Venclicek

Sympozium Boehringer Ingelheim

Na cesté k nové ére v Iévébé plicnich fibréz
M. Koziar Vasakovd, M. Sterclova, M. Tomcik

Prestavka

Plicni hypertenze
P. Jansa

Odvykani koureni
T. Kratochvil, S. Losse

Prehled nikotinovych a tabakovych produkti
S. Losse

Lékové profily cytisinu a vareniklinu

T. Kratochvil

Snizovani rizik spojenych s koufenim tabaku
V. Mravcik

Odborny program / sal A+B Ctvrtek 24.9.2026

15:30 - 16:00 Prestdvka

16:00 - 17:45 Pneumoonkologie Il
J. Kultan, M. Svaton
Aktuality v Iécbé ca plic
J. Kultan
ADC v lIécbé NSCLC
B. Kadlec
Méné frekventni typy mutaci NSCLC
M. Heroutovéd

LazarGv fenomén u nemocnych s generalizovanymi karcinomy plic
M. Pesek

Lécba plicniho karcinomu v téhotenstvi
M. Svatori

Kombinace radioterapie a imunoterapie v |é¢bé karcinomu plic
M. Zemanova
Moznosti lokalni ablaéni chirurgie a radioterapie pokrocilych

zhoubnych nadoru plic
M. Pesek



Odborny program / sal C

9:00 - 10:00

10:00 - 10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 12:45

12:45 - 13:45

13:45 - 14:30

14:30 - 15:00

15:00 - 15:30

Patek 25.9.2026

Prenos ze salu | + Periferni navigace

Periferni navigace - jaké metody jsme vyzkouseli/pouzivame
M. Sova

Sympozium AstraZeneca

Aktualni moznosti cilene a imunoonkologickeé terapie
v IéEbé plicnich nadord v klinické praxi

Klinicka praxe:

- [é€ba osimertinibem v kombinaci s chemoterapii

M. Bratova

Durvalumab:
- prvni a jedina imunoterapeuticka Ié¢ba pacientti s LS SCLC
M. Heroutovéd

Prestavka

Prenos ze salu ll
EBUS, pleuroskopie, endobronchidlni intervence

EByS v roce 2026: od konvexni sondy k tenkému EBUS
Z. Sestakova

Peribronchoskopicky management antitrombotik
M. Polakova

Obéd

Al nejen v Pneumologii

Co je vlastné Al
T. Goldmann

Al a telemedicina
S. Genzor

Al v pneumologii
J. Mizera
Sympozium AstraZeneca - Trixeo

Budte krok pred exacerbacemi: VEasna intervence v 1écbé
nestabilnich pacientd s CHOPN.

P. Spas

Tfi kapitoly. Jeden mechanismus. Jedna Fasenra.

L. Heribanova

Prestavka

Odborny program / sal A+B

9:00 - 10:00

10:00 - 10:30

10:30 - 11:15

11:45 - 12:45

12:45 - 14:30

14:30 - 15:00

Patek 25.9.2026

TBC
1. Solovi¢, V. Herout

Doporuéeny postup péce o HIV pozitivni pacienty s tuberkul6zou
M. Dzingozovova

Aktualni epidemiologie TBC a prehled sou¢asnych vyzev
1. Solovi¢

Mikrobiologicka diagnostika tuberkulozy a mykobakteriéz
J. Svobodova

Prestavka
Zatézova vysetreni

- Indikace, praxe a zhodnoceni
E. Sovova, S. Genzor

Obéd

Spéankova medicina a neinvazivni ventilace od zakladu
- Skrining, monitorace, zaklady terapie
M. Vrdnova, T. Krejéi, D. RihoSekova

Prestavka



Odborny program / sal C

15:30 - 16:45 Bronchologie |

16:45 - 17:15

17:15 - 18:00

19:30

J. Votruba, D. Rakita

Management plicnich modult
M. Orsula

Conebeam CT v diagnostice nadoru plic
L. Litzmanova

Solitarni plicni uzly jako vyzva souc¢asné mediciny
J. Votruba

Stendzy dychacich cest po transplantaci plic a jejich reseni
D. Rakita

Jak a pro¢ zacit se skiagrafii
M. Polakova

Prestavka

Pleuralni metody

V. Herout, Z. Sestakova
Semirigidni pleuroskopie
V. Herout

Rigidni torakoskopie/pleuroskopie — 15 let zkusenosti z klinické praxe

J. Stochel

Pneumotorax, odd guidelines ke klinické praxi
Z. Sestakova

Diskuzni vecer pro vS§echny ucastniky

Patek 25.9.2026

Odborny program / sal A+B

15:00 - 16:00 Hrudni chirurgie

16:00 - 16:30

16:30 - 17:30

Z. Chovanec, I. Hanke

Aktualni pohled na plicni segmentektomie pro karcinom plic
A. Pestal

Personalizovana chirurgicka terapie nadorového onemocnéni plic
Z. Chovanec

Nase zkusenosti s robotickou operaci v mediastinu
P. Benda

Pneumomediastinum
T. Horvath

Prinos sublobarnich anatomickych resekci plic pro pacienta
I. Hanke

Prestavka

Lékari a socialni sité
M. Pudilova

Patek 25.9.2026



Odborny program / sal C Sobota 26.9.2026

9:00 - 10:30

10:30 - 10:45

10:45 - 12:15

12:15 - 12:30

12:30

Intersticialni plicni procesy
M. Doubkova, M. Zurkova

Kryptogenni organizujici se pneumonie — co o nich (ne)vime
T. Kratochvil

Intersticialni plicni procesy na podkladé genetické predispozice: koho testovat
M. Doubkova

Podvpurné a paliativni péée v Pneumologii
M. Zurkova

Prinos genetického vysetreni a analyzy délky telomér
v diagnostice intersticialnich plicnich procesut
M. Sterclova

HRCT v diagnostice intersticialnich plicnich procest
- prakticky pohled radiologa
T. Juza

Komplexni péce o pacienty s intersticialnimi plicnimi procesy
L. Hajdova

Prestavka
Workshop USG v Pneumologii

M. Michalovi¢ova
- nejen pro nemocnice

Zaveér kongresu

Obéd

Odborny program / sal A+B Sobota 26.9.2026

9:00 - 10:45 Mladi pneumologové a Varia
J. Vejrych, J. Mizera
Souostrovi tuberkuléza
M. Konecny
Good neznamena vzdy ,,dobry*
V. Stejskalova
Hyperkalcemie - cesta k diagnoze
M. Yevdokymova
RSV u déti
L. Lipovsky
Neni vypotek jako vypotek - Kdyz program ¢asného zachytu
neodhali karcinom
Z. Rubesova
Ked' tumor pltc nie je tumor — granulomatéza s polyangiitidou
ako diagnosticka vyzva
E. Zirkovéa

10:45 - 11:00 Prestavka
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Hlavni vchod do hotelu
Schody Vytah Hlavni restaurace
1. patro
26. Kardioline
27. BTL zdravotni technika
28. QuickSeal
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SALONEK | | | SALONEK I | |

SALO

EK Il | |

SALONEK IV

Prizemi

1. Chiesi

2. Boehringer Ingleheim

3. Astrazeneca

4. CSL Behring

5. Grifols

6. Suppmed

7. Pfizer

8. Johnson&Johnson

9. ASCO-MED

10. Medinet
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13. MR Diagnostics

14. Orion Pharma

15. Saegeling Medizintechnik
16. Sandoz

17. AOP Pharma

18. BMS

19. Takeda

20. Angelini Pharma

21. INLAB

22. Olympus

23. Adamed

24. Linde

25. MSD

29. Resmed

30. Glenmark

31. Kurka.Med
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Zlep$eni preziti prokazano snizenim rizika Gmrti.s-*

IPF: idiopatickd plicni fibréza; PPF: progresivni plicni fibréza; *Davku pfipravku JASCAYD® je nutné snizit na 9 mg
2x denné pii sou¢asném poddni silnych inhibitorl CYP3A.S ;Pfi soubézném poddni silnych nebo stfedné silnych
induktort Fc pirfenidonu) se davka pfipravku JASCAYD® nesnizuje.s;

tHIavni sekundarni parametr (doba do prvni akutni exacerbace, hospitalizace z respira&nich pficin nebo umrti
v prabéhu studie) nebyl prokézén ani v jedné ze studii. Analyzy sekundarnich a dalich parametr( tykajicich se
doby do umrti a doby do progrese nebyly sou€dsti konfirmaéni statistické analyzy a jsou exploratorni povahy.'%
T Ve studii FIBRONEER-ILD bylo pozorovéino nomindéiné vyznamné snizeni rizika Gmrti. Ve studii FIBRONEER-IPF bylo
pozorovano numerické snizeni rizika Gmrti3

Reference: 1. Richeldil, Azuma A, Cottin V, et al. Nerandomilast in patients with idiopathic pulmonary fibrosis. N Engl
J Med. 2025;392(22):2193—2202; 2. Maher TM, Assassi S, Azuma A, et al. Nerandomilast in patients with progressive
pulmonary fibrosis. N Engl J Med 2025;392:2203-14; 3. Oldham JM et al. Nerandomilast in idiopathic pulmonary fib-
rosis: data from the whole follow-up period of the FIBRONEER-IPF trial Am J Respir Crit Care Med. 2026;212(5):972-
980; 4. Wijsenbeek MS, Assassi S, Azuma A, et al. Nerandomilast in progressive pulmonary fibrosis: data from the
whole follow-up period of the FIBRONEER-ILD trial. Eur Respir J 2026; 68: 2501899 [DOI: 10.1183/13993003.01899-
2025];5. Souhrn Gdajd o pfipravku JASCAYD® - posledni revize textu 15.7.2026

Zkracené informace o lé¢ivém piipravku JASCAYD’ - Nézev: Jascayd 9 mg potahované tablety, Jascayd 18
mg potahované tablety. LECIVA LATKA: Jedna potahovand tableta obsahuje 9 mg nebo 18 mg nerandomilastu.
LEKOVA FORMA: Potahovand tableta. INDIKACE: Jascayd je indikovdn k 1é€bé dospélych pacient( s idiopatickou
plicni fibrézou (IPF). Jascayd je také indikovan k 1é&bé dospélych pacientd s progresivni plicni fibrozou (PPF).
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Lé€bu maiji zahdjit Iékafi se zkuSenostmi s IéEbou onemocnéni, pro které je pripra-
vek Jascayd schvalen. Doporu¢end davka je 18 mg dvakrat denné, podavana priblizné s odstupem 12 hodin. Na
zdkladé individudini sndsenlivosti nezddoucich GEinkd prdjmu nebo snizeni télesné hmotnosti pacientem a na
zakladé o&ekavaného prinosu léby nerandomilastem, Ize davku snizit na 9 mg dvakrat denné (vyjimkou jsou
pacienti, ktefi sougasné uzivaii pirfenidon nebo silné nebo stfedné silné induktory cytochromu P450 3A (CYP3A).
Po odeznéni nebo dostate¢ném zvlddnuti nezadouciho G¢inku Ize v IéEbé pokra¢ovat doporuc¢enou dévkou 18 mg
dvakrat denné. Pokud je pfipravek pouzivan sou¢asné se silnymi inhibitory CYP3A, musi byt davka snizena na 9
mg dvakrat denné. Pokud je prfipravek pouzivan soucasné se silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A, je
doporuc¢end davka 18 mg dvakrat denné a nesmi byt snizena na 9 mg dvakrat denné. Souc¢asné pouzivani s pir-
fenidonem snizilo expozici nerandomilastu pfiblizné o 50 %. U pacientd uZivajicich pirfenidon je doporu¢end
davka 18 mg dvakrat denné a nesmi byt snizena na 9 mg dvakrat denné. Pokud je davka vynechdna, ma se dalsi
davka uzit v nasledujicim pldnovaném terminu. Pacient nema uzit dodate¢nou davku. Doporu¢end maximalni
déavka 18 mg dvakrat denné nema byt prekro€ena. U starsich pacientd neni nutné Gprava davky. U pacientd
s lehkou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR 2 15 a < 90 mi/min podle vzorce CKD-EPI) neni
nutnd Gprava davky. Lé¢ba pacientd v termindinim stadiu selhdni ledvin (eGFR < 15 miI/min) se nedoporuéuije.
Farmakokinetika, bezpeénost a G&innost nerandomilastu u téchto pacientd nebyly zkoumany. U pacientl s leh-
kou (tfida A podle Childa a Pugha) nebo stfedné tézkou (tfida B podle Childa a Pugha) poruchou funkce jater neni
nutnd Gprava davky. Lééba pacientd s tézkou poruchou funkce jater (tfida C podle Childa a Pugha) se nedopo-
rucuje. Farmakokinetika, bezpecnost a G&innost nerandomilastu u téchto pacientd nebyly zkoumdany. Bezpecnost
a Gcinnost u pediatrickych pacientl nebyly dosud stanoveny. Pfipravek Jascayd je urcen k perordinimu poddni.
Tablety se maji polykat celé a zapit vodou. Pripravek Jascayd je mozné uzivat s jidlem i bez jidla, KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na |é¢ivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI: Prijem, nauzea
a sniZend chut k jidlu: V klinickych hodnocenich byly prijem, nauzea a snizend chut k jidlu ¢asto hlésenymi nezd-
doucimi G¢inky, zejména u pacientd uzivajicich nerandomilast v kombinaci s nintedanibem nebo pirfenidonem.
U vétsiny pacientl byly tyto nezddouci G¢inky mirné oz stiedné zdvazné. Pacienti maji byt sledovani a nezédouci
Gcinky maiji byt zviddéany odpovidajici symptomatickou Ié€bou, jako je hydratace a dle potfeby antidiaroika nebo
antiemetika. Snizeni davky zakladni Ié€by nintedanibem nebo pirfenidonem mé byt provadéno v souladu s dopo-
ru¢enimi uvedenymi v prislusnych souhrnech Gdajl o pripravku. U pacientd, ktefi jsou oslabeni, maji stavaijici
gastrointestindlni pfiznaky nebo se u nich v minulosti vyskytly vyznamné gastrointestinaini nezddouci G¢inky pfi
uzivani nintedanibu nebo pirfenidonu, se doporucuje opatrnost. Pokud pacienti s tézkym nebo pretrvavajicim
prdjmem, nauzeou nebo snizenou chuti k jidlu neodpovidaji na symptomatickou I€€bu, snizeni davky nebo pre-
ruseni 1é¢by, je tfeba Ié€bu nerandomilastem ukoncit. Snizeni télesné hmotnosti: Lé€ba nerandomilastem byla
spojena se snhizenim télesné hmotnosti zavislym na ddvce, zejména pfi sou¢asném pouzivani nintedanibu.
Béhem Ié¢by je tfeba pravidelné sledovat télesnou hmotnost. Pokud se nevysvétlitelny pokles t&lesné hmotnosti
postupné zvysuje nebo je klinicky znepokoijivy, je tfeba IéEbu prfehodnotit a zvézit snizeni davky nebo ukonéenti
|é¢by. Nerandomilast md byt pouzivén s opatrnosti u pacientl s podvdhou nebo s onemocné&nimi, u kterych
mUzZe byt dalsi Gbytek télesné hmotnosti z Iékafského hlediska nezédouci. Psychiatrické poruchy: Psychiatrické
poruchy mohou byt ¢astou komorbiditou u pacientl s IPF a PPF. V klinickych hodnocenich nerandomilastu byly
psychiatrické pfihody, véetné velmi vzécnych pfipadd sebevrazednych myslenek a chovdni, hidseny ve viech
IéCebnych skupindch. Doporucuje se pravidelné sledovani psychiatrickych poruch. INTERAKCE S JINYMI
LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Na zdkladé in vitro hodnoceni je nerandomilast prevézné
metabolizovan prostfednictvim CYP3A a je substratem P-glykoproteinu (P-gp). Jednorézové davka 6 mg neran-
domilastu podana souéasné s opakovanymi davkami itrakonazolu (silného dudiniho inhibitoru CYP3A a P-gp)
u zdravych dobrovolnikl vedla ke zvy$eni expozice nerandomilastu, a to 2,2x pro AUC a 1,3x pro Cmax. Pokud je
pfipravek pouzivan sougasné se silnymi inhibitory CYP3A (napf. klarithromycin, itrakonazol, ritonavir), musi byt
dévka snizena na 9 mg dvakrat denné. Pokud byla zdravym dobrovolnikdm poddna jednorézovd davka 18 mg
nerandomilastu souéasné s opakovanymi davkami karbamazepinu (silny induktor CYP3A), expozice nerandomi-
lastu se snizilg, a to o 51 % pro AUC a o 31 % pro Cmax. Pokud byla zdravym dobrovolniklim poddna jednorézovd
davka 18 mg nerandomilastu sou¢asné s opakovanymi dévkami bosentanu (stfedné& silny induktor CYP3A),
expozice nerandomilastu se snizila, a to o 41 % pro AUC a o 15 % pro Cmax. Je-li pfipravek soucasné pouzivain se
silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A (napf. karbamazepin, tfezalka teckovand, rifampicin, fenytoin,
bosentanu, metamizol) je doporugend davka 18 mg dvakrat denné a nesmi byt snizena na 9 mg dvakrét denné.

Soucasné pouzivani s pirfenidonem snizilo expozici nerandomilastu na zdkladé hodnoty Ctrough,ss pfiblizne
0 50 %, jak bylo pozorovano v klinickém hodnoceni faze Ill u pacientl s IPF. Podle Gdajl ziskanych in vitro mlze
pirfenidon indukovat aktivitu CYP3A a vést k niz§i expozici nerandomilastu. Kdyz byl nerandomilast poddvéan sou-
¢asné s pirfenidonem u pacientd s IPF ve zminéném klinickém hodnoceni féze Ill, nebyla pfi ddvce 9 mg pozoro-
vana Gginnost, zatimco pfi davce 18 mg byl pozorovan nizsi pokles hodnoty usilovné vitalni kapacity (FVC).
U pacientt uZivajicich pirfenidon je doporu¢end davka 18 mg dvakrat denné a nesmi byt snizena na 9 mg dvakrat
denné. Sougasné pouzivani s nintedanibem nezménilo expozici nerandomilastu na zakladé minimalnich (trough)
koncentraci v ustdleném stavu. Pfi souc¢asném pouzivani s nerandomilastem nebyly pozorovany z&dné klinicky
vyznamné rozdily ve farmakokinetice nasledujicich 1&€€ivych Iatek: pirfenidonu, nintedanibu a perorainiho mida-
zolamu (substratu CYP3A4). Podle vysledkd souéasného pouzivani s midazolamem se neo&ekavé, ze by neran-
domilast snizoval nebo zvySoval systémovou expozici jinych Ié€ivych pripravkd, které jsou pfevazné metabolizo-
vany prostfednictvim CYP3A, napt. perordlnich kontraceptiv. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENI: Nejsou dostupné
zédné Gdaje o G¢inku nerandomilastu na fertilitu lovéka. U samcd ani samic potkand nebyly pfi hodnotéch
4ndsobné prekracujicich expozici u Clovéka pozorovany zadné nepriznivé Ginky na fertilitu. Na zakladé zjisténi ze
studii na zvifatech miZe nerandomilast zpUsobit ztratu téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku maji byt pouceny, aby
béhem léEby dbaly na to, aby neotéhotnély a pouZivaly G€inné antikoncepéni metody. Udaje o podéavani neran-
domilastu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Na zakladé zjisténi ze studii na zvifatech maze nerandomilast zpl-
sobit ztratu teéhotenstvi. Pacientky maiji byt pouceny, aby informovaly svého Iékare, pokud béhem lé¢by pfiprav-
kem Jascayd otéhotni nebo maiji podezieni, Ze mohou byt téhotné. Teéhotné Zeny a zeny ve fertilnim véku maiji byt
pouceny o potencidlnim riziku ztraty plodu. Informace o vylucovani nerandomilastu do lidského materského
mléka ani o jeho G&incich na kojené dité nebo na tvorbu miéka nejsou k dispozici. Studie na potkanech prokézaly
vylu¢ovani nerandomilastu do mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vylougit. Kojeni ma byt béhem
|éCby pfipravkem Jascayd preruseno. NEZADOUCI UCINKY: Nejcasté&ji hidsenymi nezddoucimi Gcinky jsou pra-
jem a snizeni télesné hmotnosti. Prdjem: U vétsiny pacientl [éCenych nerandomilastem mél prdjem mirnou az
stfedni intenzitu a zpravidla se objevil b&éhem prvnich 3 mésic 1é¢by. Vétsina pripadl byla zviddnuta symptoma-
tickou 1&é€bou antidiaroiky a pfipadné snizenim davky zdkladni 1éCby nintedanibem nebo pirfenidonem. Tézky
prdjem byl Eastéji hidsen u pacientd uZivajicich nerandomilast v kombinaci s nintedanibem. Frekvence prijmu
zdvisela na piitomnosti a typu zakladni IéEby. IPF: U pacientt léEenych v klinickém hodnoceni FIBRONEER-IPF, ktefi
nepodstupovali zékladni Iécbu IPF, nebyl hiésen Zadny pfipad tézkého prdjmu; u pacientd, ktefi podstupovali
z&kladni [éEbu nintedanibem, byl tézky prdjem hldsen u 5 % pacientd uzivajicich dévku 18 mg, u 2 % pacientd uzi-
vajicich dévku 9 mg a u < 1% pacientu uzivajicich placebo; u pacientd, ktefi podstupovali zakladni [é¢bu pirfeni-
donem, nebyl hiésen zadny pfipad. Prdjem byl nej¢astéjsim nezédoucim G¢inkem spojovanym s prerusenim
Ié€by a vyskytoval se nejcastéji pfi zakladni IéCbé nintedanibem. Bez zdkladni 1&€Eby IPF doslo k preruseni 1éCby
u 1% pacientl ve skupiné s davkou 18 mg, zatimco ve skupiné s ddvkou 9 mg ani ve skupiné s placebem nebyla
zaznamendno zadné preruseni 1€Cby; pii zakladni IéEbé nintedanibem doslo k pferuseni 1é€by u 13 % pacientl ve
skupiné s davkou 18 mg, u 2 % ve skupiné s davkou 9 mg a u 1% ve skupiné s placebem; pfi zakladni Iécbé pirfe-
nidonem nebylo ve skupiné s davkou 18 mg ani ve skupiné s placebem zaznamendno zadné preruseni |éCby. PPF:
U pacientl lé¢enych v klinickém hodnoceni FIBRONEER-ILD, ktefi nepodstupovali zdkladni Ie¢bu nintedanibem,
nebyl hiésen zadny pripad tézkého prdjmu; u pacientq, ktefi podstupovali zakladni léEbu nintedanibem, byl tézky
prljem hlésen u 2 % pacientd uZivajicich dévku 18 mg, u 1 % pacientt uzivajicich davku 9 mg a u < 1% pacientu
uZivajicich placebo. Prdjem byl nejéastéjsim nezddoucim Gc¢inkem spojovanym s prerusenim |Iécby a vyskytoval
se nejCastéji pfi zakladni léCbé nintedanibem. Bez zékladni Ié€by nintedanibem doslo k pferuseni léCby u1% paci-
entd ve skupiné s ddvkou 18 mg, zatimco ve skupiné s davkou 9 mg ani ve skupiné s placebem nebylo zazname-
ndno zadné preruseni IéCby; pri zakladni Ié€bé nintedanibem doslo k preruseni IEEby u 4 % pacientd ve skupiné
s davkou 18 mg, u 3 % ve skupiné s davkou 9 mg a u 1 % ve skupiné s placebem. SniZeni télesné hmotnosti: V kli-
nickych hodnocenich se snizeni t&lesné hmotnosti za¢alo projevovat po druhém tydnu Ié€by a stabilizovalo se po
12 tydnech |&Eby. IPF: V klinickém hodnoceni FIBRONEER-IPF byla prdmérnd absolutni zména télesné hmotnosti od
vychozi hodnoty do 52. tydne -2,6 kg u pacientl IéEenych nerandomilastem v ddvce 18 mg, -2,4 kg u pacientd
|é¢enych nerandomilastem v ddvce 9 mg a -1,8 kg u pacientl uZivajicich placebo. Frekvence snizeni télesné
hmotnosti zvisela na tom, zda pacienti podstupovali zakladni [é€bu IPF, a na typu Ié€by: bez z&kladni 1é€by IPF
¢Cinila 7 % ve skupiné s davkou 18 mg, 1% ve skupiné s davkou 9 mg a 6 % ve skupiné s placebem; pfi zakladni lécbé
nintedanibem Cinila 16 % ve skupiné s davkou 18 mg, 13 % ve skupiné s d@vkou 9 mg a 11 % ve skupiné s placebem;
pfi zakladni Iécbé pirfenidonem ¢€inila 5 % ve skupiné s davkou 18 mg i ve skupiné s placebem. PPF: V klinickém
hodnoceni FIBRONEER-ILD byla prdmérnd absolutni zména télesné hmotnosti od vychozi hodnoty do 52. tydne
-3,2 kg u pacientt Ié¢enych nerandomilastem v ddvce 18 mg, -2,0 kg u pacientd Ié€enych nerandomilastem
v davce 9 mg a -2,0 kg u pacientl uZivajicich placebo. Frekvence snizeni télesné hmotnosti zavisela na tom, zda
pacienti podstupovali ¢i nepodstupovali zakladni |é€bu nintedanibem: bez zékladni IéEby nintedanibem ¢inila
10 % ve skupiné s davkou 18 mg, 5 % ve skupiné s dévkou 9 mg a 4 % ve skupiné s placebem; pfi zakladni |écbé
nintedanibem Cinila 11 % ve skupiné s davkou 18 mg, 9 % ve skupiné s davkou 9 mg a 8 % ve skupiné s placebem.
DRUH OBALU A OBSAH BALENI: PVC/Al perforované bilistry. Velikost baleni 10x1, 30x1 nebo 60 x1 potahovand tab-
leta. Lahvi¢ka z HDPE s détskym bezpecnostnim uzdvérem. Velikost baleni: 60 nebo 180 potahovanych tablet.
ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svét-
lem. Tento pfipravek nevyzaduje zvlastni teplotni podminky uchovdavani. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, 55216, Ingelheim am Rhein, Némecko. REGISTRAéN!
CisLo: EU/1/26/2040/001, EU/1/26/2040/002, EU/1/26/2040/003, EU/1/26/2040/004, EU/1/26/2040/005. POSLEDNI
REVIZE TEXTU: 15. 7. 2026.

Vydej pfipravku je vazén na lékafsky predpis. Pfipravek Jascayd neni hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho
pojisténi. Pfed predepsdnim pripravku si prectéte Souhrn Gdajl o pripravku. Pro hldseni podezieni na nezddouci
Ucinek spojeny s I1é¢bou pfipravkem od spole¢nosti Boehringer Ingelheim prosim vyuzijte link na adrese: www.
boehringer-ingelheim.com/cz/humanni-medicina-hlaseni-podezreni-na-nezadouci-ucinek a nebo e-mail:
pv_local_czech_republic@boehringer-ingelheim.com. Dal§i moznosti je hiGSeni prostfednictvim www.sukl.gov.
cz. Daldi informace na adrese: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Purkynova 2121/3, 110 00 Praha 1, tel. 234 655 111,
www.boehringer-ingelheim.cz; medinfo.cz@boehringer-ingelheim.com. PC-CZ-104760
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JASCAYD® - novinka
v IéEbé plicni fibrézy (PF)
za poslednich 10 let’*

Zpomaleni poklesu
plicnich funkci'-*

Priznivy profil bezpecnosti
a snasenlivosti s nizkou mirou
predéasného ukonceni IEEby'-*

kovéni 2x denné (18 mg)
10 monitoringu jaternich a jinych



