Vzdélévaci akce bude porédéna dle Stavovského predpisu & 16 CLK a bude

ohodnocena 2 kreditnimi body. Kazdy ¢&astnik obdrzi po skonéeni programu osvédcent

o Ucasti.
Prosime o potvrzeni Vasi G&asti do 7. 10. 2018 telefonicky nebo e-mailem.

Kontakt:
Bara Bélikova, tel.: +420 725 557 143,e-mail: bbelikov@amgen.com

V prib&hu semindfe se bude mozné pfipojit a sledovat program vzdélené& pres webové
rozhrani.

P¥ihlésit se lze na www.amgen-edukace.cz.
Prosime o pfihlaseni do 7. 10. 2018.
Na zékladé prihlasky Vdm bude zaslan link pro sledovéni semindre.

Po skonceni programu pro Vés bude pfipraveno pohostént.

Parsabiv - krok vpred v lé
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¢bé CKD-MBD

prof. MUDr. Vladimir Tesaf, DrSc., MBA, FASN, FERA
Klinika nefrologie 1. LF UK a VFN, Praha
Uvod a privitani
prof. MUDr. Vladimir Tesa¥, DrSc., MBA, FASN, FERA
Historie, pfitomnost a budoucnost 1é¢by CKD-MBD
prof. MUDr. Sylvie Dusilovéa Sulkova, DrSc., MBA
Hemodialyzaéni stiedisko FN Hradec Krdlové
Kalcimimetika a jejich klinické vyuziti
MUDr. Petr Téborsky, FMC-DS s.r.o, Praha 4
Kazuistiky:
1) Minimalizace peroralni lécby CKD-MBD pti lécbé etelkalcetidem
MUDr. Jitka St&pankové, Klinika nefrologie, IKEM Praha

2) Lécba recidivy SHPT ptipravkem Parsabiv
MUDr. Franti$ek Svara, Interni oddéleni Strahov, VFN Praha
Diskuze
Shrnuti a zavér
prof. MUDr. Vladimir Tesa¥, DrSc., MBA, FASN, FERA
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Zkracena informace o lé¢ivém piipravku PARSABIV

¥ Tento lé¢ivy piipravek podléhé dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezieni na nezadouct
Ucinky.

Nazev pfipravku: Parsabiv 2,5 mg injekéni roztok; Parsabiv 5 mg injekéni roztok, Parsabiv 10 mg injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje
etelcalcetidi hydrochloridum 2,5 mg v 0,5 ml roztoku nebo 5 mg v 1 ml roztoku nebo 10 mg ve 2 ml roztoku. Jeden ml obsahuje etelcalcetidum 5 mg. Lékova forma: Injekéni roztok.
Terapeutické indikace: Léba sekundarni hyperparatyreézy (SHPT) u dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin na hemodialyzaéni 1é¢bé. Davkovani a zplisob podani:
Doporucend Uvodni dévka etelkalcetidu je 5 mg podanych v bolusové injekci 3x tydné. Pred podanim prvni dévky pfipravku Parsabiv, pred zvySenim davky nebo pred znovuzahdjenim
|écby po vysazeni davky ma byt korigovand hladina sérového kalcia na dolni hranici normalniho rozmezi nebo vys$si. Parsabiv se nema podavat Castéji neZz 3x tydné. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié¢ivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku. LéEba nema byt zahajena, pokud je hladina korigovaného sérového kalcia nizsi nez je dolni hranice normainiho rozpéti.
2Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Hypokalcemie: JelikoZ etelkalcetid snizuje sérové kalcium, ma byt pacientim doporuceno, aby pfi vyskytu symptomd hypokalcemie vyhledali
|ékarskou pomoc a pacienti maji byt monitorovani na vyskyt hypokalcemie. Hladiny sérového kalcia se maji méfit pred zahdjenim IéCby, tyden po jejim zahajeni nebo Upravé dévky pripravku
Parsabiv a kazdé 4 tydny béhem IéEby. ZhorSeni srde¢niho selhéni: U pacientl s anamnézou méstnavého srde¢niho selhani Ié¢enych pripravkem Parsabiv se maji peclivé sledovat hladiny
sérového kalcia. Soub&Zné podavani s jinymi léivymi pripravky: Parsabiv se podavé s opatrnosti u pacientd, ktefi jsou Ié&eni jinymi léCivymi pripravky, o nichZ je zndmo, Ze sniZuji sérové
kalcium. Je nutné peclivé sledovat sérové kalcium. Adynamicka kost: Adynamicka kost se mize rozvinout, pokud jsou hladiny PTH chronicky potlaéeny pod 100 pg/ml. Imunogenita: Je-li
podezieni na tvorbu protilatek proti etelkalcetidu s klinicky vyznamnym Gcinkem, je tfeba kontaktovat drzitele rozhodnuti o registraci a probrat s nim moznosti vySetreni protilatek. Interakce
s jinymi lIé¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Neexistuje znamé riziko farmakokinetické interakce s etelkalcetidem. Soubézné podavani jinych
|éCivych pfipravk(, o nichZ je zndmo, Ze snizuji sérové kalcium a pFipravku Parsabiv mize mit za nasledek zvySené riziko hypokalcemie. Pacienti léCenf pFipravkem Parsabiv nemaji dostavat
cinakalcet. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: K dispozici nejsou Zddné nebo jen omezené lidaje o poddvani etelkalcetidu téhotnym Zendm. Riziko pro kojené novorozence/kojence nelze vyloucit.
Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Ié¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/zdrzet se podavani pripravku Parsabiv. Nejsou
k dispozici klinické Udaje tykajici se Ucinku etelkalcetidu na fertilitu u clovéka. NeZadouci Géinky: Velmi Casté nezadouci ucinky pfipravku Parsabiv jsou pokles sérového kalcia, svalové
spasmy, prijem, nauzea a zvraceni. U vétSiny pacientl byly mirné az stfedné téZké a svou povahou byly pfechodné. Vysazeni 1é¢by z dlivod(i nezadoucich Ui¢inkd bylo zejména pro nizkou
hladinu sérového kalcia, nauzeu a zvraceni. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chrénén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, NL-4817 ZK Breda, Nizozemsko Registracni ¢isla: EU/1/16/1142/001-012 Datum revize
textu: cervenec 2017

Pfed predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s Uplnym znénim Souhrnu tdajl o pfipravku. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedkd
verejného zdravotniho pojisténi.

URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST.
SC-CZ-AMG416-00043

SSParsabiv

Klimentska 46, 11002 Praha 1, Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz (etelkalcetid)
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