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8.15 OTVORENIE / Stefan Hrusovsky
8.20—-10.20

PECEN - SIDLO NADOROV
Predsednictvo: Stefan HruSovsky p v

Ultrazvukova diagnostika nadorov pecene
Stefan Hruovsky, Peter Posypanka, Martin Dreisig, Nikola Dzadova, Viadimir Dvorovy (Michalovce)

Kontrastna CT, MRI, USG diagnostika nadorov pecene

Tomas Tvrdik (Bratislava)

PET-CT pri diagnostike hepatocelularneho karcinému

Soiia Balogova (Bratislava)

Onkomarkery v diferencialnej diagnostike zhubnych nadorov

Stefan Keckés, Gustav Kovat (Bratislava)

Biopsia pri diagnostike primarnych a metastatickych nadorov pecene v Hepatobiliarnom centre Michalovce
Peter Posypanka, Martin Dreisig, Stefan Hrusovsky, Nikola Dzadova (Bratislava)

Hepatocelularny karcindm: klasifikacia WHO, synopticky histologicky zaver
Boris Rychly (Bratislava)

Hepatitida C: Preco sa vietko nekon&i dosiahnutim SVR?
Marek Rac (Nitra)

Prednaska podporend spolocnost ou AbbVie, s. r. o.

Lymfoproliferativne choroby asociované s hepatitidou C

Miroslav Zigrai (Bratislava)
Prednaska podporend spolocnost ou AbbVie, s. r. o.

10.20—-10.40 PRESTAVKA
10.40 — 12.40

HEPATOCELULARNY KARCINOM (HCC)

Predsednictvo: Miroslav Zigrai, Tomas Sélek.

Charakterizacia HCC spojeného s alkoholovou chorobou pecene a porovnanie s celkovou

populaciou pacientov s HCC na Slovensku
Martin Janitko, Dominik Saftk, Sylvia Drazilova, Jgkub Gazda, Peter Jar€uska, Igor Andrasina (Koice), Lubomir Skladany, Svetlana
Adamcova-Selcanova (Banska Bystrica), Miroslav Zigrai, Michal Mego (Bratislava), Marek Rac (Nitra), Radovan Barila (Michalovce)

Hepatoblastomy v detskom veku

Jana Kosnacova (Bratislava)

Sacasny diagnosticke-terapeuticky algoritmus pri HCC
Miroslav Zigrai (Bratislava)

Prednéska podjporend spolocnost ou Gilead Sciences Slovakia, s. r. o.

Transplantacia pecene pre HCC — analyza siboru TCBB

Svetlana Adamcova-Selcanova, Radovan Takac, Pavol MolZan, Lubomir Skladany (Banska Bystrica)
Chirurgia nadorov pecene

Jozef Radofiak (KoSice)

Trans-artériova chemoembolizacia pri HCC
Magdaléna Mizickova (Bratislava)

Nové smery v liecbe HCC
Radovan Barila (Michalovce)

Dva lieky, ktoré menia lie¢ebnil prax pri HCC — cabozantinib a lenvatinib
Tomas Sélek (Bratislava)



1240-13.30 OBED
13.30 - 15.30

PREKANCEROZY PECENE

Predsednictvo: Tomas Koller

Prekancerdzy pecene - prehl’ad
Tomas Koller (Bratislava)

Alkoholova choroba pecene
Maria Szantova (Bratislava)

Metabolicky asociovana choroba pecene (MAFLD)
Marek Rac (Nitra)

Virusové hepatitidy
Marian Oltman (Bratislava)

Hemochromatoza a Wilsonova choroba
Viera Kup€ova (Bratislava)

Autoimunitne podmienené choroby pecene
Pavol MolCan (Banska Bystrica)

v_ v Vé

Moznosti MR v neinvazivnej charakterizacii peceiiového tkaniva
— od kvalitativneho ku kvantitativnemu posudzovaniu

Vit'azoslav Belan a Lydia Frigova (Bratislava)

15.30  ZAVER PODUJATIA / Stefan HruSovsky
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*Upacientov bez predchéddzajtice; liechy HCV s GT1 - 8 s cirhdzou alebo bez nej/u pacientovs GT1, 2, 4- 6 bez cirhdzy, u ktorych zlyhala predchddzajicalietha peg-INF + ribavirinom + /- sofoshuvirom alebo sofoshuvirom + ribavirinom

Skrétend informacia o lieku Nazov lieku: Maviret” 100 mg/40 mg fimom obalené tablety; Maviret” 50 mg/ 20 mg obaleny granuldt vo vrecku ™. ZioZenie: glekaprevir 100 mg/ pibrentasvir 40 mag; glekaprevir 50 mg/pibrentasvir
20mg”. Terapeutické indikécie; Maviret je indikovany na liecbu chronicke] infekcie virusom hepatitidy C (HCV) u dospelych a u detivo veku 3 rokov a starsich*. Kontraindikécie; precitiivenost na lieciva alebo na ktorikolvek 2 pomocnych
I4tok, pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha). Subené uzivanie s ligkmi obsahujcimi atazanavir, atorvastatin, simvastatin, dabigatrénetexilét, etinylestradiol, sing induktory P-gp a CYPSA
(napr. rifampicin, karbamazepin, lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), fenobarbital, fenytoin a primidan). Davkovanie a sposob podavania: liecbu ma zacat a monitorovat lekér, ktory md skisenosti s liechou pacientov
s infekeiou HCV. Jospelf a dospievajiici vo veku 12 rokov a starsi alebo deti s hmotnostou najmenej 45 kg *: Odporicand dévka Maviretu je 300 mg/120 mg (tri 100 mg/40 mg tablety) podand naraz perordine, jedenkrét
denne spolu s jedlom potas 8, 12 alebo 16 tyZdnov; detaily pozri v Stihme charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). U starsich pacientov, u pacientov s akymkolvek stupiiom poruchy funkcie obliciek vrétane pacientov na dialyze
a u pacientov s miernou poruchou funkcie pecene (trieda A podla Childa-Pugha) nie je potrebnd dprava dévky Maviretom*, Pedliatrickd populdcia: Bezpeinost a tinnost Maviretu u deti vo veku menej ako 3 roky alebo pod 12 kg *
neboli doteraz stanovené a k dispozicii nie st Ziadne tidaje. Liekova forma Maviret obaleny granuldt je urgend pre deti vo veku od 3 rokov do menej ako 12 rokov s hmotnostou 12 kg aZ menej ako 45 kg. Pokyny na davkovanie zaloZené na
telesnej hmotnosti néjdete v SPC pre Maviret obaleny granuldt vo vrecku. PretoZe liekové formy majd rozne farmakokinetické profily, tablety a obaleny granulét nie s navz&jom zamenitelné. Preto je potrebng, aby celd lieCha prebehla
rovnakou liekovou formou*., Specidine upozornenia; Reaktivicia virusu hepatiticy B: u v3etkjch pacientov sa ma pred zacatim liechy uskutocnif skrining HBV. U pacientov, ktori s stbezne infikovani virusom HBV/HCV. je riziko reaktivécie
HBVY, a preto majd byt monitorovani a lieceni podla sigasnych klinickych odpordgani. Porucha funkcie pecene: Maviret sa neodpordga u pacientov so stredne tazkou poruchou funkeie pegene (trieda B podla Childa-Pugha)
a je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha). Pacienti, u ktorjch zlyhal predchédzajiici rezim s inhibitorom NS5A a/alebo NS3/4A: Maviret sa neodportica na opétownd liecbu
pacientov s predchadzajiicou expoziciou inhibitorom NS3/4A a/alebo NSBA. Pouitie u diabetickych pacientov: U pacientov s cukrovkou sa mdze po zacati liechy infekcie HOV priamo pasobiacimi antivirotikami (direct acting antiviral,
DAA) Zlepsit kontrola glykémie, ¢o maze potencidlne viest k symptomatickej hypoglykémil. Hladina glukdzy u pacientov s cukrovkou zaginajicich liecbu DAA sa mé dokladne sledovat, najma poas prvjch troch mesiacov, a v pripade
potreby sa maji upravit ich siicasné lieky na cukrovku”. Lekér, ktory mé na starosti diabeticki liechu pacienta, ma byt informovan o zaCatf liethy DAA. Laktdza: Maviret obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavimi dedicnymi problémami
galaktdzove intolerancie, tplnym deficitom * lakiazy alebo glukdzo-galaktdzovej malabsorpeie nemaji uZivat tento liek. Neiaduce dginky: Velmi Gasté: bolest hlavy a tnava. Menej Gasté: angioedém *. Casté: hnacka, nevolnost, asténia.
Nezndme: pruritus. Zvjienia hladin celkovho bilirubinu na minimalne 2-nasobok hornej hranice normalu (ULN) boli pozorovang u 1,3 % jedincov v sivislosti s infibiciou transportu a metabolizmu bilirubinu pasobenim glekapreviru.
Pediatrickd populdcia: Tistené neziaduce reakcie boli porovnatelné s tymi, ktor€ boli pozorované v Klinickych Stididch s Maviretom u dospelyich. Likové a iné interakcie: Glekaprevir a pibrentasvir s inhibitory P-glykoproteinu (P-gp),
proteinu rezistencie rakoviny prsnika (BCRP) a polypeptidu transportujiceho organicky anidn (OATP) 1B1/3. Stibezné poddvanie s Maviretom moze zvyiit plazmatické koncentracie liekov, ktoré st substratmi Pgp (napr.
dabigatranetexilét, digoxin), BORP (napr. rosuvastatin) alebo OATP1B1/3 (napr. atorvastatin, lovastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin). Pre iné substraty P-gp, BCRP alebo OATP1B1/3 maze byt potrebnd tprava dévky.
Glekaprevir aj pibrentasvir inhibujd exportnd pumpu ZIgovych solf (BSEP) /7 witro. Pacienti lieent antagonistami vitaminu K: Vzhladom na to, Ze sa funkcia pecene maze pogas liecby Maviretom menit, odportza sa dokladné monitorovanie
hodnt medzindrodného normalizovaného pomeru (International Normalized Ratio, INR). Stibezné podévanie Maviretu so stredne silnymi induktormi P-gp/CYP3A maze zniit plazmatické koncentrécie glekapreviru a pibrentasviru (napr.
oxkarbazepin, eslikarbazepin, lumakaftor, krizotinib), a preto sa neodportica. Subezné poddvanie Maviretu s liekmi, ktoré inhibuju P-gp a BCRP (napr. cyklosporin, kobicistat, dronedardn, itrakonazol, ketokonazol, ritonavir) moZe spomalit
vylugovanie glekapreviru a pibrentasviru, a tym zvyiit plazmaticki expoziciu antivirotik. Lieky, ktoré inhibujd OATP1B1/3 (napr. elvitregravir, cyklosporin, darunavir, lopinavir) zvyuji systémové koncentracie glekapreviru. Detailné
informacie pozri v SPC. Fertilita, gravidita a laktécia: K dispozicii nie i Ziadne alebo len obmedzené ddaje (menej ako 300 hidseni v gravidite) z pouzivania glekapreviru alebo pibrentasviru u gravidnych Zien. Ako preventivne opatrenie sa
pouZivanie Maviretu v gravidite neodporia. Riziko pre dojené dieta nemoZno vylicit. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Maviret nemé Ziadny alebo md zanedbateny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje. Balenie: Maviret” 100 mg/40 mg; Skatula s 84 thl fim (4 Skatule s 21 tabletami); Maviret” 50 mg/ 20 my: Skatula s 28 vreckami. Driitel’ rozhodnutia o registrécii: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Nemecko. Registraéné Gislo: EU/1/17/1213/001; EU/1/17/1213/003. Détum poslednej revizie textu: august 2021. Vijidaj lieku je viazany nalekérsky predpis s obmedzenim predpisovania.

Pred predpisanim lieku sa obozndmte so Sthmom charakteristickych viastnosti lieku, ktory je dostupny na vyZiadanie u miestneho zéstupcu dritefa rozhodnutia o registrécii: AbbVie sro, Karadzicova 10, 821 08 Bratislava,
tel. 6 +421 250500777,

*Visimnite si, prosim, zmeny v Sthme charakteristickych vlastnost ligku.

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rjchle ziskanie novych informdcif o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hidsil
akekolvek podozreniananeziaduce reakcie.

Literatiira; 1. SPC MAVIRET, poslednd AbbVie s.r.0., CBCII, KaradZicova 10, 821 08 Bratislava, Slovenskd republika .
revizia textu: august 2021, tel. +4212 50 50 07 77, fax. +421 2 50 50 07 99, www.abbvie.sk SK-MAVL210025 Qb b\/|e



Silny

protizapalovy ucinok

ychla

ulava od symptomov

Inovativna liekova forma
budezonidu pre rektalnu
liecbu

® Topicka a ucinna

® Dobre tolerovana

® Jednoduché pouzitie

Budenofal

rektalna pena

Pri ulcerdéznej kolitide.

Skratena informacia o lieku

Budenofalk rektalna pena 2 mg/davka.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: 1 dévka (1,2 g) rektélnej peny obsahuje budezonid v mnoZstve 2 mg. Pomocné
létky so znamym Gcinkom: Jedno stlacenie pumpicky Budenofalk rektalnej peny 2 mg/davka obsahuje 600,3 mg propylénglykolu,
8,4 mg cetylalkoholu a 15,1 mg stearylalkoholu vratane cetylalkoholu (ako zlozka emulgujiceho vosku). Uplny zoznam
pomocnych létok, pozri SPC. LIEKOVA FORMA: Rektélna pena. TERAPEUTICKE INDIKACIE: Liecha akitneho Stadia
ulceroznej kolitidy postihujtice] rektum a sigmoidalnu ¢ast hrubého ¢reva. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA: Davkovanie.
Dospeli: 1 dévka s obsahom 2 mg budezonidu jedenkrét denne. Pediatrickd populdcia: Budenofalk rektalna pena sa nemé
podavat detom a adolescentom, pretoZe nie st dostatocné skuisenosti s uzivanim lieku v tejto vekovej skupine. Spdsob podévania:
Rektélne pouzitie. Budenofalk rektdlna pena sa moZe aplikovat rano alebo vecer. Na nadobku sa najprv nasadi aplikator
a potom sa 15 sekund potriasa pred vloZenim aplikatora do kone¢nika, kde sa ma zaviest ¢o najhlbsie. Upozomenie: Davka bude
podana v spravnom mnoZstve, len ak bude kupola pumpy drZana zvisle nadol. Na podanie davky lieku Budenofalk rektalna pena
treba Uplne zatlacit kupolu pumpy a néasledne ju velmi pomaly uvolnit. Nasledne po aplikdcii sa méa aplikétor podrzat v polohe
aplikacie ete po dobu 10 — 15 sekind predtym, ako sa vytiahne z konecnika. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa ¢revo pred
podanim lieku Budenofalk rektélna pena vyprazdni. Osetrujtici lekar urcf trvanie liecby. Vo v3eobecnosti akitne tadium ulcerdznej
kolitidy usttipi po 6 — 8 tyzdiioch. Po uplynuti tejto doby sa Budenofalk rektélna pena nemé pouzivat. KONTRAINDIKACIE:
Budenofalk rektalna pena sa nesmie pouZivat u pacientov: s precitlivenostou na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych latok
uvedenych v SPC; s cirhézou pecene. OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI: Pri liecbe Budenofalkom
rektalnou penou su systémové hladiny steroidov nizsie v porovnani s konvencnou terapiou perorlne podavanymi systémovymi
glukokortikosteroidmi. Zmena terapie z peroralnych steroidov mdZe spdsobit opatovné objavenie sa alebo opatovny vyskyt
symptémov stvisiacich so zmenou hladin systémovych steraidov. Osobitnt lekarsku starostlivost vyzadujd pacienti s nasledovnymi
ochoreniami: tuberkuloza, hypertenzia, diabetes mellitus, osteopordza, pepticky vred, glaukém, katarakta, rodinna anamnéza
diabetu, rodinna anamnéza glaukému v alebo iné ochorenia, pri ktorych mézu mat glukokortikoidy neziaduce tcinky. Detaily
pozri v SPC. LIEKOVE A INE INTERAKCIE: Pozri SPC. GRAVIDITA A LAKTACIA: Gravidita. Poddvaniu pocas tehotenstva
sa treba vyhnut, pokial nie st zavazné dovody na liecbu Budenofalkom 2mg rektélna pena. Je mélo tdajov o vplyve budezonidu

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstr. 5
791 08 Freiburg
mecko

www.drfalkpharma.com

BUD-EWO-SK-0001-03/2021

na tehotenstvo u fudi po jeho perordlnom podani. Hoci tdaje o uZivani budezonidu inhalaciou nevykazuju vo vacsine pripadov
Ziadne vedlajsie Gcinky, pri lietbe Budenofalkom 2mg rektdina pena sa musi ocakdvat zvy3enie maximalnej koncentrécie
budezonidu v plazme v porovnani s budezonidom, ktory sa uziva inhaldciou. Dojcenie. Budezonid sa vylucuje do materského
mlieka u fudi (st dostupné tdaje o vylucovani budezoidu po jeho inhalacnom podani). Aviak ocakava sa, Ze ucinky na dojca
pri uzivani Budenofalku rektdlna pena v terapeutickych davkach budu slabé. Lekar musi rozhodnit o tom, ¢i prerusit dojcenie
alebo prerusit/nezacat liechu budezonidom, pricom treba zvazit vyhody dojcenia pre diefa a vyhody liecby pre Zenu. Fertilita.
Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inku budezonidu na fertilitu. NEZIADUCE UCINKY: Poruchy imunitného systému: Casté:
Zvyzené riziko infekdii. Poruchy metabolizmu a vyZivy: Casté: Cushingov syndrém: napriklad mesiacovité tvar, obezita na trupe,
znizend tolerancia glukdzy, diabetes mellitus, hypertenzia, retencia sodika s tvorbou edému, zvy3ené vylucovanie draslika,
inaktivita alebo atrofia kdry nadobliciek, Cervené strie, steroidné akné, porucha sekrécie pohlavnych horménov (napr. amenorea,
hirzutizmus, impotencia). Velmi zriedkavé: Spomalenie rastu u deti. Psychické poruchy: Casté: Depresia, podrazdenost, euféria.
Menej ¢asté: Psychomotorickd hyperaktivita, Uzkost. Zriedkavé: Agresia. Poruchy nervového systému: Casté: Bolesti hlavy.
Velmi zriedkavé: Nepravy nador mozgu zahriiujic papiloedém u adolescentov. Poruchy oka: Zriedkavé: Glaukém, katarakta,
rozmazané videnie (pozri tiez SPC). Poruchy ciev: Velmi zriedkavé: ZvySené riziko trombézy, vaskulitidy (syndrom z vysadenia
po dlhodobej lietbe). Poruchy gastrointestinaineho traktu: Casté: Dyspepsia. Menej ¢asté: Dvanastnikovy alebo Zalidocny
vred. Zriedkavé: Pankreatitida. Velmi zriedkavé: Z&pcha. Poruchy koZe a podkozného tkaniva: Casté: Alergicky exantém, petéchie,
spomalené hojenie ran, kontaktna dermatitida. Zriedkavé: Ekchymozy. Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva:
Casté: Svalové a klbovd bolest, svalova slabost a zasklby, osteoporéza. Zriedkavé: Osteonekréza. Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania: Casté: Plenie a bolest v kone¢niku. Velmi zriedkavé: Unava, nevolnost. Detaily pozri v SPC. VELKOST
BALENIA: 1 tlakova nadobka, ktora obsahuje minimalne 14 davok po 1,2 g rektalnej peny, 14 aplikatorov, 14 plastovych vrectsok
na likvidaciu aplikatorov. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstr. 5, 79108 Freiburg,
Nemecko. REGISTRACNE CiSLO: 56/0644/11-S. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE
TEXTU: 10/2020. Pred podanim lieku sa oboznamte s tiplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Zastupenie | Ewopharma spol.sr. o. |
Prokopa Velkého 52 | 811 04 Bratislava |
info@ewopharma.sk
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ROBIM OMNOHO VIAC, QE PCLUSAY

AKO LEN LIECIM HEPATITIDU C sofosbuvir/velpatasvir

Po M A H A M J U TOGETHER WE CURE, TOGETHER WE CAN ELIMINATE.
ELIMINOVAT

PAN-GENOTYPOVY
PAN-FIBROTICKY
JEDNOTABLETOVY REZIM'

S kazdym vyliecenym pacientom sa hepatitida C stava histoériou.

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécif o bezpetnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hidsili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hidsit neziaduce reakcie, ngjdete v Gasti 4.8, v tiplnej verzii SPC.

EPCLUSA®'Y SKRATENA INFORMACIA O LIEKU » Nazov: Epclusa 400 mg/ 100 mg fimom obalen tablety, Epclusa 200 mg/50 mg filmom obalens tablety. Ziozenie lieku: Kad fimom ohalen tableta obsahuje 400 mg sofosbuviru a 100 mg velpatasviru
aleho 200 mg sofosbuviru a 50 mg velpatasviru. Indikdcie: Epclusa je indikovana pacientom vo veku 6 rokov a starsim a s telesnou hmotnostou najmenej 17 kg na liegbu chronicke] infekeie virusom hepatitidy C (HCV). Davkovanie: Liechu Epclusou mé zaca
a sledovat lekar, ktory mé skusenosti  liechou pacientov s infekciou HCV. Odporticana davka Epclusy pre dospelych je jedna 400 mg/ 100 mg tableta uzivand peroralne jedenkrét denne s jedlom alebo bez jedla. Odporticand davka Epclusy pre pacientov vo
veku od 6 do < 18 rokov a s telesnou hmatnostou najmenej 17 kg je zaloZend na telesnej hmotnosti (> 30kg: jedna 400 mg/ 100 mg tableta jedenkrat denne alebo dve 200 mg/50 mg tablety jedenkrat denne a od 17kg do < 30kg: jedna 200 mg/50 mg
tableta jedenkrat denne). Odporicané trvanie liechy u dospelych pacientov nezavisle od genotypov HOV: Pacient bez cihdzy a pacienti s kompenzovanou cimdzou: Epclusa potas 12 tyzdiov. U infikovanych pacientov s genatypom
38 kompenzovanou cimtdzou: sa mize zvazit pridanie ribavirinu. acients s dekompenzovanou cirdzou: Epclusa + ribavirin potas 12 tyzdiiov. Jospell pacient;, u kiorych predtym zlyhal rezim liecty obsahujiici NS5A: Mozno zvézit Epclusa +
ribavirin potas 24 tyzdriov. Starst pacient:Nie je potrebnd Ziadna Uprava davky. Pedlatrickd populécia: Bezpetnost a dtinnost Epclusy u deti vo veku do 6 rokov a s telesnou hmotnostou menej ne7 17 kg nebali doteraz stanovens. K dispozcii nie st Ziadne
(idaje. Pokyny na davkovanie ribavirinu: poddva sa v cvach rozdelenych davkach denne spolu s jedlom. Dalsie podrobnosti o dévkovani ribairinu, pozri SPC a SPC lieku s obsahom ribavirinu. Kontraindikacie: Precitivenost na lieciva alebo na tordkolvek
7 pomocnych latok. Stibezné poddvanie so silngmi induktormi P-gp alebo singmi induktormi cytochrdmu 450 (CYP) (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, rifampicin, rifabutin a lubonik bodkovany) je kontraindikované. Osobitng upozomenia: Zavaznd
bradvkardia a srdcova blokdda: Ak sa rezimy obsahujiice sofosbuvir pouZili v kombindcii s amiodardnom, pozorovali sa Zivot ohrozujiice pripady zavaznej bradykardie a srdcovej blokady. Bradykardia sa zvyGajne objavila v priebehu niekolkych hodin a7 dn, ale
podrobnosti, pozri Gpind verzia SPC. SubeZnd infekcia HCV/HBV: Potas liechy alebo poliegbe priamo pasobiacimi antivirusovymi latkami boli hidsené pripady reaktivcie virusu hepatiticy typu B (HBV), z ktorych niektoré bolifatéine. Pred zaGiatkom lieghy sa ma
uvSetkjch pacientov vykonat skrining HBY. Pacienti, u ktorych predtm ziyhal rezim lieshy obsahudci NS5A: Mozno zvaitliesbu Epclusa + RBV pocas 24 tyZdfov u pacientov, u ktorych zlyhalirezimy liecby obsahujdce inj inhibitor NS5A a kiorf sa povazuj za
pacientov s vysokym rizikom Kinickej progresie ochorenia a pre ktoryh nie st alteratiine moznost lisshy. Porucha funkcie abliciek: Udaje o bezpegnost u pacientov s tazkou poruchou funkeie obliciek (GFR < 30 ml/min/1,73 m’) as ESRD, u ktorych sa
vyZaduje hemodialyza, sti obmedzené. Epclusu moZno u tychto pacientov pouZit bez tpravy davkovania, ak nie st k dispozicii ziadne iné relevantné moznosti liechy. PouZitie so stredne silngmi induktormi P-gp a/alebo stredne silnymi induktormi CYP: Lieky,
ktoré sti stredne silnymi induktormi P-gp a/alebo stredne silnymi induktormi CYP. mdzu znizit plazmatické koncentracie sofoshuviru alebo velpatasviru so znizenim terapeutického einku Epclusy. Stibezné podavanie takychto liekov s Epclusou sa neodportica.
Pouitie s uritymi HIV antiretrovirusovymi rezimami: Potvrdilo sa, Ze Epclusa zvySuje expoziciu tenofoviru, hlavne pri pouziti spolu s rezimom lieghy HIV obsahujticom tenofovir-dizoproxiffumarat a liekom na zlepSenie farmakokinetiky (ritonavir alebo kobicistat).
U pacientov uZivajticich Epclusu stbezne s elvitegravirom,/ kobicistatom,/ emtricitabinom, tenofovir-dizoproxitfumarétom alebo s tenofovir-dizoproxifumaratom a inhibitorom protedzy HIV so zosilnenym (tinkom sa majd sledovat neZiaduce reakcie tenofovir-
dizoproxfumaratu. Poufitie u diabetickych pacientov. Po zaGat liethy priamo pasobiacimi antivirotikami sa mdZe zlepSit kontrola glykémie, G0 moZe potencidlne viest k symptomatickej hypoglykémii. Hladina glukdzy u pacientov s cukrovkou zaGinajlcich
lieSbu priamo pasobiacimi antivirotikami sa mé dokladne sledovat, najmé pocas prvch troch mesiacov, a pripade potreby sa mé upravit ich sticasn diabeticky liek. Lekdr, ktory mé na starosti diabeticki liecbu pacienta, mé byt informovany o zatat liecby
priamo pasobiacimi antivirotikami. Cirhdza triedy C podfa GPT: Bezpegnost a ticinnost Epclusy u pacientov s cirhdzou triedy C podfa GPT sa nehodnotili. Pacienti s transplantovanou pecenou: Bezpegnost a tcinnost Epclusy priliecbe infekcie HCV u pacientov po
transplantécii pecene neboli hodnotené. LieSha Epclusou v stlade s odpordtanym dévkovanim sa mé riadit vyhodnotenim moZnych prinosov a rizik pre individudlneho pacienta. Interakeie: MoZu sa objavit akékolvek interakcie, ktoré sa zistili jednotlivo pre
sofosbuvir a velpatasvir. Velpatasyir je inhibitor likového transportéra Pgp, proteinu rezistencie voti rakovine prsnika (BCRP), polypeptid transportutici organicke anidny (OATP) 181 a OATP1B3. Stibezné podavanie Epclusa s liekmi, ktoré st substratmi tychto
transportérov, moze 2vyit expoziciu takyichto liekov. Sofoshuvir a velpatasvir st substrétmi liekového transportéra P-gp a BCRP Velpatasvir je tieZ substratom liskového transportéra OATP1B. Lieky, ktoré s silnmi induktormi P-gp a/alebo silngmi induktormi
(YP28B6, CYP2C8, aleho CYP3A4 mdzu zniit plazmaticke koncentracie sofoshuviru alebo velpatasviru, 6o ma za nasledok znizeny terapeuticky tinok sofosbuviru/velpatasviru. U pacientov liegenyich antagonistami vitaminu K sa odportica pozomé sledovanie
hodndt INR. Farmakokinetika liekov, ktoré st metabolizované pegeriou, mdZe byt ovplyvnend zmenami funkeie pecene pocas liechy DAA v stvislosti s Klirensom virusu HCV. Podrobné informcie o dalsich interakcidch, pozri tpInd verzia SPC. Fertilita, gravidita
alaktacia: Ako preventine opatrenie sa neodpordca uzivanie Epclusy potas gravidity a dojcenia. Ovplywnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje: Epclusa nemd Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Hlawné
neziaduce dginky; Casté neziaduce reakcie: vyrazka. Ak sa rezimy obsahujiice sofosbuvir poufivali v kombinacii s amiodardnom a/alebo inymi liekmi, ktoré znizuji srdcovi frekvenciu, pozorovali sa pripady zavaznej bradykardie a srdcovej blokady. Podrobnosti
0 dalsich neZiaducich inkoch, pozri tipind verzia SPC. Predavkovanie: Pri predavkovani Epclusou nie je k dispozicii Ziadne Specifické antidotum. Ak ddjde k predavkovaniu, u pacienta sa musia sledovat priznaky toxicity. Liecha predévkovania Epclusou zahfia
vSgobecné podpomeé opatrenia wtane sledovania zivotnych funkcil, ako aj pozorovania Kiinického stavu pacienta. Uchovévanie: Tento ik nevyZaduje Ziadne zvIaine podrmienky na uchovvanie. Drzter rozhodnutia o registrécii: Glead Sciences Ireland UC,
Carrigtohill, County Cork, T45 DPT7, Irsko. Registracné Eislo: EU/1/16/1116/001-002. Datum aktualizdcie textu: 07/2021, Datum pripravy materidlu: 12/2021. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informdcii si pozite v dpinej verzii Sihrmu
charakteristickych vlastnosti lieku a v Sihmoch charakteristickych viastnosti lieku s obsahom ribavirinu.
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URSOSAN

kyselina ursodeoxycholova

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU Ursosan®

ZloZenie: Jedna tvrdé kapsula obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholovej. Indikdcie: Rozpustanie radiotransparentnych cholesterolovyich ZI¢ovych kameriov (do velkosti 1,5 cm) u pacientov s vysokym operacénym
rizikom a u pacientov po litotrypsii s funkénym Zicnikom. Primédrna biliarna cirhoza . a Il. Stadia. Primarna sklerotizujtica cholangoitida. Hepatitida roznej etioldgie s cholestatickym syndrémom. Bilidrna dyspepsia.
ZICov4 refluxnd gastritida a ezofagitida. Pediatrickd populdcia: Poruchy pecene a ZIgovych ciest pri cystickej fibréze u det od 6 rokov do 18 rokov. Kontraindikécie: Precitlivenost na ZICové kyseliny alebo na
ktortikol'vek z pomocnych latok. Akutny zapal ZIénika alebo ZIGovych ciest. Obstrukcia ZIGovych ciest. Casté ZIcnikove koliky. NaruSend kontraktilita Ziénika. Pediatrickd populdcia: Nedspesna porto-enterostémia
alebo deti s bilidrnou atréziou bez zaistenia dobrého odtoku ZIce. NeZiaduce aéinky: V klinickych skusaniach sa pocas liecby kyselinou ursodeoxycholovou udévali ako ¢asté bledd stolica alebo hnacka. Interakcie:
K zdvaznejSim liekovym interakcidm nedochddza. Cholestyramin, kolestipol a antacida, obsahujtice aluminiumhydroxid, m6zu znizovat absorpciu UDCA. UDCA maze zvySovat vstrebdvanie cyklosporinu z Creva.
Nevhodné je aplikdcia u 0sob, uZivajlcich Klofibrat, bezafibréat alebo probukol. Upozornenie: Liek sa mé podavat len pod dohladom lekdra. OSetrujtici lekdr mé kontrolovat hepatélne testy AST, ALT a GGT pocas
prvych 3 mesiacov liecby kazdé 4 tyzdne, potom kazdé 3 mesiace. Zeny vo fertilnom veku majui pocas lie¢by UDCA pouzivat spofahlivii antikoncepciu. Pred zacatim liechy sa musf vyltcit tehotenstvo. V zdujme
bezpecnosti lietby sa UDCA nema podévat Zendm v prvych troch mesiacoch gravidity. O moznosti podévania UDCA pocas laktécie musf zvazit odborny lekér. Dévkovanie: Pre uZivanie Ursosanu nie je stanovena
vekova hranica, liek je vhodny pre pacientov s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 47 kg. Kapsule sa prehltajli pocas jedla nerozhryzené a zapijajd sa dostato¢nym mnozstvom tekutiny, musia sa uzivat pravidelne.
K rozpusteniu cholesterolovych Zicovjch kameriov a k liecbe stavov, ktoré vznikli nasledkom hromadenia ZICe je odporti¢ana dévka 2 az 5 kapstl denne v zavislosti na telesnej hmotnosti (10 mg/kg/deri). Celd davka
ma byt podand naraz, vecer pred spanim. Dizka liecy sa pohybuje od pol roka az do 2 rokov. V indikécii bilidmej refluxnej gastritialy je odporticand davka 1 kapsula (250 mg) denne vecer pred spanim. V tejto indikécii
je odporti¢ana dizka liechy liekom Ursosan 10 — 14 dni. Pri lie¢be stavov spojenych s cholestdzou sa dennd ddvka pohybuje medzi 3 aZ 7 kapsulami (14 + 2 mg UDCA na kilogram telesnej hmotnosti). Pocas prvych
3 mesiacov liecby sa ma Ursosan uzivat v rozdelenych dévkach, 3 davky po¢as diia. Ked sa parametre peceriovych funkcif ziepsia, celkovii denni dévku mozno podévat raz denne veder. Deti s cystickou fibrdzou od
6 do 18 rokov: 20 mg/kg/deii rozdelenych na 2 — 3 davky, s néslednym zvySenim dévky na 30 mg/kg/den, ak je to nevyhnutné. Balenie: 50 a 100 kapslil (na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia). Détum
poslednej revizie textu: 01/2020. Drzitel rozhodnutia o registracii: PRO.MED.CS Praha a.s., Teléské 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika.

Drzitel rozhodnutia o registracii: PRO.MED.CS Praha a. s., Teléské 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Zasttpenie v SR: PROM.MEDIC.SK spol. s r. 0., Drevérska 3663/8, 058 01 Poprad

Obchodné zasttpenie v SR: PROM.MEDIC.SK spol. s r. 0., Galvaniho 15/B, 821 04 Bratislava PRO MED CS
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