Ceska urologicka spolecnost CLS JEP

Bulletin

-

/

Gy Eislo 2



. Betmiga ma prokazanou perzistenci pri léché 0AB™*

« Mirabegron je dobre tolerovan s incidenci sucha
v Ustech na trovni placeba’

. Ucinnost a bezpecnost ovérena ve velkych klinickych studiich’

\

B, agonistd k lécbe i
hyperaktivniho moéoveho

Uity
méchyre

Zkracena informace o piipravku Betmiga (mirabegron)

Slozeni: Jedna tableta s prodiouzenym uvolfiovanim obsahuje mirabegronum 25 mg nebo 50 mg. Indikace: Symptomaticka lécba urgence, zvysené
frekvence moceni a/nebo urgentni inkontinence, které se mohou vyskytnout u dospélych pacientd se syndromem hyperaktivniho mocového méchyre
(OAB). Davkovani a zplisob podani: Dospéli (vcetné starsich pacienttl): 50 mg jednou denné. Tableta se zapiji tekutinami, polyka cel3, nesmi se kousat,
délit, driit. Mize byt uzivana s jidlem nebo nezavisle na jdle. Peditrickd populace: Bezpecnost a Ucinnost mirabegronu do 18 let véku nebyla dosud stano- o ™
vena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Zavaind nelécena hypertenze definovand jako systolicky f"};—f\\‘w Betmlga
krevni tlak 180 mm Hg a/nebo diastolicky krevni tlak >110 mm Hg. Zvlastni upozornéni a opatteni pro poutiti: Insuficience ledvin: Pripravek

Betrmiga nebyl studovén u pacientdi v termindlnim stadiu selhani ledvin (GFR <15 ml/min/1,73 m? nebo pacienti vyzadujici hemodialyzu), a proto se jeho

pouzivani u této populace pacientd nedoporutuje. U pacientl se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 ml/min/ 1,73 m?) je k dispozici omezené mnaistvi Udajl; na zakladé farmakokinetické studie se u této
populace doporuCuje snizeni davky na 25 mg, Pouzivani tohoto pripravku se nedoporucuje u pacientd se zavaznym poskozenim ledvin (GFR 15 az 29 mi/min/ 1,73 m?), kteff soucasné uzivaji siiné inhibitory CYP3A.
Insuficience jater: Pripravek Betmiga nebyl studovan u pacientd se zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh tfida C), a proto se jeho pouzivani u této populace pacientd nedoporucuje. Pouzivani tohoto pripravku
se nedoporucuje u pacientd se stredné zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh B), ktefi soucasné uzivaii silné inhibitory CYP3A. Hypertenze: Mirabegron miize zvysit krevni tlak. Krevni tlak by mél byt méfen pfi za-
hajenilécby a poté pfi 1écbé mirabegronem pravidelné sledovn, zejména u pacientdi s hypertenzi. U pacientd s hypertenzi 2. stupné (systolicky krevni tlak 2 160 mm Hg a/nebo diastolicky krevni tlak > 100 mm Hg)
je k dispozici omezené mnozstvi dajd. Pacienti s vrozenym nebo ziskanym prodiouzenim QT intervalu: Pfi pouzivani pripravku Betmiga v terapeutickych davkach nebylo v Klinickych studiich prokdzano Klinicky relevantni
prodlouzeni QT intervalu. Nicméné, vzhledem k tomu, Ze pacienti se znamou anamnézou prodlouzeni QT intervalu, nebo pacienti, ktef uzivaji [&ky, o nichz je zndmo, Ze prodiuzujf QT interval, nebyli do téchto studif
zafazeni, neni cinek mirabegronu u téchto pacientt znam. Pfi podavani mirabegronu témto pacientiim je tfeba dbat zvySené opatrnosti. Pacienti s obstrukei vytoku z mocového méchyre a pacienti uzivajici antimuskar-
inika k lécbé OAB: Béhem postmarketingového sledovani pacientd, uzivajicich mirabegron, byla hlasena retence mo¢i u pacientd s obstruke vytoku z mocového méchyre (BOO) a u pacientd, kteff uzivaji antimuskar-
inika, lécivé pripravky k 1écbé OAB. V kontrolované Klinické studii bezpecnosti u pacientd s BOO écenych pripravkem Betmiga nebylo prokazano zvySeni retence moci, nicméné, pripravek Betmiga by mél byt podavan
u pacientdi s klinicky zavaznym BOO s opatrnosti. Pripravek Betmiga by mél byt podavan s opatrnostii u pacientdi uzivajicich antimuskarinika, lécivé pripravky k 1écbé OAB. Interakce: Kiinicky relevantni lékové in-
terakce mezi mirabegronem a léCivymi pripravky, které inhibuj, ovliviuji nebo jsou substratem pro jeden z izoenzymd nebo prienase CYP se neacekavaji, kromé inhibicniho Ucinku mirabegronu na metabolismus
substratt CYP2D6. Betmiga je mirny a Casové zavisly inhibitor CYP2D6 a slaby inhibitor CYP3A. Pfi podavani mirabegronu s inhibitory CYP2D6 nebo u pacientd, ktefi maji pomaly metabolismus CYP2D6 neni
nutnd 7adna Uprava davky mirabegronu. Je zapotfebi opatrnosti, pokud je mirabegron podavan soucasné s Iécivymi pripravky, které maji tizky terapeuticky index a jsou vyznamné metabolizovany CYP2D6. U pacient,
kteff zacinajf uzivat kombinaci pfipravku Betmiga a digoxinu, by méla byt zpocatku predepsana nejnizsf davka digoxinu. K ziskani poZadovaného Kiinického (cinku je tFeba monitorovat sérové koncentrace digoxinu
apouzit je pro titraci davky digoxinu. Latky, které plsobi jako induktory CYP3A nebo P-gp snizuji plazmatickou koncentraci mirabegronu, neni nutnd zadna Gprava davky mirabegronu pri podavani s terapeutickymi
davkami rifampicinu nebo jinych CYP3A nebo P-gp induktord. Pri kombinaci pripravku se substraty citlivymi k P-gp by mél byt zvazovan potencidl pro inhibici substratu P-gp mirabegronem. ZvySeni expozice mirabe-
gronu v dsledku lékovych interakef miZe byt spojeno se zvySenim tepové frekvence. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporucuje se podavat téhotnym Zendm a Zendm, které mohou otéhotnét a nepouzivaji
antikoncepci. Béhem kojeni by pripravek nemél byt podavan. Viiv na fertiitu neni stanoven. Nezadouci acinky: Souhrn bezpechostniho profilu: Bezpecnost pripravku Betmiga byla hodnocena u 8433 pacient(i s OAB,
2 nichz 5648 dostalo nejméné jednu davku mirabegronu ve fazich 2/3 iinického programu, a 622 pacientli dostavalo pripravek Betmiga nejméné | rok (365 dni). Ve tiech |2tydennich, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych studiich faze 3 dokondilo Iécbu timto écivym pripravkem 88 % pacientli a 4 % pacientd prerusila [écbu v disledku nezadoucich pihod. VétSina nezadoucich tcinkd byla mirmé az stredni zavaznosti
Nejcastéjsi nezadoud Gcinky hlasené u pacientli lécenych pripravkem Betmiga 50 mg béhem tii 12tydennich, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studii faze 3, jsou tachykardie a infekee moCovych cest.
Cetnost tachykardie byla 1,2 % u pacientd, ktef dostavali piipravek Betmiga 50 mg. Tachykardie vedla k prerusent létby u 0, | % pacientd, ktef dostavali pifpravek Betriga 50 mg. Cetnost infekef motovjch cest byla
2,9 % u pacientd, ktefi dostavali pripravek Betmiga 50 mg. Infekce mocovych cest nevedly k prerusent [écby u Zadného z pacientd, kteff dostavali pripravek Betmiga 50 mg, Zavazné nezadouci (cinky zahrmovaly fibri-
laci sinf (0,2 %). Nezadouci ticinky pozorované v pribéhu jednorocni (dlouhodobé) studie s aktivnim komparatorem (muskarinovym antagonistou) byly podobného druhu a zavaznosti jako ty, které byly pozorovany
ve tfech | 2tydennich, dvojité zaslepenyich, placebem kontrolovanych studiich faze 3. Tabulkowy prehled neZddoucich Gcinkdi: Nize uvedend tabulka odrdzf nezadouci icinky pozorované u mirabegronu ve tfech | 2tyden-
nich, dvoiité zaslepenyich, placebem kontrolovanych studiich fize 3. Cetnost nezdoucich ¢ink je definovina nasledovné: velmi casté (21/10); ¢asté (21/100 a2 <1/10); méné Casté (21/1000 az <I/100); vzacné
(21710000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000)a neni zndmo (z dostupnych tdaji nefze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadoucf (icinky sefazeny podle klesajici zavaznosti. Infekce a infestace: casté: infekce
mocovych cest; méné Casté: vaginalni infekce, cystitida. Psychiatrické poruchy: neni zndmo: insomnie¥, stav zmatenosti*. Poruchy nervového systému: Casté: bolest hlavy*, zavrat™ Poruchy oka: vzdené: edém ocnich vicek.
Srdechi poruchy: Casté: tachykardie; méné Casté: palpitace, fibrilace sini. Cévni poruchy: velmi vzdcné: hypertenzni krize. Gastrointestindlni poruchy: Casté: nauzea®, obstipace®, diarrhoea®; méné casté: dyspepsie, gastritida;
vzdené: edém rtd. Poruchy kize a podkozni tkané: méné Casté: kopfivka, vyrazka, vyrazka makularni, vyrazka papuldzni, svédéni; vzacné: leukocytoklasticka vaskulitida, purpura, angioedém®. Poruchy svalové a kosterni
soustavy @ pojivové tkané: méné casté: otékani kloubd. Poruchy ledvin a mocovych cest: vzacné: retence modi¥. Poruchy reprodukciho systému a prsu: méné Casté: vulvovaginalni pruritus. Vysetfeni: méné Casté: zvyseny krevni
tlak, zvyseni GGT, zvySeni AST, zvySeni ALT. (*Na zakladé zkusenosti z postmarketingového sledovani). HidSeni podezfeni na nezadoui ticinky: Hiaseni podezreni na nezadouc Ucinky po registraci lécivého pripravku
je daleité. Umotiitje to pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik Iécivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasii podezFent na nezadoud ttinky prostrednictvim narodniho systému hiasent
nezadoucich tcinkd na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv; Srobarova 48; 10041 Praha 10; webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek . Zvlastni opat¥eni pro uchovavani: Zadné 2viaitni pod-
minky pro uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko. Registracni cislo: EU/1/12/809/001 - 006; EU/1/12/809/008 - 013;
EU/1/12/809/015-018. Datum revize textu: 8.10.2021. Pred predepsanim se seznamte s Uplnou informaci o 1écivém pripravku.

oV s v v

Vdej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Astellas Pharma, s. 1. 0., Rohanske nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8, Karlin. www.astellas.cz

mirabegronum
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Uvodni slovo

Spolupréce s partnery CUS

Spoluprice s partnery je zdkladnim pilitem
pro ziskavani finan¢nich prostiedkit CUS. Pokud
vezmeme rozpocet za posledni roky, pak se ptimo
na financovani podili z 80 %. Dalsi ¢ast je pak
ziskand v rdmci organizace vzdélavacich akei.

Historicky jako prvni myslenku sponzorskych,

respektive nyni partnerskych smluv, ptinesl
profesor Pacik jako pokladnik CUS CLS JEP cca
pred 20 roky. V zacatcich byla situace relativné
snadnd, velci partneti vcelku ochotné alokovali
¢astky na podporu bez dalsi specifikace. Nyni tomu
jiz tak neni. PrevaZzuji ptispévky niZzni Grovné MUDr. Ales Petfik, Ph.D.
ve vétsim poctu partnerd. StéZejnim faktorem poldadnik CUS CLS JEP
je profesionalizace sekretaridtu CUS v roce 2009,
od té doby trvala a pecliva prace prinasi vysledky.
Od roku 2019 doslo ke zméné struktury smluv, kdy alokované benefity pro konferenci
CUS jiz nejsou zahrnuty ve smlouvich. Doslo k vyraznému rozsifeni portfolia
poskytovanyrch sluzeb, od poskytovani benefiti v ramci vyro¢ni konference CUS, reklamy
v Ceské urologii, po moznosti mailingu a reklamy v bulletinu. Je paradoxem, Ze minulé
2 roky covidovych omezeni tuto spolupraci zefektivnily.

Dékuji proto véem spolupracujicim partnertim CUS za podporu nasi ¢innosti a doufam,
ze letos se jiz viichni sejdeme na Vyro¢ni konferenci CUS v Olomouci.

Ales Petrik
pokladnik CUS CLS JEP
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Aktuality ze spolecnosti

Zapisy ze schiizi vyboru CUS

Na webu Ceské urologické spole¢nosti je publikovany zapis z dubnové schiize vyboru, ktera se
uskute¢nila v rdmci sympoézia JEUS 2022 v Tabote | ZDE |.

Schtize vyboru CUS 22. 4. 2022.

Clﬂ strana 2


https://www.cus.cz/pro-odborniky/o-spolecnosti/zapisy/zapisy-2022/zapis-ze-schuze-vyboru-22-4-2022

Aktuality ze spolecnosti

Novi ¢clenové Ceské urologické spolecnosti

Vybor CUS schvilil 22. dubna ptijeti novych ¢lenti spole¢nosti:

Urologické oddéleni Nemocnice Urologické oddéleni Nemocnice
Bteclav Nachod

.

MUDy. Adam Nehaj MUDr. Marie Pechova MUDr. Ondi’éj Tolar
Urologické oddéleni Nemocnice Urologické oddéleni Nemocnice Urologicka klinika 1. LF UK a
Novy Ji¢in Liberec VEN, Praha

MUDr. Natalia Wiesner

Urologicka klinika FN Olomouc
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Aktuality ze spolecnosti

Miké¢ni denik

Dovolujeme si vdm ptipomenout, Ze v tomto kvartile je jiz mozné pozadat zdravotni pojistovny o
nasmlouvéani nového dilezitého urologického vykonu pro ambulantni provoz:

76 318 KOMPLETNi PROVEDENI A ANALYZA ZAZNAMU PACIENTU SE SYMPTOMY DOLNICH
CEST MOCOVYCH

Podrobnosti o vykonu jsou uvedeny nize.

Popis: Vyhodnoceni nasledujicich zdznam: mezinidrodni dotaznik prostatickych symptomu IPSS,
dotaznik na hyperaktivni mocovy méchyt OABVS8, mik¢ni denik.
Cim vykon zaéina: Poucenim pacienta o zaznamech, instrukce k zaznamenavani dat.
Obsah a rozsah vykonu: Instruovini pacienta, prevzeti pacientem vyplnénych zaznamd, vypocet
cilovych ukazateld potfebnych k vyhodnoceni zavaznosti zdravotniho stavu a/nebotcinnosti terapie
(frekvence, nykturie, miry urgenci, stresova a urgentni inkontinence, objem p#ijmu, objem mikce, objem
no¢ni mikce, index no¢ni polyurie,maximalni funkéni kapacita mocového méchyte a jiné), vyhodnoceni
ukazateld a analyza jejich vyvoje.
Cim vykon konéi: Ziznamem do pacientské dokumentace, navrzenim daldiho diagnostického
¢ilé¢ebného postupu.
Kategorie: P - hrazen plné)
Omezeni mistem: A - pouze ambulantné
Omezeni frekvenci: 2/1 rok
Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 20
Bodova hodnota: 288 bodi

Roman Zachoval

Soutéz CUS o nejlepsi
védecké publikace za rok 2021

Vybor Ceské urologické spole¢nosti CLS JEP vyhlasuje i v tomto roce souté o nejlepsi védecké
publikace.

Soutéz je vyhlagovana v nasledujicich kategoriich:

A - Pavodni védecka prace publikovana v casopise s IF

B - Pivodni védecka prace publikovana v éasopise Ceska urologie

C - Monografie, kapitola v monografii nebo postgradualni ucebni text

(rozsah min. 50 stran, s ISBN)

D - Video publikované v éasopise Ceska urologie, p¥ipadné v zahrani¢nim

recenzovaném nebo impaktovaném casopise

Do soutéze lze ptihlasit prace, které byly publikovany od 1. 1. do 31. 12. pfedchoziho roku alesponi
v elektronické podobé (e-pub ahead). Prvni autor prace musi byt ¢lenem CUS a aktivnim urologem
ptsobicim v CR.

Uzéavérka soutéze je 1. Cervence 2022.

Prihlasky zasilejte na e-mailovou adresu capova@cus.cz.

Prihlasky doslé po datu uzavérky nebudou akceptovany.

Obecné podminky soutéze a slozeni Komise pro udileni cen CUS za nejlepsi védecké publikace jsou
k dispozici na webovych strankach CUS | ZDE |
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https://www.cus.cz/pro-odborniky/vzdelavani/publikace/pravidla-pro-udileni-cen-cus-za-nejlepsi-vedecke-publikace/

O ewva > Emselex

(darifenacin hydrobromide)

...stihnete v§echno?

Symptomatickd lécba nutkavé inkontinence
nebo zvyseni frekvence a naléhavosti moceni

SniZeni poctu inkontinencnich prihod
JiZ po 2 tydnech

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku Emselex

Nazev lécivého pripravku: Emselex 7,5mg, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim. Emselex 15mg, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim. SloZeni a lékova forma: Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovénim obsahuje
7,5mg nebo 15mg darifenacinu. Indikace: Symptomaticka lécba nutkavé inkontinence a/nebo zvysSend frekvence moceni a naléhavost moceni, ktera se mize vyskytnout u dospélych pamentu se syndromem hyperaktiv-
niho mocového mechyre Davkovani a zpiisob podani: Dospeh Doporucena zahajovaci davka je 7,5mg denné. Za dva tydny od zahajeni lécby by méli byt pacienti znovu vysetrenl U pacientd, ktefi vyzaduu VEtSi zmirnéni
piznakd, je mozné podle individualni odpovédi denni dévku zvysit na 15 mg denng. Pediatricka populace Podavani Emselexu détem do 18 let se vzhledem k nedostate¢nym adajiim o bezpe¢nosti a Géinnosti nedoporucuje
Porucha funkce jater: Pacienti se stfedné zhorSenou funkci jater (Child Pugh B) by méli byt IéCeni pouze v pripadé, pokud pfinos Iécby prevazi jeji riziko a ddvka by méla byt omezena na 7,5mg jednou denné. Zptisob
podani: Emselex je uréen k perordlnimu podani. Tablety se uzivaji jednou denné a zapiji se tekutinou. Mohou se uzivat s jidlem nebo nalaéno, musi se polykat celé, nekouSou se, nedéli se, ani se nedrti. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Retence moce. Zaludecni retence. Nekorigovany glaukom tzkého dhlu. Myasthenia gravis. Zavazné poskozeni jaternich funkci (Child Pugh C). Zavazna
ulcerdzni kolitida. Toxicky megakolon. Soubézna Iécba icinnymi inhibitory CYP3A4. Zvlastni upozornéni a opatieni: Emselex musi byt podavan opatrné pacientm s autonomni neuropatii, hiatovou hernii, klinicky vyznam-
nou obstrukci vyprazdiovani mocového méchye, rizikem retence moce, zavaznou zacpou nebo obstrukénimi poruchami v zaZivacim traktu (napr. stenozou pyloru), pacientiim Iécenych pro glaukom s tizkym Ghlem. Pied
zahajenim 16¢by Emselexem je nutné vySetfit jiné pipady ¢astého moceni (srde¢ni selhani nebo onemocnéni ledvin). U pacientd s rizikem snizeni gastrointestindlni motility, gastro-ezofageainiho refluxu a/nebo u pacientd,
kteffi uzivaji soucasné léky (perordini bisfosfonaty), které mohou vyvolat nebo exacerbovat esofagitidu, musi byt Emselex podévan velmi opatrné. Antimuskarinika musi byt predepisovana s obezfetnosti pacient(im s pree-
xistujicimi srdecnimi chorobami. Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce: Darifenacin je pfednostné metabolizovan cytochromem P450, enzymy CYP2D6 a CYP3A4. Inhibitory téchto enzymd mohou
proto zvySovat expozici k darifenacinu. U¢inné inhibitory CYP2DG j  jsou napr paroxetin, terbinafin, cimetidin nebo chinidin. Stfedné silné inhibitory CYP3A4 jsou napf. erytromycin, klaritromycin, telitromycin, flukonazol
a grapefrmtovy dzus. Darifenacin nesmi byt poddvan spole¢né s (iCinnymi inhibitory CYP3A4, jako jsou napf. inhibitory protedzy (napf. ritonavir), ketokonazol a itrakonazol. Také je tfeba se vyvarovat podavani Gcinnych
inhibitordi P-glykoproteinu, napf. cyklosporinu nebo verapamilu. Latky, které mdukuu CYP3A4 pravdépodobné snizi plazmatické koncentrace darifenacinu (napf. rifampicin, karbamazepin, barbituraty a tfezalka teckovana
(Hypericum perforatum). Vliv darifenacinu na jiné IéCivé pfipravky: Darifenacin je stfedné silnym inhibitorem enzymu CYP2D6. Pfi soucasném podavani darifenacinu s Iéky, které jsou prednostné metabolizovany CYP2D6
a které maji Uizkou terapeutickou $ifi, napf. flekainid, thioridazin nebo tricyklickd antidepresiva, jako je imipramin, je nutna zvySend opatrnost. Soubézna aplikace Iécivych piipravki, které maji antimuskarinové Gcinky,
jako je oxybutynin, tolterodin a flavoxat, mize vyvolat zesileni terapeutickych a nezadoucich licinku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o vlivu darifenacinu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Zeny ve fertilnim
véku je nutné informovat o neexistenci fertilitnich Udaji a Emselex smi byt podan pouze po zvazeni individualnich rizik a prospéchu. K dispozici jsou pouze omezené (daje o uZiti darifenacinu u téhotnych Zen. Poddvani
pnpravku Emselex se v téhotenstvi nedoporucme Neni zndmo, zda se darifenacin vylucuje do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené dité nelze vyloucn Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Emselex
mize zpusobovat zévraté a rozmazané vidéni, nespavost nebo ospalost. Nezadouci uéinky: Velmi ¢asté: Zacpa, sucho v Ustech. Casté: Bolest hlavy, suchost oéi, suchost nosni sliznice, bolest bricha, nauzea, dyspepsie.
Méné Casté: Infekce mocovych cest, nespavost abnormalni mysleni, zavraté, dysgeuzie, somnolence, abnormalni vidéni véetné rozmazaného vidéni, hypertenze, dyspnoe, kasel, rinitida, nadymani, prijem, ‘tvoreni ved
v Ustech, vyrazka, suchost kize, svédém’, hyperhidrdza, retence moci, onemocném’ mocovych cest, bolest v oblasti mocového méchyre, erektilni dysfunkce, vaginitida, perifemi otoky, astenie, otok tvare, otoky, zvySené
hladiny aspartataminotransferazy a alaninaminotransferazy, poranéni. Neni zndmo: Angioedém. Pfedavkovani: Predavkovani darifenacinem miZe potencialné vést k zavaznym anticholinergnim Gcink(im, které musi byt
léceny adekvatné. Lécha musi byt zaméfena na odstranéni anticholinergnich projev(, pouZiti napf. fysostigminu miZe pomoci tyto projevy odstranit. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte blistry v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merus Labs Luxco S.a R.L. 26-28, rue Edward Steichen L-2540 Lucembursko. Registraéni éislo: Emselex 7,5mg: EU/1/04/294/001-006,
EU/1/04/294/013, EU/1/04/294/015-020, EU/1/04/294/027, Emselex 15 mg: EU/1/04/294/007-012, EU/1/04/294/014, EU/1/04/294/021-026, EU/1/04/294/028. Posledni revize SPC: 10/2009. Vydej pfipravku Emselex
je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedk verejného zdravotniho pojisténi. Predtim, nez pipravek piedepisete, preGtéte si, prosim, iplné znéni Souhrnu tdaji o pfipravku. Podrobné informace
o tomto IéCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro Iécivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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Vzdélavani

Podpora odbornych aktivit clentt
Ceské urologické spolec¢nosti

Jednou z nejvyznamnéjsich priorit Ceské urologické spole¢nosti CLS JEP (CUS) jako odborné
spole¢nosti je podpora odborného rastu svych ¢lent. V tomto kontextu se vybor CUS rozhodl,
kromé existujici dlouhodobé podpory rezident a mladych 1ékata do 35 let, systematicky podpotit
odborné aktivity viech svych ¢lent formou finanénich grantt ptidélovanych na konkrétni projekty,
které napomahaji rozvoji oboru urologie, odbornému rozvoji zadatell nebo propagaci CUS.

Typy projekta:
- Utast na odbornych semina#ich a kongresech s preferenci aktivni i¢asti
(grant muze kryt ndklady na ucastnicky poplatek s preferenci ,early bird fee®,

cestovné a ubytovani)

- Utast na odbornych kurzech (grant muze kryt naklady na tcastnicky poplatek,
cestovné a ubytovani)

- Staze na $pic¢kovych urologickych pracovistich, pokud je nelze uskute¢nit v ramci
European Urological Scholarship Programme (www.uroweb.org)

(grant muze kryt ndklady na cestovné a ubytovani)

- Potadani edukaé¢nich akci pro ¢leny CUS, ptipadné laickou vetejnost (podminkou
je odsouhlaseni odborného programu akce vyborem CUS, organiza¢ni zajisténi
akce agenturou schvilenou vyborem CUS, piedlozeni podrobného rozpoétu
pfed konanim akce a nasledné vyuétovani akce)

- Vyzkumné projekty v zdkladnim a zejména klinickém vyzkumu - délka trvani
maximalné 2 roky (grant mizZe byt pouzit na kryti neinvesti¢nich ndkladdg,
ve vyjimeénych ptipadech i mzdovych ndkladd vyzkumného tymu)

- Dalsi relevantni odborné aktivity

Zpusob podpory:
Grant je urlen k proplaceni uznanych ndkladd projektu proti predloZeni pozadovanych
dokladt (faktury za prondjem prostor p#i konani akci, doklady o zaplaceni jizdného, ubytovani

nebo ucastnického poplatku atp.) maximélné do vyse schvalené podpory.

Vyse podpory:

Celkova vyse prosttedki vy¢lenénych na granty pro podporu odbornych aktivit ¢lentt CUS
je uréena v ramci rozpo¢tu CUS na nasledujici rok s ohledem na aktualni ekonomické moznosti.
Vyse podpory jednotlivych projektd neni stanovena, musi véak byt adekvatni jak z hlediska finan¢ni
naro¢nosti, tak z hlediska pfinosu projektu. Grant nemusi byt poskytnut v plné poZzadované vysi.
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~

Zadost o grant:

Pozidat o grant muze kterykoliv urolog pti splnéni nasledujicich podminek:

- Réadny ¢len CUS CLS JEP (s ¥4dné uhrazenymi ¢lenskymi poplatky CUS, resp. CLS JEP)

- Vykonava urologickou praxi na tizemi CR

- V ptipadé potteby poskytne dalsi dopliujici informace nutné k posouzeni své zadosti

- Poskytne vyboru CUS pisemnou zpravu po ukonéeni projektu podpoteného grantem

- Souhlasi se zvefejnénim daji o projektu a vysi poskytnutého grantu na webovych
strankach CUS a v bulletinu CUS

Zadatel miize podat zadost o grant opakované, vzdy viak jen jednou v daném kalendainim roce.
Zadost o grant musi obsahovat zakladni tidaje o zadateli, stru¢ny popis projektu, popis benefitu
projektu pro CUS, odbornou komunitu a pro odborny rozvoj zadatele, predpokladany termin
realizace, celkovy rozpocet projektu, ptipadné dalsi zdroje financovani projektu, pozadovanou vysi
grantu, konflikty z4jmu ve vztahu k posuzovanému projektu a bankovni spojeni.

V pripadé zadosti o grant na ucast na konferenci, kdy v dobé hodnoceni Zadosti neni jasné,
zda se bude jednat o aktivni Gc¢ast, mze byt grant schvalen podminéné (napt. ndslednym dolozenim
aktivni Gdasti).

Podani Zadosti nezakladd narok na ziskani grantu.

Hodnoceni zadosti o granty:

Zadosti o granty adresované na sekretariat vyboru CUS lze posilat pribézné.

Hodnoceni Zadosti probiha 2x ro¢né:

Zadosti doglé do 31. 5. daného roku jsou posouzeny Vyborem CUS na jeho ¢ervnovém zasedani
a zadatel je informovan o rozhodnuti do 30. 6. daného roku

Zahajeni/realizace projektu se pfedpokladd v prabéhu 2. pololeti daného kalendéfniho roku

Zadosti dolé do 3. 11. daného roku jsou posouzeny Vyborem CUS na jeho prosincovém zasedani
a zadatel je informovan o rozhodnuti do 20. 12. daného roku
Zahajeni/realizace projektu se predpoklada v prabéhu 1. pololeti nasledujiciho kalend4iniho roku

Vyrozuméni zadatelu:

Zadatelé jsou informovani o rozhodnuti pisemnou formou na kontaktni adresu ve vyse uvedenych
terminech. Soucasné jim budou sdéleny pozadavky na rozsah a kvalitu zpravy a ucetnich dokladdg,
aby bylo mozné jejich proplaceni

Realizace grantu:

Pi#fjemce grantu musi piedlozit sekretariatu CUS pisemnou zpravu o realizaci projektu podpoteného
grantem a doklady k projektu nejpozdéji do 30 dnii od jeho ukonéeni. Pokud zprava nebo doklady
nejsou predlozeny v pozadovaném terminu, rozsahu a kvalité odpovidajicim pozadavkim téetnictvi
CLS JEP, vyhrazuje si vybor CUS pravo snizit vysi podpory, p¥ipadné ji viibec neposkytnout.

Dalsi informace:
V ptipadé potteby dalsich informaci kontaktujte sekretariat CUS CLS JEP.

Zpracoval vybor CUS dne 15. 6. 2022

strana 7



Vzdélavani

Doporuceni Ceské urologické spole¢nosti
k diagnostice a lé¢bé pacientt
s nemetastatickym karcinomem prostaty

Ceska urologicka spole¢nost vydala doporuceni ke spravné diagnostice, ¢asnému zachytu a 1é6¢bé

pacientl s nemetastatickym karcinomem prostaty (nmCRPC).

Pacientiskastra¢nilé¢bou (farmakologicka/chirurgickd), poradikdlnim feseni (operace/radioterapie)

a vzristajici hladinou prostatického specifického antigenu (PSA) jsou ohrozZeni vznikem metastiz

karcinomu prostaty.

V doporuceni je uvedeno:

- jak spravné rozumét definici biochemické progrese u CRPC?

- priklady kinetiky hladiny PSA, které popisuji biochemickou progresi u CRPC

- seznam Komplexnich onkologickych center a Komplexnich onkologickych center se statutem
centra onkourologické péce (k 6. 5. 2022)

Doporucéeni je dostupné na webu CUS | ZDE |

FUN 2022

2. a 3. ¢ervna se v hotelu Angelo na prazském Smichové se potkala vice nez stovka ptiznivca
funkéni urologie na tradi¢ni konferenci sekce SUNU CUS.

Pristi setkani sekce SUNU zamérené na pokroky v urogynekologii a ve funkéni urologii
probéhne 1. - 2. ¢ervna 2023 v Kyjové.
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Vzdélavani

The 37th Annual EAU Congress (EAU22)

Evropska urologickd spole¢nost s ohledem na zvyseny vyskyt ptipadi onemocnéni COVID-19
na zacatku tohoto roku zmeénila termin kondani leto$ni 37. vyro¢ni konference EAU. Konference
probéhne v Amsterdamu 1. - 4. Cervence 2022.

Existujici registrace budou pfevedeny na novy termin kondni EAU 2022. Pokud se nebudete moci
konference ztéastnit v novém terminu, je mozné zménit prezen¢ni registraci na online format.

Nejcastéji kladené dotazy a odpovédi tykajici se registrace naleznete na webovych strankdch EAU
2022 | ZDE |.

Pro dalsi informace doporu¢ujeme navstivit webové stranky konference | ZDE |.

E AU 22 AMSTERDAM
1-4 July 2022

. : ': Cutting-edge Science at Europe’s largest Urology Congress
i’ﬁ“&“ a

52nd Annual Meeting of the International
Continence Society (ICS 2022)

Letosni konference ICS se uskute¢ni 7. — 10. zati ve Vidni. Organizatoti této multidisciplinarni
vzdélavaci akce zvou k ucasti vSechny urology, gynekology, fyzioterapeuty, sestry, védecké
pracovniky a dal$i odborniky se zdjmem o zlep$eni Zivota pacientt s inkontinenci.

Detaily k ti¢asti na konferenci jsou dostupné na webovych strankach https://www.ics.org/2022

|CS Leading continence research and education

( VIENNA 7 - 10 September www.ics.org/2022
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10. Urologicky video-seminar

23. a 24. zari probéhne v Hradci Kralové uz 10. ro¢nik video-seminare, ktery organizuje
Urologicka klinika FN Hradec Kralové.

-GN Video-seminare Urologické kliniky
1 0 = rOcnl FN a LF UK Hradec Kralove

Porada Urologicka klinika FN a LF UK v Hradci Kralové
ve spolupraci se spole¢nosti Forsapi kongres s.r.o.

Védecky vybor:

prof. MUDr. Milos Brodak, Ph.D.,

prim. MUDr. Josef Kosina, e U

MUDr. Michal Balik A o l i Vyukové centrum FN a LF UK HK
Odborny garant: N

prof. MUDr. Milo$ Brodak, Ph.D., : JH N I3 23 - 9 - 2022 od 9:00h

pracovisté: Urologicka kiinika FNHK l — Diskusni vecer 22.9.2022 od 18:00h
Sokolska 581, 50005 Hradec Kralové

Vzdélavaci akce je pofadana dle Stavovského predpisu CLK &.16. Vzdélavaci akce je ohodnocena kredity.

. > . L 300 KC registraéni poplatek zahrnuje i¢ast na
Témata letosniho Video-seminare jsou: prednaskach, obéerstveni béhem celého seminafe.

* Tipy a triky urologické operativy Registrace: hiips://forsapikongres.cz/akce/10-rocnik-
« Operacni komplikace a jejich reseni video-seminare-urologicke-kliniky-fn-hradec-kralove/

Kontakt na organizatory:
Forsapi kongres s.r.o.

A A (e i Rasosky 82, 55221 Rasosky, CR
Prihlasku k aktivni ucasti zaslete prosim do 31. 7. 2022 T A0 609 492 710

na e-mail: info@forsapikongres.cz. E-mail: info@forsapikongres.cz
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33. setkani détskych urologt a nefrologti

Pediatrick4 sekce CUS bude 7. - 8. ¥ijna na Vysociné potadat tradi¢ni setkani détskych urologt
a nefrologi. Odbornym garantem akce bude MUDr. Jan Trachta.

3. wyrocni setkani détskych urologl a nefrologl
7.a8.tijna2022
Orea Resort Devét Skal, Viysocina

52 1

Vazeni kolegové a kolegyné, vézeni pratelé!

Dovolte mi, abych vasjménem urologické skupiny Kliniky détské chirurgie FN Motol pozval na 33. vyro¢ni setkani détskych urologt a nefrologt z Cech a Slovenska
vterminu 7. a 8. fijna2022.

Tématem letosni koference jsou hypospadie a rekonstrukeni urologické operace plus varia.

Letosni konferenci bez rousek poradéme v prirodé u vody, kam zradosti nad Gstupem COVID pandemie, miZete po pdlnoci skocit a osvéZit své hlavy znavené
odbornym programem. Abychom nebyli nar¢eni z pragocentrismu, vybrali jsme komfortni wellness resort na neutralni pidé Vlysociny, kam Ize dojet i zMoravy.
Velmi si vézime jak vzjemnych prételskych vztahd mezi détskymi urology z Cech a Slovenska, tak vztah s détskymi nefrology, bez jejichz tizké spoluprace se
v kazdodenni praxi neobejdeme.

Vérime, Ze toto odborné setkani ziednodusi sdilenou péci o détské pacienty napric obéma republikami.

Prijedte se v fijnu pobavit do Deviti Skal!

Srdecné zdravi,
Honza Trachta
Organizacni informace
Termin kondni: 7. —8. 10. 2022 Organizatni zgji&&ni: HANZO Produciton, spol. sr.o.
Misto konani: OREA Resort Devét Skal, Snézné - Milovy 11, 592 02 Svratka Kontaktni osoba: Lucie LapeSova, +420 739 433626, lapesova@hanzo.cz
Termin uzavérky prijmu abstrakt: 15. 9. 2022 Podrobné info aregistrace: www.hanzo.cz/sdu

Akce je poradanadle Stavovského predpisu CLK ¢. 16.

strana 12



AN
Vzdélavani

N

68. vjro¢ni konference CUS CLS JEP

Nejvyznamnéjsi urologickd vzdélavaci akce probéhne 19. - 21. ¥ijna v hotelu Clarion v Olomouci.

68. VYROCNI | 68. ANNUAL MEETING
KONFERENCE | OF THE CZECH

19. - 21. RIUNA 2022 | OCTOBER 19 - 21, 2022

' . ¢us ¢LS JEP | UROLOGICAL SOCIETY

CLARION CONGRESS HOTEL OLOMOUC

Registrace

Registrace ucastnikii byla spusténa 13. kvétna. Zdjemci o ucast se mohou ptihlasit prosttednictvim
formulafe na webovych strankach CUS | ZDE | (pted prvnim vstupem do registra¢niho systému je
potteba provést registraci).

Registracni poplatky
Pri registraci do 30. cervna plati zvyhodnéné registracni poplatky. Vsechny uvedené ceny
jsou v¢. DPH. Poplatky 1ze uhradit pfevodem, platebni kartou nebo fakturou.

Casny Pozdni Namisté  Spolecensky

(do 30.6.2022)  (do 3.10.2022) veler

Clen CUS SUS 2 500,00 K¢ 3 500,00 K¢ 4 500,00 K¢ 500,00 K¢
Zdravotnicky primysl 6 000,00 K¢ 7 000,00 K¢ 8 000,00 K¢ 500,00 K¢
Lékat ve specializa¢ni p¥ipravé 1 500,00 K¢ 3 000,00 K¢ 4 500,00 K¢ 500,00 K¢

Lékat, neclen CUS, SUS 3 500,00 K¢ 4 500,00 K¢ 5 500,00 K¢ 500,00 K¢
Ekonomicky neaktivni 1 500,00 K¢ 2 000,00 K¢ 4 500,00 K¢ 500,00 K¢
(penzista, rodi¢ovska dovolend)

Zdravotni sestra, student LF 1 500,00 K¢ 2 000,00 K¢ 4 500,00 K¢ 500,00 K¢
Doprovod 500,00 K¢

Prihlaseni k aktivni acasti
Ptijem abstrakt bude probihat do 30. 6. 2022. Podrobné pokyny a formulaf pro pfihldseni abstraktu
naleznete v registra¢nim systému konference.

Pro registraci a p¥ihldseni abstrakt prosim nepouzivejte prohlizec Internet Explorer, tento
prohlizec je zastaraly a neni podporovany.

Ubytovani

Ubytovani si rezervujte soucasné s on-line registraci k tucéasti na konferenci. Ubytovani
v leto$nim roce nebude hrazeno spoletné s registra¢nim poplatkem, ale kazdy ucastnik si bude
ubytovani hradit individualné! Poptavka ubytovani bude pfeddna konkrétnimu ubytovacimu
zatizeni, které bude ucastnika ohledné platby kontaktovat. Konkrétni pocet noci si rezervujte
po komunikaci s recepci konkrétniho hotelu.

Ubytovani si prosim rezervujte co nejdfive. Rezervace ubytovani jsou vytizovany v potradi
dorucenych prihlasek.
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Vzdélavani

Odborny program
Odborny program 68. vyro¢ni konference CUS bude uveiejnén cca 2 mésice pred konferenci.
Dalsi informace ke konferenci jsou dostupné na webovych strankach CUS | ZDE |.

68. VYROCNi | 68. ANNUAL MEETING
KONFERENCE | OF THE CZECH

' .éus LS JEP | UROLOGICAL SOCIETY

CLARION CONGRESS HOTEL OLOMOUC

Vézené kolegyné a kolegové,

jsem velmi potésen, ze po dlouhé dobé,

kdy jsme se nemonhli spole¢né potkat

na vetsim foru, Vas mohu konecné ve dnech
19. az 21. fijna 2022 pozvat na 68. vyroéni
konferenci CUS do Olomouce. Setkani
bude prezencni, osobni, Zivé. Pevné vérim,
ze nedojde ke zhorseni epidemiologické

situace, ktera by konani akce opét zhatila.

TéSit se mizete na tradicni kongresové
schéma, Ucast prislibili Spickovi a inspirativni
odbornici z fad urologl ¢eskych, slovenskych,
ale i zahrani¢nich. NejdlleZitéjsi viak bude
moznost pratelského setkani Siroké urologické

obce. Proto pevné vérfim ve Vasi hojnou Uc¢ast.

Kromé hodnotného a poutavého

védeckého programu si jisté najdete Gas

i na prohlidku podzimni Olomouce, mésta

s dlouhou a pestrou historii. Sidla univerzity,
arcibiskupstvi, vojenské posadky, Spickovych
sportovnich Klub. Ucelené historické

jadro, které je svou velikosti druhé nejvétsi

po Praze, je pIné kostell, nadhernych zakouti
i prilemnych restauraci. Pokusime se pro Vas

pripravit i pestré kulturni vyziti.
Prijméte tedy, prosim, pozvani do Olomouce,
budeme se na Vas vSechny tésit.

Igor Hartmann
prezident 68. vyro&ni konference CUS
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Zahrani¢ni odborné akce s tématikou sekci CUS

Na webovych strankach sekci Ceské urologické spole¢nosti je dostupny ptehled nejvyznamnéjsich
domadcich i zahrani¢nich vzdélavacich akci s tématikou jednotlivych sekci:

+ Andrologicka sekce | ZDE |

+ Onkologicka sekce | ZDE |

« Pediatricka sekce | ZDE |

+ Sekce SUNU | ZDE |

Jarni edukacni urologické sympoézium 2022

22. a 23. dubna probéhl v Tabote za tcasti 130 urologi a urolozek dalsi ro¢nik sympézia JEUS.
Akce probéhla za velkého zijmu zejména ambulantnich specialistti z celé Ceské republiky a po dvou
letech odkladi za velmi pratelské atmosféry.

Zajem byl nejen o tradi¢ni Hands-on training kurzy (flexibilni ureteroskopie a cystolitotrypse
se ShockPulsem) spolupotadané spole¢nosti Olympus, ale také o Kurz dopplerovské sonografie,
ktery ptipravili odborni garanti prim. MUDr. Kamil Belej, Ph.D., FEBU, MBA a prim. MUDr. Libor
Zame¢nik, Ph.D., FEBU, FECSM. Vyukové materialy ke kurzu jsou dostupné na webu CUS | ZDE |.

Podékovani za organizaci patfi prim. MUDr. Janu Kaslovi z mistniho Urologického oddéleni
a as. MUDr. Alesi Pettikovi, Ph.D.

Pristi ro¢nik Jarniho edukac¢niho urologického sympézia se presune na Moravu, konkrétné nas
bude 21. a 22. 4. 2023 hostit Kromériz.

MUDr. A. Pettik, prim. MUDr. J. Kasl a prof. R. Zachoval zahajuji JEUS 2022
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https://www.cus.cz/pro-odborniky/odborne-sekce/andrologicka-sekce/odborne-akce-s-tematikou-sekce-poradane-v-zahranici/
https://www.cus.cz/pro-odborniky/odborne-sekce/onkologicka-sekce/odborne-akce-s-tematikou-sekce-poradane-v-zahranici/
https://www.cus.cz/pro-odborniky/odborne-sekce/pediatricka-sekce/odborne-akce-s-tematikou-sekce-poradane-v-cr/
https://www.cus.cz/pro-odborniky/odborne-sekce/sekce-pro-urodynamiku-neurourologii-a-urogynekologii-sunu/odborne-akce-s-tematikou-sekce-poradane-v-zahranici/
https://www.cus.cz/pro-odborniky/jeus-2022/kurz-postgradualniho-vzdelavani-dopplerovska-ultrasonografie-v-urologii/
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XGE VA

denosumab

DEJTE SVYM PACIENTUM ViCE CASU
BEZ KOSTNICH KOMPLIKACI* ABOLESTI"™

* Pacienti by méli byt vybrani v pfipadg,
Ze maji oCekavanou délku Zivota delSi neZ 3 mésice
a predpoklada se u nich vysoké riziko kostnich komplikaci.'

1. Coleman R, et al. Ann Oncol.2014;25(Suppl 3):iii124-37.
2. Lipton A, et al. Eur J Cancer.2012;48:3082-92.
3. Von Moos R, et al. Eur J Cancer.2017;71:80-94.

Zkracené informace o Iééivém pfipravku XGEVA®

W Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpe&nosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezrent
na nezadouci Ucinky.

Nazev pfipravku: XGEVA 120 mg injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje denosumabum 120 mg v 1,7 ml (70 mg/ml) roztoku.
Denosumab je lidska monoklondini protilatka IgG2, kterd se vyrabi r-DNA technologii. Lékova
forma: Injekcni roztok (injekce). Terapeutické indikace: Prevence kostnich pfihod (patolo-
gické fraktury, miSni komprese, stavy vyzadujici 16Chu kosti ¢i kostni operaci) u dospélych
s pokroCilymi malignitami postihujicimi kosti. LéCha dospélych a dospivajicich s vyvinutym
skeletem s velkobuné&nym kostnim nadorem, ktery je neresekabilni nebo kde chirurgicka
resekce povede pravdépodobné k zavazné morbidité. Davkovani a zpisob podani: VSichni
pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat alespori 500 mg kalcia a 400 IU vitaminu
D denné. Pacienti IéCeni pripravkem XGEVA maji dostat pfibalovou informaci a informacni
kartu pacienta. Prevence kostnich piihod u dospélych s pokrogilymi malignitami postihuiji-
cimi kosti: 120 mg pripravku XGEVA jednou za 4 tydny ve formé jednorazové subkutanni
injekce do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. Velkobunéény kostni nddor (GCTB): 120 mg
pripravku XGEVA formou jednorazové subkutanni injekce jednou za 4 tydny do stehna,
bficha nebo horni ¢asti paze s dalsi ddvkou 120 mg v 8. a 15. den Iécby prvniho mésice
terapie. Pediatrickd populace: Pripravek XGEVA se nedoporucuje podavat détskym pacientiim
(do 18 let véku) s vyjimkou dospivajicich pacientl (ve véku 12—17 let) s vyvinutym skeletem
s velkobuné&nym kostnim nadorem, ddvkovani je stejné jako u dospélych. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na IéCivou ldtku nebo kteroukoliv pomocnou latku. Tézkd, nelé¢end hypokal-
cemie. Nezhojené Iéze po stomatochirurgickém vykonu nebo chirurgickém vykonu v duting
Ustni. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Hypokalcemie: Pfed zahajenim Iécby
je teba upravit preexistujici hypokalcemii. Hladinu vapniku je tfeba monitorovat pfed dvodni
dévkou pripravku XGEVA, do dvou tydn(i po tvodni dévce a pri vyskytu suspektnich piznakil
hypokalcemie nebo v pripadé rizikovych faktor( pro hypokalcemii. Hypokalcemif jsou vice
ohroZeni pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo
pacienti dialyzovani. U téchto pacient( bylo téZ pozorovano prévodni zvysSeni hladin parathor-
monu. Osteonekrdza Celisti (osteonecrosis of the jaw, ONJ): ONJ byla hlaSena Casto. Pred
IéEbou denosumabem by pacienti méli podstoupit preventivni zubni prohlidku s individualnim
posouzenim prinosu a rizika 1¢by a zvazenim rizikovych faktor(i. Lécba ma byt odlozena
u pacientd s nezhojenymi lézemi mékké tkangé v tistech. VSem pacientim je tfeba doporucit,
aby chodili na pravidelné zubni prohlidky a hlasili jakékoli oralni priznaky (kyvani zubd, bo-
lest, otok, vredy, sekrece). Invazivni zakroky v dutiné Ustni maji byt béhem Ié¢by provadény
pouze po peclivém posouzeni a nemaji se provadét v dobé blizké podani pripravku XGEVA.

Osteonekrdza zevniho zvukovodu: Moznost vzniku osteonekrézy zevniho zvukovodu je tfeba
zvazit u pacient( lécenych denosumabem, ktefi maji usni symptomy véetné chronickych
infekci ucha. Atypické zlomeniny femuru: Byly zaznamenany atypické zlomeniny femuru
v subtrochanterické a diafyzalni oblasti femuru; vyskytly se také u pacientli s nékterymi
komorbiditami (napr. nedostatek vitaminu D, revmatoidni artritida, hypofosfatazie) a u pacient(
uzivajicich nékteré Iéky (napf. bisfosfonaty, glukokortikoidy, inhibitory protonové pumpy).
U pacientti se ziomeninou diafyzy femuru Ié¢enych pripravkem XGEVA je tfeba vySetrit kon-
tralaterdlni femur. Hyperkalcemie po preruSeni [é¢by u pacientl s velkobunéénym kostnim
nadorem a pacient s rostoucim skeletem: Klinicky vyznamna hyperkalcemie byla hlaSena
tydny az mésice po preruSeni lécby. Jiné: Pacienti léCeni pripravkem XGEVA nemaji byt
soucasné IéCeni jinymi lécivymi pripravky obsahujicimi denosumab (k I6Cbé osteopordzy)
nebo bisfosfonaty. Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Zadné studie interakci nebyly provedeny. V klinickych studiich byl pripravek XGEVA podavan
v kombinaci se standardni protinadorovou Ié¢bou a pacientiim uzivajicim dfive bisfosfonaty
Nebyly zjistény zadné klinicky signifikantni zmény sérové koncentrace nebo farmakodynamiky
denosumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: XGEVA se nedoporucuje podavat v téhotenstvi
a Zenam ve fertilnim véku nepouZzivajicim antikoncepcni prostfedky. Neni znamo, zda se
denosumab vyluéuje do lidského matefského mléka. Je tfeba se rozhodnout, zda ustou-
pit od kojeni nebo zda nepoddvat pfipravek XGEVA, pficemz je nutno brat v Gvahu pfinos
kojeni pro novorozence/kojence a prinos Iécby pro pacientku. Nezadouci uéinky:* Velmi
Casté: dusnost, prﬁjem hypokalcemie muskuloskeletélni bolest i’:asté hypofosfatémie
Casté: hyperkalcem|e po prerusem IéCby u pacientt s velkobunecnym kostnim nadorem
atypicka fraktura femuru, lichenoidni erupce zpiisobené Iéky; vzacné: hypersenzitivita na lé-
Civou latku, anafylaktické reakce; s nezndmou frekvenci: osteonekréza zevniho zvukovodu.
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C). Chrarite pred
mrazem. Chraiite pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registracni €islo: EU/1/11/703/001-003.
Datum revize textu: 11. Cervna 2020.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu Udajti o pfiprav-
ku. Vydej I6Civého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi v indikaci prevence kostnich prihod u dospélych pacientti
s nadorovym onemocnénim s osteolytickymi, osteoblastickymi nebo smiSenymi kostnimi
metastdzami solidnich tumord.

* VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o I6¢ivém pripravku.

SC-CZ-AMG162-00194 URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
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Amgen s.r.o.

Klimentska 46, 110 02 Praha 1

tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
CGZ-XGT-1020-00005




PR aktivity

Prirucka pro pacienty s karcinomem prostaty

Ceska urologicka spole¢nost za podpory firmy Ipsen Pharma s.r.o. vydala ptiru¢ku pro pacienty
s karcinomem prostaty. Autorem textu je MUDr. Otakar Capoun, Ph.D. z Urologické kliniky 1. LF
UK a VEN v Praze.

Karcinom prostaty je zdvazZnym onemocnénim, které postihuje velké mnozZstvi muza od aktivniho
véku Ctyricatnikd aZ po seniory a vyrazné tak ovliviiuje kvalitu nebo i délku jejich Zivota.
Cilem textu je pfibliZzit moZnosti prevence, diagnostiky a lé¢by u tohoto nadorového onemocnéni.
Brozura je dostupna na webovych strankach CUS, v ¢asti pro pacienty | ZDE |.
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