€9 MSD

XVIII. Vyroéni sjezd Ceské kardiologické spoleénosti
16.-19. 5. 2010 v Brné

Spole¢nost MSD si Vas dovoluje pozvat na sympozium

Novy
® ® . ®
EzeTROL ll@sy@ ZOCOR  XF Tredaptive
(ezetimibum) (eetmiun/simasttium) siLA PRO DLOUHODOBE PREZITI ?ac';‘deul;nsrrlllzcgﬂty\mj rvfolvaa[g‘[ﬂ]pramum, MSD

Doc. MUDr. Vaclav Chaloupka, CSc.

USKALI AGRESIVNi NEZBYTNOST RIZIKA A MOZNOSTI
LECBY STATINY HYPOLIPIDEOMICKE LECBY JEJICH OVLIVNENI
U PACIENTU S DIABETEM

Prof. MUDr. A. Linhart, DrSc. Prof. MUDr. M. Kvapil, CSc., MBA | Prof. MUDr. R. Ceska, CSc.
Il. interni klinika VFN, 1. LF UK, Praha FN Motol, Interni klinika, Praha Ill. interni klinika VFN, 1. LF UK, Praha




Zkracené informace o pripravcich

EZETROL®

Ucinna latka: ezetimibum. Indikace: Primérni hy-
percholesterolemie v kombinaci se statinem nebo
v monoterapii. Homozygotni familidrni hypercholeste-
rolemie. Homozygotni sitosterolemie (fytosterolemie).
Davkovani: EZETROL 10mg tableta denné s jidlem
nebo bez jidla. PouZiti u starSich osob: neni nutno
dévku nijak upravovat. Pouziti u détskych pacien-
td: u déti =10 let davku neni nutno upravovat. Déti
<10 let: IéCba pfipravkem EZETROL se nedoporucu-
je. PouZiti pri poruse funkce jater: u pacient(i s mirmou
jaterni nedostatecnosti neni nutno dévku nijak upra-
vovat. Lécha pripravkem EZETROL se nedoporucuje
U pacientli se stfedné zavaznou nebo zavaznou ja-
terni dysfunkei. PouZiti pfi poruse funkce ledvin: neni
nutno davku nijak upravovat. Kontraindikace: pre-
citlivélost vici léCivé nebo pomocné Idtce. Spolecné
podavani se statinem je kontraindikovano takeé v té-
hotenstvi a pfi kojeni a u pacient(l s aktivnim jaternim
onemocnénim nebo nevysvétlenym pretrvavajicim
zvysenim sérovych transamindz. Interakce: ezeti-
mib neindukuje cytochromy P450. Antacida: Klinic-
ky nevyznamné snizuji rychlost absorpce ezetimibu.
Cholestyramin: soucasné podavani cholestyraminu
snizilo primérnou velikost AUC celkového ezetimi-
bu. Touto interakci se milze oslabit snizovani cho-
lesterolu. Fibrdty: bezpetnost a Ucinnost ezetimibu
podavaného spolu s fibraty nebyly stanoveny; proto
se soucasné podavani nedoporucuje. Upozorné-
ni: pii spole¢ném podavani se statinem se, prosim,
seznamte s SPC konkrétniho statinu*. Pfi spole¢ném
poddvani se statinem je nutno provést pfi zahdjeni
terapie jaterni testy a fidit se doporucenimi pro dany
statin. Nezadouci téinky: incidence nezadoucich
(i¢ink( ezetimibu a Gastost vysazeni pro nezadouct
(i¢inky byla podobna u ezetimibu a placeba. EZETROL
poddvany samostatné: Poruchy nervového systému:
bolest hlavy. Gastrointestinaini poruchy: bolest bficha
a prijem. EZETROL poddvany spolecné se statinem:
Poruchy nervového systému: bolest hlavy a Unava.
Gastrointestinalni poruchy: bolest bricha, zécpa, prii-
jem, flatulence a nauzea. Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané: myalgie. EZETROL podd-
vany spolecné s fibratem: Gastrointestinlni poruchy:
bolest bricha. Zkusenosti po uvedeni na trh: trom-
bocytopénie, precitlivélost, vyrdZka, koprivka, anafyla-
xe, angioedém, deprese, zdvrat, parestezie, nauzea,
pankreatitida, hepatitida, cholelitidza, cholecystitida.,
artralgie, myalgie, myopatie/rhabdomyolyza. Labora-
torni hodnoty: zvySeni transamindz, zvySeni CPK.* Lé-
kova forma: 10mg tablety. Uchovavani: pfi teploté
do 30 °C. Velikost baleni: 28 x 10mg. Drzitel roz-
hodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.,
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko.
Registracni €islo: 31/267/03-C. Posledni revize
textu: 18/03/2009

*) VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o lé¢ivém

pripravku.

Dfive nez pripravek predepiSete, seznam-
te se, prosim, s uplnym souhrnem udaji

o pripravku. Tento pripravek je vazan na lé-
kar'sky predpis a je éasteéné hrazen z pro-
stiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

€IMSD

INEGY® 10 mg/10mg, 10 mg/20mg, 10 mg/40mg,
10 mg/80mg tablety

U€inna latka: 10mg ezetimibum a 10, 20, 40 nebo
80mg simvastatinum. Indikace: Primami hyper-
cholesterolemie, homozygotni familidmi hypercho-
lesterolemie, smiSend hyperlipidémie. Davkovani:
Dévkovaci rozmezi 10/10 mg/den a7z 10/80 mg/den
peroralné veder s jidlem nebo bez jidla. PouZiti u star-
Sich osob: neni nutno davku upravovat. PouZiti u déti
a dospivajicich: INEGY se nedoporucuje podavat
détem. Pouriti pii poruse funkce jater: U pacientil
s mirnou jaterni nedostateCnosti neni tfeba dévku
upravovat. Lécba pfipravkem INEGY se nedoporu-
Cuje u pacientli se stfedné zévaznou nebo tezkou
dysfunkcei jater. PouZiti pi poruse funkce ledvin:
U pacienti se stfedné tézkou rendini insuficienci neni
nutno davku nijak upravovat. Kentraindikace: pre-
citlivélost viici I6civé nebo pomocné latee, téhotenstvi
a kojeni, aktivni onemocnént jater nebo nevysvétiené
pretrvavajici zvySeni sérovych transamindz, sou¢asné
podévani t¢innych inhibitorti CYP3A4 (napr. itrakona-
zolu, ketokonazolu, erythromycinu, klarithromycinu,
telithromycinu, inhibitord protedz HIV a nefazodonu),
spole¢né podavani s grepovou $tévou. Interakee: pri
soucasném podani s cyklosporinem, danazolem, nia-
cinem neprekroCit davku pripravku INEGY 10/10 mg
denng; s amiodaronem, verapamilem neprekrogit
davku 10/20mg denné; s diltiazemem neprekrogit
davku 10/40mg denné. Spolecné podavani s fibraty
se nedoporucuje. Pripravek INEGY je nutno podévat
> 2 hodiny pfed nebo > 4 hodiny po podani sek-
vestrantu zluovych kyselin. U pacientd, u nichz byl
INEGY pfidan k warfarinu nebo fluindionu, je nutno
fadné sledovat INR. Pfi soucasném podavani kyseli-
ny fusidové je mozno zvézit docasné preruden IéCby
pripravkem INEGY. ZvlaStni upozornéni a opatieni
pro poutziti: Pripravek INEGY obsahuje simvastatin.
Simvastatin ojedinéle vyvolava myopatii projevujici se
svalovou bolestf, bolestivosti nebo slabosti. Riziko my-
opatie/rhabdomyolyzy zavisi na ddvce simvastatinu.
Pred zahdjenim IéCby u pacientd s predpokladanou
predispozici k rhabdomyolyze je nutno zméfit kon-
centraci CK. Pripravek INEGY je tfeba do¢asné vysadit
nékolik dni pred planovanym chirurgickym zékrokem.
Nezadouci tcinky: Casté: Unava, bolesti hlavy,
bolesti bficha, prlijem, flatulence, myalgie, zvySeni
sérovych transamindz a CK. Vzécné: artralgie, vyréz-
ka, kopfivka, angioedém, myopatie/rhabdomyolyza,
zavrat, Vlelmi vzacné: cholecystolitidza, cholecystitida,
pankreatitida, anafylaxe, selhani jater. Uchovavani:
pii teplotach do 30 °C. Velikost baleni: 28 a 98 x
10 mg/10mg, 10 mg/20mg, 28 x 10 mg/40mg
a 10 mg/80mg. Drzitel rozhodnuti o registra-
ci: MSD-SP Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hert-
fordshire EN11 9BU, Velkd Britdnie. Registracni
¢Gisla: INEGY 10 mg/10 mg tablety: 31/286/06-C,
INEGY 10 mg/20mg tablety: 31/287/06-C, INE-
GY 10 mg/40mg tablety: 31/288/06-C, INEGY
10 mg/80mg tablety: 31/289/06-C. Datum po-
sledni revize textu: 8.10.2008

Diive nez pripravek predepiSete, seznam-
te se, prosim, s iplnym souhrnem udaji

o pripravku. Tento pfipravek je vazan na lé-
kai'sky predpis a je ¢asteéné hrazen z pro-
stiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.*, Kfenova 5, 162 00 Praha 6, tel.: 233 010 111, www.msdi.cz
* Affiliate of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.

05-10-VYT-2010-CZ-1875-0

ZOCOR® 10mg, ZOCOR® 20mg, ZOCOR® FORTE
40mg, ZOCOR® EXTRAFORTE 80mg (simvasta-
tinum). Indikace: Hypercholesterolemie (primédrni
hypercholesterolemie, smiend dyslipidemie, homo-
zygotni familiarni- hypercholesterolemie), kardiovas-
kuldrni prevence. Davkovani: Hypercholesterolemie:
pocatecni davka je 10-20 mg/den podavand jednora-
zové vecer. Pro dosazeni vétSiho snizeni LDL-C (pies
45%) Ize zadit s davkou 20-40 mg/den podavanou
jednorazové vecer. Doporucend davka u pacientli
s homozygotni familidrni hypercholesterolemii je
40 mg/den pipravku ZOCOR vecer nebo 80 mg/den
ve tfech diléich davkach 20mg, 20 mg a 40 mg vecer.
Kardiovaskuldrni prevence: obvykla dévka u pacienti
s vysokym rizikem ischemické choroby srdeéni (ICHS,
s hyperlipidémii nebo bez ni) je 20-40 mg/den pfi-
pravku ZOCOR poddvand v jedné ddvce vecer. Kon-
traindikace: Precitlivélost Vici simvastinu nebo
nékteré z pomocnych I&tek, aktivni onemocnéni jater,
téhotenstvi a kojeni, soucasné poddvéni Ucinnych
inhibitori CYP3A4 (napf. itrakonazolu, ketokonazolu,
inhibitorti protedz HIV, erytromycinu, Klaritromycinu,
telitromycinu a nefazodonu). Interakee: Riziko my-
opatie a rhabdomyolyzy je zvySeno pfi soutasném
podavani fibratd, niacinu, cyklosporinu, danazolu,
amiodaronu, verapamilu nebo diltiazemu. Simvastatin
mimé zvySuje Ucinek kumarinovych antikoagulancif.
Pfi kombinovéani simvastatinu s cyklosporinem, da-
nazolem, verapamilem, diltiazemem je nutno postu-
povat opatrng. K farmakokinetické interakci dochézi
s gemfibrozilem. Upozornéni: Simvastatin mize
zpuisobovat myopatii projevujici se myalgii ¢i slabosti
svalll. Riziko myopatie/rhabdomyolyzy zavisi na dav-
ce simvastatinu. Je nutno se vyvarovat sou¢asného
uZivdni grepové Stdvy a simvastatinu. Nezadouci
uéinky: Vzacné ( >1/10 000, <1/1 000) anémie,
bolest hlavy, parestézie, zavrat, periferni neuropatie,
z4cpa, bolest bricha, flatulence, dyspepsie, prdjem,
nevolnost, zvraceni, pankreatitida, hepatitida/zlou-
tenka, vyrazka, pruritus, alopecie, myopatie, rhab-
domyolyza, myalgie, svalové kfece, astenie, zvySeni
sérovych transamindz, zvySeni sérovych koncentraci
CK. Lékova forma: Potahované tablety 10, 20,
40 a 80mg. Uchovavani: uchovavejte do 25°C.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp
& Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemsko. Registraéni ¢islo: ZOCOR® 10mg —
31/155/92-A/C, ZOCOR® 20mg — 31/155/92-B/C,
Z0COR® FORTE 40mg — 31/155/92-C/C, ZOCOR®
EXTRAFORTE 80mg — 31/535/99-C. Datum po-
sledni revize textu SPC: 19. 3. 2008.

Dfive nez pfipravek predepiSete, seznamte
se, prosim, s upinym souhrnem udajti o pfi-
pravku. Tento pripravek je vazan na lékar-
sky predpis a je piné hrazen z prostiedkii
verejného zdravotniho pojisténi.

® Registrovand ochrannd zndmka Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 2010. VSechna prava vyhrazena

Tredaptive® 1 000 mg/20 mg tablety s fizenym
uvoliiovanim.

Ucinna latka: 1 000 mg acidum nicotinicum a 20 mg
laropiprantum. Indikace: kombinovana smiSena dysli-
pidemie, primami- hypercholesterolemie (heterozygotni
familiarni a nefamiliami) v kombinaci se statinem nebo
v monoterapii. Davkovani: Zahajovaci davka je jedna
tableta (1 000 mg kyseliny nikotinové/20 mg laropipran-
tu) s fizenym uvolfiovanim denné, po Ctyfech tydnech
udrZovaci ddvka 2 000 mg/40 mg jako dvé tablety s fi-
zenym uvoliiovanim (edna 1 000 mg/20 mg) jednou
denng, veelku, spolu s jidlem, veder nebo pred ulehnu-
tim. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku,
vyznamnd nebo neobjasnénd porucha funkce jater, ak-
tivni pepticka viedovd choroba, arteridini krvécen. Inter-
akee: Piti alkoholickych nebo horkych napojti ¢i pozivani
korenénych jidel miize zesflit zrudnuti.* Viiv kyseliny niko-
tinové na jiné 16Civé pripravky: Kyselina nikotinova mize
potencovat Uicinky gangliovych blokatorti a vazoaktivnich
1&Civ, jako jsou nitraty, blokatory kalciovych kandl(i nebo
adrenergni blokdtory, coz miize vést k posturaini hypo-
tenzi,_Viv jinych léCivych prfpravk( na kyselinu_nikoti-
novou: Pripravek Tredaptive poddvat vice nez 1 hodinu
pred nebo vice nez 4 hodiny po podani sekvestrantu
Zucowych kyselin. Viiv laropiprantu na jiné IéCive priprav-
ky: Sedativni (icinek midazolamu muze byt zesilen. Je
tfeba postupovat opatrné pfi sou¢asném podévani pri-
pravku Tredaptive s 1éCivy metabolizovanymi prevazné
UGT2B4 nebo UGT2B7, napf. zidovudinem. ZvéZit pifiem
kyseliny nikotinové z vitaminovych pipravki a doplrik(i
stravy. Moznost prodiouzeni ¢asu krvécivosti pri sou-
Casném uziti kyseliny acetylsalicylové a klopidogrelu.
Pripravek nemé byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to
neni zcela nezbytné. Rozhodnuti o tom, zda pokracovat
v kojeni nebo je prerusit ¢i zda pokraCovat nebo nepo-
kraCovat v 1éCbé, musi byt ucinéno s ohledem na piinos
kojeni pro dité a pfinos piipravku Tredaptive pro Zenu.
Upozornéni: Kyselina nikotinova je spojovana se zvy-
Senymi krevnimi hladinami glukdzy na lacno. Je potfeba
postupovat opatrné u pacientti s nestabilni anginou nebo
v akutni fazi infarktu myokardu, Iécenych nitraty, bloka-
tory kalciovjch kandlli nebo adrenergnimi blokatory.
Pripravek Tredaptive obsahuje laktdzu. Pacienti s nesna-
Senlivosti galaktozy, s vrozenym deficitem laktazy nebo
s malabsorpci glukézy-galaktozy nesméji tento pripravek
uzivat. Nezadouci uéinky: Nezddouc Ucinky pripravku
Tredaptive celkové — casteé a velmi casté: Cévni poruchy
- zrudnuti; vicenasobnd vySetfeni - zwySeni ALT a/nebo
AST (3 x ULN), glukdzy na lacno, kyseliny mocové; poru-
chy nervového systému - zavrat, bolest hlavy, parestezie;
gastrointestinaini poruchy - prijem, dyspepsie, nauzea,
2vraceni; poruchy kiize a podkozni tkdné - erytém,
pruritus, vyrazka, kopfivka; celkové poruchy a reakce
v misté aplikace - pocit horka. Dalsi nezadouc Gcinky
byly pozorovany v nizsich frekvencich. Lékova forma:
tablety s fizenym uvoliiovanim. Uchovavani: pri tep-
loté do 30 °C v plivodnim obalu. Velikost baleni: 56
a 168 x 1000 mg/20mg tablet. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road,
Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie. Re-
gistracni Cisla: EU/1/08/459/003, EU/1/08/459/008.
Posledni revize textu: 25/01/2010

*) V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o Iéivém
pripravku.

Dfive nez pripravek predepiSete, seznamte
se, prosim, s upinym souhrnem udajii o pfi-
pravku. Tento pripravek je vazan na lékaisky
piedpis a je neni hrazen z prostiedkii veiej-
ného zdravotniho pojisténi.



