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Srce in diabetes
Stopimo skupaj.



OD IDEJE DO IZVEDBE

Sodelovanje s kolegi diabetologi na temo srčno-možgansko-žilne varnosti
zdravljenja sladkorne bolezni mi je odprlo oči na več načinov. 

Spoznal sem, kako sosednja strokovna področja, ki so nam navidezno blizu,
napredujejo v nekaj letih, ker smo zaposleni s svojim področjem. Ko nenehno
zatopljeni v svoje delo končno dvignemo pogled in se ozremo naokoli, se zdi,
kot bi zaspali na avtobusu: okoli nas so drugi ljudje, ki o vsem, kar smo že
davno pozabili ali nikoli nismo vedeli, vedo ogromno in z znanjem pomagajo
tudi našim bolnikom. Sledi samokritično vprašanje: ali ni ozkost, ki ji rečemo
tudi specializiranost, nevarna, saj mi onemogoča celostno obravnavati
bolnika?

Diabetologi smo mi pojasnili tudi to, da »njihovo« bolezen lahko zdravimo na
bolj ali manj varen način oziroma z bolj ali manj varnimi zdravili. Področje
varnosti se neločljivo prepleta s srčno-žilno medicino. Zopet se je prikradlo
neprijetno vprašanje, ali si lahko privoščim, da teh stvari ne poznam.

Oči pa so mi odprli še glede nečesa drugega. Diabetologi in vsi drugi
zdravstveni delavci, ki poglobljeno skrbijo za diabetike, gledajo na bolnika
celostno, sočasno zdravijo in varujejo vse njegove organe, z urejanjem krvnega
sladkorja zdravijo žile, srce, možgane, ledvice, noge – skratka celo telo. In še
več: zavedajo se, kaj se dogaja z bolnikovo duševnostjo, ko se zdravje
neopazno umika bolezni, zato z empatičnim odnosom, spoštovanjem in dobro
voljo bolnike in njihove svojce zdravijo ter izobražujejo na način, ki ne vliva
strahu, pač pa zaupanje.  Skrbijo torej tudi za njihovo dušo. V tem pogledu so
daleč pred tistimi, ki sicer dobro delamo na drugih področjih – in to je bil eden
od razlogov, da smo se odločili za to povezovalno srečanje z odličnimi
predavatelji in iskrivimi temami. Od diabetologov se lahko naučimo zelo veliko
– tako o stroki kot o odnosih.

Sladkorna bolezen je povezana s srčno-žilnimi boleznimi veliko tesneje, kot si
priznamo. Srečanje Srce in diabetes 2015 želi z izmenjavo dragocenega
znanja in z ustvarjalnim druženjem povezati strokovnjake obeh področij,
predvsem pa zagotoviti, da bi bil najširši krog poslušalcev, ki se nima možnosti
udeleževati specializiranih diabetoloških in kardioloških srečanj, deležen
bogatega znanja diabetologov in drugih, ki skrbite za sladkorne bolnike. Naj
bo naš moto »Stopimo skupaj« tudi vaše vodilo.

Postojmo torej za trenutek in se vprašajmo: »Ali si lahko privoščimo, da teh
stvari ne vemo?« Če je odgovor ne, se vidimo v Portorožu.

Vabljeni na srečanje, ki odpira vrata in povezuje.

S spoštovanjem,

Marko Gričar
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KOTIZACIJE NI!
Na pobudo potencialnih udeležencev in z željo,
da bi v težkih časih omogočili udeležbo vsem
zainteresiranim, smo se odločili, da kotizacije ne
bo. 

NAVODILA ZA PRIJAVO
1. Prijavite se hitro in enostavno s pomočjo

elektronske prijavnice, ki jo najdete na
www.edumedic.si. Vnesite vse potrebne
podatke o udeležencu ter kliknite gumb
"POŠLJI". Takoj boste prejeli elektronsko
potrditev prijave. 

2. Rok za spletno prijavo je 20. maj 2015! 
Po tem datumu se boste lahko prijavili na
recepciji srečanja v Portorožu.

3. Število mest je omejeno - pohitite s prijavo!

INFORMACIJE O PRIJAVAH
Edumedic d.o.o.
Računovodstvo
Tel.: 041/ 999-084, 01/ 292-6222
e-pošta: racunovodstvo@edumedic.si

RAZSTAVA, OGLAŠEVANJE 
IN POSLOVNO SODELOVANJE
Edumedic d.o.o.
Tel.: 041/ 999-084, 01/ 292-6222
Faks: 01/ 292-6233
e-pošta: oglasevanje@edumedic.si

Boehringer Ingelheim je podprl izvedbo 
strokovnega programa srečanja.
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 Prva trojna kombinacija z zaviralcem ACE za 
zdravljenje arterijske hipertenzije v 1 tableti.

Trojna kombinacija za 
vsakodnevno uporabo

SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
SESTAVA*: Triplixam 2,5 mg/0,625 mg/5 mg filmsko obložene tablete: ena filmsko obložena tableta vsebuje 2,5 mg argininijevega perindoprilata (per)/0,625 mg 
indapamida (ind)/5 mg amlodipina (amlo); Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg filmsko obložene tablete: 5 mg per/1,25 mg ind/5 mg amlo; Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 
mg filmsko obložene tablete: 5 mg per/1,25 mg ind/10 mg amlo; Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg filmsko obložene tablete: 10 mg per/2,5 mg ind/5 mg amlo; 
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg filmsko obložene tablete: 10 mg per/2,5 mg ind/10 mg amlo. TERAPEVTSKE INDIKACIJE*: Nadomestna terapija za zdravljenje 
esencialne hipertenzije pri bolnikih, ki že imajo ustrezno urejen krvni tlak s fiksno kombinacijo perindoprila/indapamida in amlodipinom v enakih jakostih. 
ODMERJANJE IN NAČIN UPORABE*: Ena filmsko obložena tableta na dan, najbolje zjutraj pred obrokom. Za začetno zdravljenje fiksna kombinacija odmerkov 
ni priporočljiva. Če je potrebna sprememba odmerjanja, je treba titracijo izvesti s posameznimi učinkovinami. Pediatrična populacija: Varnost in učinkovitost zdravila 
Triplixam pri otrocih in mladostnikih še nista bili dokazani. Podatkov ni na voljo. KONTRAINDIKACIJE*: bolniki na dializi, nezdravljeno dekompenzirano srčno 
popuščanje, huda ledvična okvara (očistek kreatinina pod 30 ml/min), zmerna okvara ledvic (očistek kreatinina 30-60 ml/min) za Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg in 
10 mg/2,5 mg/10 mg, preobčutljivost na zdravilne učinkovine, druge sulfonamide, derivate dihidropiridinov, kateri koli drug ACE inhibitor ali katero koli pomožno 
snov, angioedem v anamnezi (Quinckejev edem) povezan s predhodnim zdravljenjem z zaviralcem ACE, dedni ali idiopatični angioedem, drugo in tretje trimesečje 
nosečnosti, dojenje, jetrna encefalopatija, huda jetrna okvara, hipokaliemija, huda hipotenzija, šok, vključno s kardiogenim šokom, zapora pretoka krvi iz levega 
prekata (npr. hujša aortna stenoza), hemodinamično nestabilno srčno popuščanje po akutnem miokardnem infarktu, sočasno zdravljenje z aliskirenom pri bolnikih 
s sladkorno boleznijo ali ledvičnim popuščanjem (GFR < 60 ml/min/1,73 m2). POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI*: Posebna opozorila: 
Nevtropenija/agranulocitoza/trombocitopenija/anemija: previdni morate biti pri bolnikih s kolagensko žilno boleznijo, imunosupresivnim zdravljenjem, če jemljejo 
alopurinol ali prokainamid ali imajo kombinacijo naštetih oteževalnih dejavnikov, zlasti ob že obstoječem poslabšanju ledvičnega delovanja. Redno merjenje števila 
levkocitov. Preobčutljivost in angioedem, angioedem črevesa: zdravljenje takoj ukinite in bolnika ustrezno spremljajte do popolnega izginotja simptomov. 
Anafilaktoidne reakcije med desenzibilizacijo: previdni morate biti pri predpisovanju zaviralcev ACE pri bolnikih, ki prejemajo desenzibilizacijsko zdravljenje, 
njihovemu predpisovanju pa se morate izogniti pri bolnikih, ki prestajajo imunoterapijo s strupi. Pri bolnikih, ki potrebujejo tako zdravljenje z ACE zaviralci kot 
desenzibilizacijsko zdravljenje, je mogoče tovrstne reakcije preprečiti z začasno odtegnitvijo zaviralcev ACE vsaj 24 ur pred zdravljenjem. Anafilaktoidne reakcije med 
aferezo lipoproteinov majhne gostote (LDL): začasna odtegnitev zaviralcev ACE pred vsako aferezo. Bolniki na hemodializi: premislite o uporabi druge vrste dializnih 
membran ali drugega razreda antihipertenzivov. Nosečnost: zdravljenja se ne sme začeti med nosečnostjo, ob potrjeni nosečnosti je treba zdravljenje takoj prekiniti 
in, če je primerno, začeti alternativno zdravljenje. Jetrna encefalopatija: zdravljenje morate prekiniti. Fotosenzitivnost: zdravljenje morate prekiniti. Previdnostni 
ukrepi: Delovanje ledvic: pri nekaterih bolnikih s hipertenzijo brez predhodne zaznavne poškodbe ledvic, pri katerih ledvične krvne preiskave pokažejo funkcijsko 
ledvično popuščanje, zdravljenje prekinite in ga ponovno uvedite v manjšem odmerku ali le z eno od učinkovin. Potrebno je merjenje kalija in kreatinina po dveh 
tednih zdravljenja in nato vsaka dva meseca v obdobju stabiliziranega zdravljenja. Jemanje zdravila običajno ni priporočljivo v primeru obojestranske stenoze ledvične 
arterije ali ene same delujoče ledvice. Obstaja tveganje za pojav arterijske hipotenzije in/ali ledvičnega popuščanja (v primerih srčnega popuščanja, hipovolemiji in 
pomanjkanju soli) pri bolnikih, ki so imeli ob uvedbi zdravljenja nizek krvni tlak, pri bolnikih s stenozo ledvične arterije, kongestivnim srčnim popuščanjem ali cirozo 
z edemi in ascitesom: takšnim bolnikom morate zdravilo uvajati v manjšem odmerku in ga postopoma povečevati. Hipotenzija, hipovolemija in pomanjkanje natrija: 
ob že obstoječem pomanjkanju natrija (zlasti pri bolnikih s stenozo ledvične arterije) obstaja tveganje za nenaden pojav hipotenzije: pri tovrstnih bolnikih morate 
spremljati elektrolite v plazmi, vzpostaviti zadovoljiv volumen krvi in krvni tlak in zdravljenje spet uvesti v zmanjšanem odmerku ali le z eno od učinkovin. Vrednosti 
natrija: nujne so redne preiskave, ki morajo biti pogostejše pri starostnikih in bolnikih s cirozo. Vrednosti kalija: hiperkaliemija: spremljanje kalija v krvi je potrebno v 
primeru ledvičnega popuščanja, poslabšanja delovanja ledvic, starosti (> 70 let), sladkorne bolezni, vmesnih dogodkov, zlasti dehidracije, akutne dekompenzacije 
srca, metabolne acidoze, sočasnega jemanja diuretikov, ki zadržujejo kalij, dodatkov kalija ali nadomestkov soli, ki vsebujejo kalij, in sočasno jemanje drugih zdravil, 
povezanih z zvišanjem vrednosti kalija v serumu. Hipokaliemija: visoko tveganje pri starejših in/ali podhranjenih bolnikih, pri bolnikih s cirozo z edemi in ascitesom, 
koronarno arterijsko boleznijo, bolnikih z ledvično odpovedjo, s srčnim popuščanjem in podaljšanim intervalom QT. V vseh teh primerih je potrebno merjenje 
vrednosti kalija. Vrednosti kalcija: hiperkalciemija: zdravljenje prekinite pred pregledom delovanja obščitničnih žlez. Ledvičnožilna hipertenzija: bolniku z 
ugotovljeno stenozo ledvične arterije ali sumom nanjo, je treba zdravljenje začeti v bolnišnici z majhnim odmerkom ter spremljati delovanje ledvic in vrednosti 
kalija. Suh kašelj. Ateroskleroza: pri bolnikih z ishemično boleznijo srca ali nezadostnim možganskim krvnim pretokom začnite zdravljenje z majhnim odmerkom. 
Hipertenzivna kriza. Srčno popuščanje/hudo srčno popuščanje: pri bolnikih s srčnim popuščanjem je potrebna previdnost. Pri bolnikih s hudim srčnim popuščanjem 
(razred IV) je treba zdravljenje začeti pod zdravniškim nadzorom in z zmanjšanim začetnim odmerkom. Zožitev aortne in mitralne zaklopke/hipertrofična 
kardiomiopatija: pri bolnikih z zaporo v iztočnem delu levega prekata morate biti previdni. Sladkorna bolezen: če so bolniki odvisni od insulina, je treba zdravljenje 
začeti pod zdravniškim nadzorom in z zmanjšanim začetnim odmerkom; bolniku merite glukozo v krvi v prvem mesecu zdravljenja in/ali če imajo nizke vrednosti 
kalija. Črna rasa: večja pogostnost angioedema in manj učinkovito zniževanje krvnega tlaka kot pri bolnikih drugih etničnih skupin. Kirurški poseg/anestezija: 
zdravljenje prekinete en dan pred kirurškim posegom. Okvara jeter: pri blagi do zmerni jetrni okvari je potrebna previdnost. Zdravljenje prekinite, če se pojavi 
zlatenica ali izrazito zvišane vrednosti jetrnih encimov. Sečna kislina: hiperurikemija: povečana nagnjenost k napadom protina. Starejši ljudje: pred začetkom 

zdravljenja opravite preiskave delovanja ledvic in vrednosti kalija. Bodite previdni pri povečevanju odmerka. INTERAKCIJE*: Kontraindicirane: aliskiren pri 
bolnikih s sladkorno boleznijo ali ledvično okvaro. Ni priporočljivo: litij, aliskiren pri bolnikih, ki nimajo sladkorne bolezni ali ledvične okvare, sočasno zdravljenje z 
zaviralci ACE in zaviralci receptorjev angiotenzina, estramustin, diuretiki, ki zadržujejo kalij (npr. triamteren, amilorid), kalij (kalijeve soli), dantrolen (infuzija), 
grenivka ali grenivkin sok. Posebna pozornost: baklofen, nesteroidni antirevmatiki (vključno z acetilsalicilno kislino v večjih odmerkih), antidiabetiki (insulin, 
peroralni hipoglikemiki), diuretiki, ki ne zadržujejo kalija in diuretiki, ki varčujejo s kalijem (eplerenon, spironolakton), zdravila, ki povzročajo torsade de pointes, 
amfotericin B (intravensko), glukokortikoidi in mineralokortikoidi (sistemski), tetrakosaktid, stimulantna odvajala, srčni glikozidi, induktorji CYP3A4, zaviralci 
CYP3A4. Sočasna uporaba, ki jo je treba upoštevati: imipraminu sorodni antidepresivi (tricikliki), nevroleptiki, drugi antihipertenzivi in vazodilatatorji, tetrakosaktid, 
alopurinol, citostatik ali imunosupresivna zdravila, sistemski kortikosteroidi ali prokainamid, anestetiki, diuretiki (tiazidni ali diuretiki zanke), gliptini (linagliptin, 
saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin), simpatikomimetiki, zlato, metformin, jodirana rentgenska kontrastna sredstva, kalcij (kalcijeve soli), ciklosporin, atorvastatin, 
digoksin, varfarin ali ciklosporin, simvastatin. NOSEČNOST IN DOJENJE*: uporaba zdravila v prvem trimesečju nosečnosti ni priporočljiva, v 
drugem in tretjem trimesečju nosečnosti in med dojenjem pa je kontraindicirana. PLODNOST*: reverzibilne biokemijske spremembe 
v glavah spermijev pri nekaterih bolnikih, ki so se zdravili z zaviralci kalcijevih kanalčkov. VPLIV NA SPOSOBNOST VOŽNJE IN 
UPRAVLJANJA S STROJI*: pri nekaterih bolnikih lahko zmanjšana zaradi nizkega krvnega tlaka, še posebej na začetku zdravljenja. NEŽELENI UČINKI*: 
Pogosti: omotica, glavobol, parestezije, vrtoglavica, zaspanost, dizgevzija, motnje vida, tinitus, palpitacije, zardevanje, hipotenzija (in učinki, povezani s 
hipotenzijo), kašelj, dispneja, bolečina v trebuhu, zaprtje, diareja, dispepsija, navzea, bruhanje, pruritus, izpuščaj, makulopapularni izpuščaji, mišični krči, otekanje 
gležnjev, astenija, utrujenost, edemi. Občasni: eozinofilija, hipoglikemija, hiperkaliemija, reverzibilna ob ukinitvi, hiponatriemija, nespečnost, spremembe 
razpoloženja (vključno z anksioznostjo), motnje razpoloženja, depresija, motnje spanja, hipostezija, tremor, sinkopa, diplopija, tahikardija, vaskulitis, 
bronhospazem, rinitis, suha usta, spremenjene prebavne navade, urtikarija, angioedem, preobčutljivostne reakcije, zlasti dermatološke, pri bolnikih, ki so nagnjeni 
k alergijskim in astmatičnim reakcijam, alopecija, purpura, sprememba barve kože, hiperhidroza, eksantem, fotosenzitivne reakcije, pemfigoid, artralgija, mialgija, 
bolečine v hrbtu, motnje uriniranja, nokturija, povečana pogostnost uriniranja, ledvična odpoved, erektilna disfunkcija, ginekomastija, bolečina, bolečina v prsih, 
splošno slabo počutje, periferni edem, zvišana telesna temperatura, povečana telesna masa, zmanjšana telesna masa, povečane vrednosti sečnine v krvi, povečane 
vrednosti kreatinina v krvi, padec. Redki: zmedenost, povečane vrednosti bilirubina v krvi, povečane vrednosti jetrnih encimov. Zelo redki: agranulocitoza, aplastična 
anemija, pancitopenija, znižanje hemoglobina in hematokrita, levkopenija, nevtropenija, hemolitična anemija, trombocitopenija, alergijske reakcije, hiperglikemija, 
hiperkalciemija, hipertonija, periferna nevropatija, angina pektoris, aritmija (vključno z bradikardijo, ventrikularno tahikardijo in atrijsko fibrilacijo), miokardni 
infarkt; verjetno sekundarno po preveliki hipotenziji pri bolnikih iz rizičnih skupin, možganska kap; verjetno sekundarno po preveliki hipotenziji pri bolnikih iz 
rizičnih skupin, eozinofilna pljučnica, gingivalna hiperplazija, pankreatitis, gastritis, hepatitis, zlatenica, motnje delovanja jeter, multiformni eritem, Stevens-
Johnsonov sindrom, eksfoliativni dermatitis, toksična epidermalna nekroliza, Quinckejev edem, akutna ledvična odpoved. Neznana pogostnost: pomanjkanje kalija 
s hipokaliemijo, ki je še posebej resna pri določenih rizičnih skupinah bolnikov, torsade de pointes (lahko smrtne), možnost nastanka jetrne encefalopatije v primeru 
jetrnega popuščanja, možno poslabšanje obstoječega akutnega razširjenega eritematoznega lupusa, podaljšanje intervala QT na elektrokardiogramu, povečane 
vrednosti glukoze v krvi, povečane vrednosti sečne kisline v krvi. PREKOMERNO ODMERJANJE*: najverjetnejši je pojav hipotenzije, ki jo včasih spremljajo 
navzea, bruhanje, krči, omotica, zaspanost, zmedenost in oligurija, ki lahko napreduje do anurije. Lahko pride do motenj ravnovesja soli in vode (hiponatriemija, 
hipokaliemija). Prvi ukrep je izpiranje želodca in/ali dajanje aktivnega oglja, sledi naj ponovna vzpostavitev ravnovesja tekočin in elektrolitov. Bolnika z izrazito 
hipotenzijo namestite v ležeč položaj s spuščeno glavo. Perindoprilat je mogoče odstraniti z dializo. Preveliko odmerjanje amlodipina lahko povzroči obsežno 
periferno vazodilatacijo in refleksno tahikardijo, poročali so o izraziti in potencialno dolgotrajni sistemski hipotenziji, ki lahko privede do šoka s smrtnim izidom. 
Klinično pomembna hipotenzija zaradi prevelikega odmerjanja amlodipina zahteva aktivno podporo kardiovaskularnega sistema, vključno s pogostim 
spremljanjem delovanja srca in dihal, dviganjem okončin ter spremljanjem volumna tekočine v obtoku in količine izločenega urina. Intravenska uporaba kalcijevega 
glukonata lahko koristi za odpravljanje učinkov blokade kalcijevih kanalčkov, pri nekaterih primerih pa izpiranje želodca ali uporaba aktivnega oglja v časovnem 
obdobju 2 ur po zaužitju 10 mg amlodipina. Dializa za odstranitev amlodipina verjetno ni koristna. FARMAKODINAMIČNE LASTNOSTI*: Perindopril je 
zaviralec encima angiotenzinske konvertaze (ACE), ki pretvarja angiotenzin I v vazokonstriktor angiotenzin II. Indapamid je sulfonamidni derivat z indolovim 
obročem, ki je farmakološko soroden tiazidnim diuretikom. Amlodipin je zaviralec dotoka kalcijevih ionov iz skupine dihidropiridinov (počasi delujoči zaviralec 
kanalov oziroma antagonist kalcijevih ionov) in zavira transmembranski dotok kalcijevih ionov v srčno mišico in žilno gladko mišičje. PAKIRANJE*: Škatla z 
vsebnikom s 30 tabletami. Način predpisovanja in izdaje zdravila: Predpisovanje in izdaja zdravila 
je le na recept. Datum zadnje revizije: 18.12.2013 *Pred predpisovanjem prosimo preberite 
celoten povzetek glavnih značilnosti zdravila. Celoten povzetek glavnih značilnosti 
zdravila in podrobnejše informacije so na voljo pri imetniku dovoljenja za promet: 
Servier Pharma d.o.o., Pot k sejmišču 33, 1231 Ljubljana - Črnuče, tel.: 01/563 48 11, www.servier.si.
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na okvtinina pod 30 ml/min), zmerearreek kočista ((arravična okv, huda ledanjepopušč
uge sulfonamid, drvineovilne učinkadrost na zeobčutljiv, pr10 mg/2,5 mg/10 mg

vljenadredhodnim zzan s prreevejev edem) pouinckQzi ((Qioedem v anamne, angvsno
a, hipokaliemija, hudarna okvtija, huda jetrefalopana enc, jetrnosečnosti, dojenje

anječno popuščza), hemodinamično nestabilno srrčenotna st. hujša aorta (nprr.ekaprre
GFR < 60 ml/min/1,73 m2). anjem (vičnim popuščznijo ali ledno boleors sladk

i be biti prtaevidni moropenija/anemija: prreombocitza/troanulocitrraopenija/agevtrN
, zvovnikalnih dejaevžeetih otombinacijo naštokainamid ali imajo kinol ali prroalopur
ovljenje takadresa: zevioedem črreioedem, angost in angeobčutljivrre. Pvoocittolevk

edpisoi prree biti prtteaevidni mordesenzibilizacijo: prcije med eakroidnenafilaktA
estajajo imunoi prrih, ki bolnikniti proge iztaanju pa se morvedpisoemu prrevnjiho

asno odtečiti z začeprrecije prreeakvrstne rreoe tt, je mogočvljenjeadrrao zdesenzibilizacijsk
eCE prreev Aalcvirraev zanitteegasna odttee (LDL): začotv majhne gosttoeinootteo lipoprzeaferre

vljenja se ne smeadrraosečnost: z. Nvoenzivttihipereda anazrugega ran ali drmembrra
vljeadrtija: zefalopana enc. Jetrvljenjeadrrativno znaereti altt, začnoimere je prin, č

edhodne zazz prreeenzijo brretih s hiperih bolnikerti nekavic: pranje ledveloepi: Drreuk
e v manjšem odmeditvno uve in ga ponoinitekvljenje prreadrra, zanjevično popuščled

vljenja Jadranega za v obdobju stabilizira mesecvo vsaka dtvljenja in naadrraednih ztte

 

  

 

 

 

iplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg in rTtinina 30-60 ml/min) za earreek kočisttevic (a ledarv
žno oli pomoo kerrtor ali kaCE inhibitug Aoli dri kert, kavidinoopire dihidrrottaiv, dere

imesečje etje trugo in trreioedem, drtični ang, dedni ali idiopaCEem Aalcvirnjem z za
ega vi iz levroka keta prom, zaporradiogenim šoključno s karrd, vkenzija, šokda hipot

ih i bolnikenom prirrevljenje z aliskadrasno z, sočdnem infarktuutnem miokare po ak
VIDNOSTNI UKREPI*:A IN PREORILPOSEBNA OPOZ ila: orzosebna opoP

e jemljejo vljenjem, čadresivnim z, imunosuprreznijoo žilno boleolagenskih s kbolnik
evilaedno merjenje štanja. Rvvičnega deloem poslabšanju ledoječe obstzlasti ob ž

.vomoinotja simpte do popolnega izgemljajttzno spree in bolnika ustrreinitoj uk
, vljenjeadro zdesenzibilizacijskejemajoi prkih,bolnikiCE prev Aalcviranju zavo

otalci kvirraCE zavljenje z Aadrrao zebujejo taki potrreih, ki bolnikrupi. Papijo s strerot
cije med eakoidne rrenafilaktvljenjem. Aadrraed zCE vsaj 24 ur prev Aalcvirvijo zanitegtte

e dializnih uge vrstabi dre o uporraemislittei na hemodializi: prolnik. Bozeo aferreed vsak
initi ekoj prrevljenje takadreba z, ob potrjeni nosečnosti je treti med nosečnostjo zač

evidnostni riniti. Peke prretavljenje moradrraosenzitivnost: zottiniti. Feke prretteanje morra
o cijskejo funke pokažveiskavne prrvične kih lederttei ka, prvicodbe ledvne poškzna

eh vtinina po dearrebno je merjenje kalija in kotrrvin. PPou ali le z eno od učinkmerk
vičnee ledzenoe stansku obojestrimero v pročljiviporajno ni prvila običadremanje z
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a, kalcij (kalcijevvedstastna srretrraongenska ktenana rmin, jodirra, metforotti, zlaomimetiktiktin, vildagliptin), simpa
tin. astavin, simlospori cik em trimesečju nosvvila v prdraJENJE*: uporaba zNOSEČNOST IN DO

zibilnerveODNOST*: rontraindicirana. PLm trimesečju nosečnosti in med dojenjem pa je kko
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TPX31415AD1    Samo za strokovno javnost

vljenja. Jadranega za v obdobju stabilizira mesecvo vsaka dtvljenja in naadrraednih ztte
enhipoteijskertarvpojazaeganjevtbstaja O.eviclededelujočsameenealiije ertar
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ačnim popušč, s srrčedjovvično odpoih z led, bolnikznijoo boleijskertno aronarorrok

ed e prrinitekvljenje prradrednosti kalcija: hiperkalciemija: zrreVednosti kalija. vrre
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t. Datum priprave informacije: maj 2015.

vične e ledzenoe stansku obojestrimero v pročljiviporajno ni prvila običadremanje z
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zija: ei poseg/anestteurškupin. Kirih etničnih skugih dri bolnikot prvnega tlaka krk
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Strokovni program

Petek, 22. maj 2015

07.30 PRIČETEK REGISTRACIJE UDELEŽENCEV

08.20 UVODNE BESEDE

08.30-10.00 DIABETES, ŽILE IN SRCE
Moderatorja: Matej Marinšek, Mišo Šabovič

08.30-08.45 Zakaj sladkorna bolezen okvarja arterijsko steno?  
Mišo Šabovič

08.45-09.00 Diabetična kardiomiopatija  
Dragan Kovačić

09.00-09.15 Srčne operacije pri diabetikih  
Juš Kšela

09.15-09.30 Bolnišnični spodrsljaji pri obravnavi diabetikov z AKS
Jana Komel

09.30-10.00 Razprava

10.00-10.30 ODMOR IN OGLED RAZSTAVE

10.30-11.45 UKREPANJE PRI DIABETIKIH PO SRČNO-ŽILNIH DOGODKIH
Moderatorja: Dragan Kovačič, Andrej Zavratnik

10.30-10.45 Sekundarna preventiva pri diabetikih po TIA in IMK  
Senta Frol

10.45-11.00 Sekundarna preventiva pri bolnikih s sladkorno boleznijo in periferno
arterijsko boleznijo 
Vinko Boc

11.00-11.15 Sekundarna preventiva pri diabetikih po AKS  
Marko Gričar

11.15-11.30 Nema ishemija pri diabetikih  
Matej Marinšek

11.30-11.45 Razprava

11.45-12.00 ODMOR IN OGLED RAZSTAVE



6

Petek, 22. maj 2015

12.00-14.00 AKS PRI DIABETIKU: IZID ZDRAVLJENJA JE LAHKO VIDNO BOLJŠI
Satelitski simpozij AstraZeneca
Moderatorja: Andrej Janež, Marko Gričar

12.00-12.10 Dejavniki tveganja za nastanek bolezni srca in žilja
Luka Lipar

12.10-12.25 Diabetik – ogrožena vrsta  
Andrej Zavratnik

12.25-12.40 Ko simptom bolezni postane terapija  
Aleš Skvarča

12.40-12.50 Ledvice in srce pri bolniku s sladkorno boleznijo
Draženka Pongrac Barlovič

12.50-13.00 Miokardni infarkt pri diabetiku  
Dragan Kovačić

13.00-13.10 Pristop k zdravljenju večžilne bolezni pri diabetiku
Gregor Zemljič

13.10-13.15 Diabetik po AKS – kako dalje? Navodila kardiologa  
Marko Gričar

13.15-13.20 Diabetik po AKS – kako dalje? Navodila diabetologa  
Andrej Janež

13.20-14.00 Moderirana razprava

14.00-15.00 KOSILO - Sponzor: AstraZeneca. Grand Restaurant, 10. nadstropje.
OGLED RAZSTAVE

15.00-17.15 MALE VELIKE SKRIVNOSTI ZDRAVLJENJA SLADKORNE BOLEZNI TIPA 2
Moderatorja: Andrej Janež, Alenka Premuš Marušič

15.00-15.15 Zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2  
Andrej Janež

15.15-15.30 Hipoglikemije: pogosto spregledane in podcenjevane
Nataša Pitz

15.30-15.45 Omejitve vodenja sladkorne bolezni v ambulanti družinske medicine  
Davorina Petek 

15.45-16.00 Peroralni antidiabetiki – zakaj zamujamo s sodobnimi zdravili?  
Andrej Zavratnik 

16.00-16.15 Medsebojno delovanje kardioloških zdravil z antidiabetiki  
Alenka Premuš Marušič

16.15-16.30 Kako se odzvati na neželene učinke oralnih antidiabetikov?  
Maja Petre

16.30-16.45 Uvajanje in odmerjanje inzulina, če nisi diabetolog 
Aleš Skvarča

16.45-17.15 Razprava

17.15-17.45 ODMOR IN OGLED RAZSTAVE



7

Petek, 22. maj 2015

17.45-18.45 SLADKORNA BOLEZEN IN ARTERIJSKA HIPERTENZIJA
Moderatorki: Jana Brguljan Hitij, Draženka Pongrac Barlovič

17.45-18.00 Od hipertenzije in diabetesa do usodnih dogodkov: govorimo o preživetju  
Draženka Pongrac Barlovič

18.00-18.15 Problemi uravnavanja krvnega tlaka pri diabetikih in srčnih bolnikih na
hemodializi
Andreja Marn Pernat

18.15-18.30 Nizkoodmerna kombinacija bisoprolola in diuretika – za katere bolnike?  
Jana Brguljan Hitij  Sponzor: MERCK SERONO

18.30-18.45 Razprava

18.45-19.45 ZAPLETI SLADKORNE BOLEZNI: DIABETIČNA NOGA
Moderatorki: Iris Marolt, Karin Schara

18.45-19.00 Pogoste napake v zvezi z obravnavo diabetične noge  
Iris Marolt

19.00-19.15 Zdravstvena nega pacientov z diabetično nogo in preprečevanje dodatnih
zapletov
Renata Batas

19.15-19.30 Rekonstruktivna in kreativna kirurgija diabetične noge  
Karin Schara

19.30-19.45 Razprava

20.30 VEČERJA ZA SLADKOSRČNEŽE
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Sobota, 23. maj 2015

08.30-9.00 OGLED RAZSTAVE

09.00-10.30 DIABETES IN PRIDRUŽENE BOLEZNI
Moderatorja: Matija Cevc, Davorina Petek

09.00-09.15 Kdaj je sindrom policističnih jajčnikov kronična metabolična motnja, ki poveča
tveganje za srčno-žilne zaplete, in kako to tveganje zmanjševati
Mojca Jensterle Sever

09.15-09.30 Diabetes in lipidi  
Matija Cevc   
Sponzor: Mylan

09.30-09.45 Diabetes in ledvice  
Andreja Marn Pernat  
Sponzor: Mylan 

09.45-10.00 Metformin in srčno popuščanje  
Draženka Pongrac Barlovič  
Sponzor: MERCK SERONO

10.00-10.30 Razprava

10.30-11.00 ODMOR IN  OGLED RAZSTAVE

11.00-12.00 NAREDIMO KORAK NAPREJ:
SODOBNO RAZMIŠLJANJE ZA VARNEJŠE ZDRAVLJENJE SBT2
Moderator: Jernej Pajek

11.00-11.15 Bolj in manj varno zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2  
Marjan Kristanc

11.15-11.30 Z izbiro zdravil do zaščite ledvic  
Jernej Pajek

11.30-11.45 Diabetično-ledvično-žilno-srčni krog in zdravila  
Marko Gričar

11.45-12.00 Razprava

12.00-13.00 DIABETIČNI MAKULARNI EDEM
Satelitski simpozij Novartis 
Moderatorica: Jelka Zaletel

12.00-12.15 Diabetični makularni edem (DME)  
Vladimir Debelić

12.15-12.30 Kdo naj odkriva diabetični makularni edem?  
Jelka Zaletel

12.30-12.45 Kako se odločamo o zdravljenju DME?  
Mojca Urbančič

12.45-13.00 Razprava
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13.00-13.30 POGLED V ZAKULISJE PRIHODNOSTI

13.00-13.15 Kaj se obeta v nastajajočih smernicah za obravnavo SBT2?  
Jelka Zaletel

13.15-13.30 Obe moški težavi - kako se odzvati in kaj ukreniti? 
Luka Lipar

13.30-13.45 Razprava

13.45-14.45 KOSILO
OGLED RAZSTAVE

14.45-16.45 NAJBOLJŠE ZA KONEC:
Z ZNANJEM IN ODNOSOM ZOPER SLADKORNO BOLEZEN
Moderatorji: Jana Klavs, Damijan Perne, Aleš Skvarča

14.45-15.00 Odkrivanje in zdravljenje sladkorne bolezni pri srčnih bolnikih  
Marjeta Tomažič

15.00-15.15 Vodenje diabetika v referenčni ambulanti družinske medicine  
Katerina Bubnič Sotošek

15.15-15.30 Smernice ali individualiziran pristop k bolniku?  
Nataša Pitz

15.30-15.45 Kako z bolnikom zgraditi odnos, ki ga ne ogroža  
Lidija Pohar

15.45-16.00 Dimenzije odnosa med medicinsko sestro in diabetikom
Jana Klavs

16.00-16.15 Ko zdravje izginja...
Damijan Perne

16.15-16.45 Razprava

16.50 SKLEPNE BESEDE



Datum priprave informacije: avgust 2014 Samo za strokovno javnost.

-
NOSTI ZDRAVILA BRILIQUE (TIKAGRELOR) 

Sestava: Ena tableta vsebuje 90 mg tikagrelorja.
Indikacije: -

z akutnimi koronarnimi sindromi (nestabilno an-
gino pektoris, miokardnim infarktom brez dviga 

s konzervativno zdravljenimi bolniki in bolniki, 
zdravljenimi s perkutano koronarno intervencijo 
(PCI) ali obvodno koronarno operacijo (CABG). 
Odmerjanje: Zdravljenje z zdravilom Brilique je 

(dve tableti po 90 mg) in ga nadaljevati z 90 mg 
dvakrat na dan.Bolniki, ki jemljejo zdravilo Brilique, 

-
cirana. Po uvodnem odmerku ASA je treba zdra-

-

Kontraindikacije:
-

na patološka krvavitev, anamneza intrakranialne 

(npr. s ketokonazolom, klaritromicinom, nefaza-
donom, ritonavirjem ali atazanavirjem) je kontra-

-
jenost tikagrelorju.Opozorila in previdnostni 
ukrepi:

-
-

aktivne ali nedavne gastrointestinalne krvavitve) ter 
-

protivnetna zdravila (NSAID), peroralni antikoagu-

uporabe zdra-

treba uporabo zdravila Brilique prekiniti 7 dni pred 
operacijo. Zdravilo Brilique je treba uporabljati 

je zdravilo Brilique uporabljeno skupaj z zdravili, ki 
-

Med zdravljenjem z zdravilom Brilique se koncen-

treba preveriti po enem mesecu, pozneje pa v sk-
ladu z medicinsko prakso. Posebno pozornost je 

prejemajo zaviralce receptorjev angiotenzina. Pri 

artritisa je treba tikagrelor uporabljati previdno. Iz 
-
-

-

koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za 

Medsebojno delovanje zdravil: -
-

(npr. rifampicinom, deksametazonom, fenitoinom, 
-
-
-

-

-
no in laboratorijsko spremljanje. Ni podatkov o 

-

zdravilom Brilique uporabljati previdno.  Zaradi po-

za krvavitev.

dispneja, epistaksa, gastrointestinalna krvavitev, 

-

-

angioedemon). 
 samo na recept 

Datum priprave besedila: julij 2014
Imetnik dovoljenja za promet: AstraZeneca AB, 

Dodatne informacije so na voljo pri: AstraZene-

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite ce-
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Za primerne bolnike s sladkorno boleznijo tipa 2.
Najbolj pogosto predpisan zaviralec encima DPP-4a na svetu.1

1,2,3

Najbolj pogosto predpisan zaviralec encima DPP 4  na svetu.

1,2,3

MOČ. DOKAZI. IZKUŠNJE.

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila, 
ki ga dobite pri naših strokovnih sodelavcih ali na sedežu družbe.
Zdravilo se izdaja le na zdravniški recept. Samo za strokovno javnost.

Literatura:

1.  Arhiv MSD Slovenija

2.  Engel SS, Round E et al. Safety and Tolerability of Sitagliptin in Type 2 Diabetes: Pooled Analysis of 25 Clinical Studies. Diabetes Ther. 2013; 1-27.

3.  Nauck MA, Meininger G, Sheng D, et al; for the Sitagliptin Study 024 Group. Efficacy and safety of the dipeptidyl peptidase-4 inhibitor, sitagliptin, 

compared with the sulfonylurea, glipizide, in patients with type 2 diabetes inadequately controlled on metformin alone: a randomized, double-blind, 

noninferiority trial. Diabetes Obes Metab. 2007;9(2):194–205. 
a DPP-4 = dipeptidil peptidaza-4

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o. 
Šmartinska cesta 140, 1000 Ljubljana, 

telefon: 01/ 520 42 01, faks: 01/ 520 43 49/50
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SKRAJŠAN POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA

Spedra 200 mg tablete, Spedra 100 mg tablete, Spedra 50 mg tablete (avanafil)

Sestava: Ena tableta vsebuje 50 mg ali 100 mg ali 200 mg avanafila. Indikacije: Zdravljenje erektilne disfunkcije pri odraslih moških. Zdravilo Spedra je učinkovito le ob spolnem vzburjenju. Odmerjanje in način uporabe: Odrasli 
moški: Priporočeni odmerek je 100 mg, ki se ga jemlje po potrebi približno 30 minut pred spolnim odnosom. Glede na učinkovitost in prenašanje zdravila pri posamezniku se lahko odmerek poveča na največ 200 mg ali zmanjša 
na 50 mg. Največja priporočena pogostnost odmerjanja je enkrat na dan. Za odziv na zdravljenje je potrebno spolno vzburjenje. Pri starejših bolnikih (stari ≥ 65 let) odmerka ni treba prilagajati. Za starejše bolnike, ki so stari 70 let in 
več, so podatki omejeni. Pri moških s sladkorno boleznijo odmerka ni treba prilagajati. Okvara ledvic: Pri bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic odmerka ni treba prilagajati. Zdravilo Spedra je kontraindicirano pri bolnikih s hudo 
okvaro ledvic. Okvara jeter: Zdravilo Spedra je kontraindicirano pri bolnikih s hudo okvaro jeter. Pri bolnikih z blago do zmerno okvaro jeter je treba zdravljenje začeti z najnižjim učinkovitim odmerkom in prilagoditi odmerjanje glede na 
toleranco. Zdravilo Spedra ni primerno za uporabo pri pediatrični populaciji za indikacijo erektilne disfunkcije. Zdravilo je za peroralno uporabo. Če zdravilo Spedra vzamete s hrano, je začetek delovanja lahko zamaknjen v primerjavi z 
jemanjem zdravila na tešče. Kontraindikacije: Preobčutljivost na zdravilno učinkovino ali katero koli pomožno snov. Bolniki, ki uporabljajo kakršno koli obliko organskega nitrata ali donorje dušikovega oksida. Bolniki, ki so v zadnjih 
6 mesecih doživeli srčni infarkt, kap ali življenjsko nevarno aritmijo. Bolniki s hipotenzijo ali hipertenzijo med mirovalno fazo. Bolniki z nestabilno angino pektoris, angino pektoris, ki se pojavlja med spolnimi odnosi, ali kongestivnim 
srčnim popuščanjem, ki spada v razred 2 ali višje po klasifikaciji Newyorškega združenja za srce. Bolniki s hudo okvaro jeter. Bolniki s hudo okvaro ledvic. Bolniki, ki so izgubili vid na enem očesu zaradi nearteritične anteriorne 
ishemične optične nevropatije, tudi če ta dogodek ni bil povezan s predhodno izpostavljenostjo zaviralcem fosfodiesteraze tipa 5 (PDE5). Bolniki z znanimi dednimi degenerativnimi boleznimi mrežnice. Bolniki, ki uporabljajo močne 
zaviralce CYP3A4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Pred farmakološkim zdravljenjem je treba pregledati anamnezo bolnika in opraviti klinični pregled za potrditev erektilne disfunkcije in ugotovitev možnih vzrokov zanjo. 
Kardiovaskularno stanje: Pred začetkom zdravljenja erektilne disfunkcije morajo zdravniki preučiti kardiovaskularno stanje bolnikov, saj je s spolno dejavnostjo povezana določena stopnja tveganja za srce. Avanafil ima vazodilatatorne 
lastnosti, kar pomeni, da povzroča rahlo in prehodno znižanje krvnega tlaka, s čimer poveča hipotenzivni učinek nitratov. Bolniki z obstrukcijo iztočnega trakta levega prekata, na primer aortno stenozo in idiopatsko hipertrofično 
subaortno stenozo, so lahko občutljivi za delovanje vazodilatatorjev, tudi za zaviralce PDE5. Priapizem: Bolniki, pri katerih se pojavi erekcija, ki traja 4 ure ali več (priapizem), morajo takoj poiskati zdravniško pomoč. Če se priapizem 
ne zdravi takoj, lahko povzroči okvaro tkiv penisa in trajno izgubo potence. Avanafil je treba previdno uporabljati pri bolnikih z anatomsko deformacijo penisa (na primer ukrivljenostjo, kavernozno fibrozo ali Peyroniejevo boleznijo) in 
pri bolnikih s stanji, ki bi lahko povečala dovzetnost za priapizem (na primer srpastocelična anemija, multipli mielom ali levkemija). Motnje vida: V povezavi z jemanjem drugih zaviralcev PDE5 so poročali o okvarah vida in primerih 
nearteritične anteriorne ishemične optične nevropatije (NAION). Bolnika je treba opozoriti, naj v primeru nenadnih motenj vida preneha uporabljati zdravilo Spedra in se takoj posvetuje z zdravnikom. Vpliv na krvavitve: Podatkov o 
varnosti uporabe avanafila pri bolnikih z motnjami strjevanja krvi ali aktivno razjedo želodca ni na voljo. Zato se avanafil pri teh bolnikih lahko uporabi šele po natančni oceni razmerja med tveganji in koristmi. Poslabšanje ali nenadna 
izguba sluha: Bolnike je treba opozoriti, da morajo prenehati jemati zaviralce PDE5, vključno z avanafilom, in takoj poiskati zdravniško pomoč, če opazijo nenadno poslabšanje ali izgubo sluha. Uživanje alkohola: v kombinaciji z 
avanafilom lahko poveča možnosti za simptomatsko hipotenzijo. Bolnike je treba opozoriti, da lahko sočasna uporaba avanafila in alkohola poveča verjetnost za pojav hipotenzije, omotice ali sinkope. Zdravilo Spedra nekoliko vpliva 
na sposobnost vožnje in upravljanja strojev. Ker so v kliničnih študijah poročali o omoticah in spremembah vida, morajo bolniki pred vožnjo ali upravljanjem strojev vedeti, kako zdravilo Spedra vpliva nanje. Jemanje drugih zdravil: 
Nitrati: Uporaba avanafila pri bolnikih, ki uporabljajo kakršno koli obliko organskega nitrata ali donorja dušikovega oksida (kot je amil nitrit), kontraindicirana. Zdravila, ki znižujejo sistemski krvni tlak: Pri sočasni uporabi zdravila Spedra 
z drugim zdravilom, ki znižuje sistemski krvni tlak, lahko aditivni učinki povzročijo simptomatsko hipotenzijo. Zaviralci receptorjev alfa pri nekaterih bolnikih povzroči simptomatsko hipotenzijo zaradi aditivnih vazodilatatornih učinkov. 
Pred začetkom uporabe zdravila Spedra mora biti zdravstveno stanje bolnikov, ki jemljejo zaviralce receptorjev alfa, stabilno. Pri teh bolnikih, je zdravljenje z avanafilom treba začeti z najmanjšim odmerkom 50 mg. Pri bolnikih, ki 
že jemljejo optimalni odmerek zdravila Spedra, je treba zdravljenje z zaviralci receptorjev alfa začeti z najmanjšim odmerkom. Postopno povečanje odmerka zaviralcev receptorjev alfa lahko ob sočasnem jemanju avanafila vpliva na 
nadaljnje znižanje krvnega tlaka. Sočasna uporaba avanafila z močnimi zaviralci CYP3A4 je kontraindicirana. Varnost in učinkovitost zdravila Spedra v kombinaciji z drugimi zaviralci PDE5 ali drugimi zdravili za zdravljenje erektilne 
disfunkcije nista bili preučeni. Bolnike je treba opozoriti, naj ne jemljejo zdravila Spedra v takih kombinacijah. Enkratni odmerek avanafila ni vplival na ravni amlodipina v plazmi. Sočasna uporaba avanafila in induktorjev CYP ni 
priporočljiva. Neželeni učinki: Pogosti: glavobol, zardevanje, zamašen nos. Ostali neželeni učinki so navedeni v Povzetku glavnih značilnosti zdravila. Vrsta in vsebina ovojnine: škatla s 4 tabletami Spedra 50 mg, škatla z 2 in 
4 tabletami Spedra 100 mg in škatla s 4 tabletami Spedra 200 mg. Imetnik dovoljenja za promet: Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luksemburg, Luksemburg. Način in režim izdaje: Izdaja zdravila je samo 
na recept. Datum zadnje revizije besedila: 03.02.2014 Pred predpisovanjem preberite celoten Povzetek glavnih značilnosti zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri: BERLIN-CHEMIE AG – Podružnica Ljubljana, 
Dolenjska cesta 242c, 1000 Ljubljana, telefon 01 300 2160, telefaks 01 300 2169; slovenia@berlin-chemie.com

Zdravljenje erektilne disfunkcije 
pri odraslih moških.
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Za vaše bolnike s sladkorno boleznijo tipa 2

Skrajšan povzetek glavnih značilnosti zdravila

TRAJENTA® 5 mg fi lmsko obložene tablete                                                     
▼ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.
Sestava: Ena tableta vsebuje 5 mg linagliptina. Terapevtske indikacije: indicirano za zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 pri odraslih bolnikih za  izboljšanje urejenosti glikemije, kot samostojno zdravljenje (za bolnike z neustrezno urejeno boleznijo ob dieti in telesni aktivnosti, 
kadar metformin ni primerno zdravilo, ker ga bolniki ne prenašajo ali je kontraindiciran zaradi ledvične okvare) ali kombinirano zdravljenje (v kombinaciji z metforminom, kadar ob dieti, telesni aktivnosti in zdravljenju z metforminom glikemija ni ustrezno urejena; v kombinaciji 
s sulfonilsečnino in metforminom, kadar ob dieti, telesni aktivnosti in pri dvojnemu zdravljenju s temi zdravili, glikemija ni ustrezno urejena; ali v kombinaciji z insulinom in metforminom ali brez njega, ko takšen režim zdravljenja sam, ob dieti in telesni aktivnosti, ne zadošča 
za ustrezno urejanje glikemije. Odmerjanje in način uporabe: odmerek linagliptina je 5 mg enkrat na dan. Kadar se linagliptin doda k metforminu ostane odmerjanje metformina nespremenjeno, linagliptin pa se daje sočasno. Če se bolnik zdravi z linagliptinom v kombinaciji s 
sulfonilsečnino ali z insulinom, je lahko potrebno  zmanjšanje odmerka sulfonilsečnine ali insulina, da bi zmanjšali tveganje hipoglikemije. Bolnikom z ledvično okvaro odmerka zdravila Trajenta ni treba prilagoditi. Podatki farmakokinetičnih študij kažejo, da prilagajanje odmerka 
bolnikom z jetrno okvaro ni potrebno, vendar z uporabo zdravila pri teh bolnikih ni kliničnih izkušenj. Prilagoditev odmerka glede na starost ni potrebna. Klinične izkušnje pri bolnikih nad 80 let so omejene, zato je pri zdravljenju te populacije potrebna previdnost. Varnost in 
učinkovitost linagliptina pri otrocih in mladostnikih še nista bili dokazani. Podatki niso na voljo. Zdravilo Trajenta lahko bolniki jemljejo s hrano ali brez nje in katerokoli uro dneva. Če na odmerek pozabijo, ga morajo vzeti takoj, ko se spomnijo. Isti dan ne smejo vzeti dvojnega 
odmerka. Kontraindikacije: preobčutljivost za zdravilno učinkovino ali katerokoli pomožno snov. Previdnostni ukrepi in opozorila: Zdravila ne smejo uporabljati bolniki s sladkorno boleznijo tipa 1, prav tako z njim ne smemo zdraviti diabetične ketoacidoze. Hipoglikemija: 
Pri samostojni uporabi linagliptina in pri kombiniranem zdravljenju z metforminom je bila pojavnost hipoglikemije podobna kot pri placebu. Po dodajanju linagliptina k sulfonilsečnini (ob osnovnem zdravljenju z metforminom) je bila pojavnost hipoglikemije večja kot pri 
placebu. Pri uporabi kombinacije linagliptina in sulfonilsečnine in/ali insulina je potrebna previdnost. Lahko je potrebno zmanjšanje odmerka sulfonilsečnine in insulina. Akutni pankreatitis: uporaba zaviralcev DPP-4 je povezana s tveganjem za nastanek akutnega pankreatitisa. 
Bolnike je treba poučiti o značilnih simptomih akutnega pankreatitisa. Pri sumu na pankreatitis je treba zdravljenje z linagliptinom prekiniti;  če je akutni pankreatitis potrjen, zdravljenja ni dovoljeno nadaljevati. Pri bolnikih s pankreatitisom v anamnezi je potrebna previdnost. 
Interakcije: Linagliptin je substrat za P-glikoprotein in šibko zavira prenos digoksina, ki ga posreduje P-glikoprotein. Ni verjetno, da bi linagliptin povzročal interakcije z drugimi substrati P-glikoproteina. Zdravila, ki vplivajo na linagliptin so metformin, sulfonilsečnine, ritonavir, 
rifampicin. Linagliptin ni klinično pomembno vplival na metformin, gliburid, simvastatin, varfarin, digoksin ali peroralne kontraceptive, kar je kazalec in vivo, da je možnost povzročanja interakcij zdravila s substrati encimov CYP3A4, CYP2C9, CYP2C8, P-glikoproteina in OCT 
majhna. Neželeni učinki: Monoterapija: občasno: nazofaringitis, kašelj, povečana raven amilaze; neznana pogostnost: preobčutljivost (npr. bronhialna hiperreaktivnost), pankreatitis. Linagliptin + metformin: občasno: nazofaringitis, kašelj, izpuščaj, povečana raven amilaze; 
redko: preobčutljivost, angioedem, urtikarija; neznana pogostnost: pankreatitis. Linagliptin + metformin+ sulfonilsečnina: zelo pogosto: hipoglikemija; neznana pogostnost: nazofaringitis, preobčutljivost, kašelj, pankreatitis, povečana raven amilaze. Linagliptin + insulin; 
občasno: nazofaringitis, kašelj, zaprtje; neznana pogostnost: preobčutljivost, povečana raven amilaze. Imetnik dovoljenja za promet: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Nemčija. Način in režim izdaje: Rp. Za podrobnejše 
informacije glejte SPC, z dne 09/2014.

JENTADUETO 2,5 mg/850 mg fi lmsko obložene tablete, JENTADUETO 2,5 mg/1000 mg fi lmsko obložene tablete
▼ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.
Sestava: ena tableta vsebuje 2,5 mg linagliptina in 850 mg (ali 1000 mg) metforminijevega klorida. Terapevtske indikacije: za zdravljenje odraslih bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 2: a.) indicirano kot dodatno zdravilo ob dieti in telesni aktivnosti za izboljšanje urejenosti 
glikemije pri odraslih bolnikih z nezadostno urejeno boleznijo pri jemanju največjega odmerka metformina, ki ga še prenašajo, ali bolnikih, ki se že zdravijo s kombinacijo linagliptina in metformina; b.) v kombinaciji s sulfonilsečnino (to je trojno kombinirano zdravljenje) indicirano 
kot dodatno zdravilo ob dieti in telesni aktivnosti za odrasle bolnike z neustrezno urejeno boleznijo pri zdravljenju z najvišjim odmerkom metformina, ki ga še prenašajo, in s sulfonilsečnino; c.) v kombinaciji z insulinom (to je trojno kombinirano zdravljenje) indicirano kot dodatno 
zdravilo ob dieti in telesni aktivnosti za izboljšanje urejenosti glikemije pri odraslih bolnikih, kadar insulin in metformin sama ne zadoščata za ustrezno urejenost glikemije. Odmerjanje in način uporabe: odmerek je treba individualno prilagoditi bolnikovemu obstoječemu režimu 
zdravljenja, učinkovitosti in prenašanju, ne da bi prekoračili največji priporočeni dnevni odmerek, ki je 5 mg linagliptina in 2000 mg metforminijevega klorida. Običajen začetni odmerek za bolnike z neustrezno urejeno boleznijo ob zdravljenju samo z metforminom je 2,5 mg 
linagliptina 2 x/dan (skupni dnevni odmerek je 5 mg) z odmerkom metformina, kot so ga že jemali. Bolnikom, ki so do zamenjave zdravila sočasno jemali linagliptin in metformin, je treba zdravljenje začeti z enakima odmerkoma teh dveh zdravil, kot so ju jemali dotlej. Za bolnike 
z neustrezno urejeno boleznijo med zdravljenjem z dvojno kombinacijo, ki vsebuje največji odmerek metformina, ki ga še prenašajo, in sulfonilsečnino: z odmerkom Jentadueta morajo bolniki prejeti po 2,5 mg linagliptina 2 x/dan (dnevni odmerek je 5 mg) in podoben odmerek 
metformina, kot so ga že jemali. Če jemljejo linagliptin in metformin v kombinaciji s sulfonilsečnino, je včasih potreben manjši odmerek sulfonilsečnine, da bi zmanjšali nevarnost hipoglikemije. Za bolnike z neustrezno urejeno boleznijo pri dvojno kombiniranem zdravljenju z 
insulinom in največjim odmerkom metformina, ki ga še prenašajo:z odmerkom Jentadueta morajo bolniki prejeti po 2,5 mg linagliptina 2 x/dan (skupni dnevni odmerek je 5 mg)  in podoben odmerek metformina, kot so ga že jemali. Pri  uporabi linagliptina in metforminijevega 
klorida v kombinaciji z insulinom je včasih potreben manjši odmerek insulina, da bi zmanjšali nevarnost hipoglikemije. Posebne populacije: Ker se metformin izloča skozi ledvice, je treba Jentadueto previdno uporabljati pri starejših bolnikih. Da bi, zlasti pri starejših, preprečili z 
metforminom povezano laktatno acidozo, je treba bolnikom spremljati ledvično delovanje. Kliničnih izkušenj z zdravljenjem bolnikov nad 80 let je malo, zato je pri zdravljenju te populacije potrebna previdnost. Jentadueta zaradi metformina ne smejo jemati bolniki z zmerno 
ali hudo ledvično okvaro (s CrCl < 60 ml/min). Jentadueta zaradi metformina ne priporočajo za bolnike z jetrno okvaro. Z uporabo Jentadueta pri bolnikih z jetrno okvaro ni kliničnih izkušenj. Varnost in učinkovitost Jentadueta pri otrocih in mladostnikih od rojstva do 18 let nista 
dokazani. Jentadueto je treba jemati 2x/dan ob jedi, da bi zmanjšali neželene učinke na prebavila, povezane z metforminom. Vsi bolniki morajo nadaljevati dieto z ustrezno porazdelitvijo vnosa ogljikovih hidratov čez dan. Bolniki s preveliko telesno maso morajo nadaljevati dieto 
z zmanjšano energijsko vrednostjo. Kontraindikacije: preobčutljivost za zdravilni učinkovini ali katerokoli pomožno snov, diabetična ketoacidoza, diabetična predkoma, ledvična odpoved ali ledvična disfunkcija (kreatininski očistek < 60 ml/min), akutna stanja, pri katerih se lahko 
spremeni ledvično delovanje (dehidracija, huda okužba, šok); akutne ali kronične bolezni, ki lahko povzročijo tkivno hipoksijo (srčno popuščanje ali odpoved dihal, nedavni miokardni infarkt, šok); jetrna okvara, akutna zastrupitev z alkoholom, alkoholizem in nosečnost. Posebna 
opozorila in previdnostni ukrepi: Zdravila Jentadueto ne smemo uporabljati za zdravljenje bolnikov s sladkorno boleznijo tipa 1 ali z diabetično ketoacidozo. Za sulfonilsečnine in insulin je znano, da povzročajo hipoglikemijo, zato svetujejo previdnost pri sočasni uporabi 
Jentadueta. Presoditi je treba o zmanjšanju odmerka sulfonilsečnine ali insulina. Laktatna acidoza je zelo redek, toda resen presnovni zaplet, ki ga lahko povzroči kopičenje metformina. Pojavnost laktatne acidoze je možna in jo je treba zmanjšati, tudi z oceno drugih, povezanih 
dejavnikov tveganja, kot so slabo urejena sladkorna bolezen, ketoza, dolgotrajnejši post, preveliko pitje alkohola, jetrna okvara in vsako stanje, ki je povezano s hipoksijo. O laktatni acidozi je treba presoditi, če se pojavijo nespecifi čni znaki, kot so mišični krči s prebavnimi 
motnjami v obliki trebušne bolečine in huda astenija. Pri sumu na laktatno acidozo je treba metformin ukiniti in bolnika nemudoma sprejeti v bolnišnico. Ledvično delovanje: pred začetkom zdravljenja in redno med zdravljenjem je potrebno določati raven kreatinina v serumu. 
Zmanjšano ledvično delovanje je pri starejših osebah pogosto in nesimptomatično. Posebna previdnost je potrebna v razmerah, v katerih bi se lahko delovanje ledvic poslabšalo. Kirurški posegi: zdravljenje je treba prekiniti 48 ur pred kirurškim posegom v splošni, spinalni ali 
epiduralni anesteziji. Zdravljenja večinoma ne smemo ponovno uvesti prej kot 48 ur po kirurškem posegu in šele po ponovni oceni ledvičnega delovanja, če je ugotovljen normalen izvid. Pri intravaskularnem dajanju jodiranih kontrastnih sredstev v radioloških študijah lahko 
pride do ledvične odpovedi, ki jo pri bolnikih, ki prejemajo metformin, povezujejo z laktatno acidozo. Zato je treba Jentadueto ukiniti pred ali med študijo. Ponovno ga smemo uvesti šele po 48 urah in ponovni oceni ledvičnega delovanja, če je izvid normalen. Pri zdravljenju 
bolnikov, starih 80 let in več, je potrebna previdnost. Ker vsebuje Jentadueto metformin, je treba stanje bolnika z dotlej dobro urejeno sladkorno boleznijo tipa 2 s tem zdravilom, nemudoma oceniti, kadar se pri njem pojavijo laboratorijske nepravilnosti ali klinična bolezen, da 
bi odkrili znake ketoacidoze ali laktatne acidoze. Če se pojavi katerakoli acidoza, je treba Jentadueto nemudoma ukiniti in uvesti druge ustrezne korektivne ukrepe. Akutni pankreatitis: uporaba zaviralcev DPP-4 je povezana s tveganjem za nastanek akutnega pankreatitisa. 
Bolnike je treba poučiti o značilnih simptomih akutnega pankreatitisa. Pri sumu na pankreatitis je treba Jentadueto ukiniti;  če je akutni pankreatitis potrjen, zdravljenja ni dovoljeno nadaljevati. Pri bolnikih s pankreatitisom v anamnezi je potrebna previdnost. Interakcije: 
Linagliptin šibko zavira prenos digoksina, ki ga posreduje P-glikoprotein. Druga zdravila, ki vplivajo na linagliptin: metformin, sulfonilsečnine, ritonavir, rifampicin. Učinki linagliptina na druga zdravila: metformin, gliburid, simvastatin, varfarin, digoksin ali peroralni kontraceptivi. 
Metformin: kombinacije, pri katerih je potrebna previdnost: glukokortikoidi (pri sistemski in lokalni uporabi), agonisti beta-2 in diuretiki. Kombinacije, ki jih ne priporočajo: alkohol, zdravila, ki vsebujejo alkohol; kationske snovi, ki se izločajo s tubularno sekrecijo (npr. cimetidin), 
intravaskularno dajanje jodiranih kontrastnih sredstev. Neželeni učinki: Linagliptin + metformin: občasno: nazofaringitis, kašelj, zmanjšan tek, driska, navzea, bruhanje, izpuščaj, pruritus, povečana raven amilaze; redko:  preobčutljivost (npr.bronhialna hiperaktivnost), 
angioedem, urtikarija; neznana pogostnost: pankreatitis.  Linagliptin + metformin + sulfonilsečnina: zelo pogosti: hipoglikemija. Linagliptin + metformin + insulin: pogosti: motnje jetrnega delovanja; občasni: zaprtje. Monoterapija z metforminom, ki pa jih niso zasledili pri bolnikih 
z Jentaduetom: zelo pogosti: trebušna bolečina; pogosti: motnja okušanja; zelo redki: laktatna acidoza, pomanjkanje vitamina B12, hepatitis, kožne reakcije, na primer eritem in urtikarija. Imetnik dovoljenja za promet: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 
D-55216 Ingelheim am Rhein, Nemčija. Način in režim izdaje: Rp. Za podrobnejše informacije glejte SPC, z dne 09/2014.

SI/TRJ/00036a     Samo za strokovno javnost
Boehringer Ingelheim RCV, podružnica Ljubljana, Šlandrova 4b, 1231 Ljubljana Črnuče
Eli Lilly farmacevtska družba d.o.o., Brnčičeva 41g, 1000 Ljubljana



Skrajšan SPC
PRADAXA® 110 mg in 150 mg trde kapsule
Sestava: ena trda kapsula vsebuje 150 mg dabigatran eteksilata (v obliki mesilata). Terapevtske indikacije: 
Preprečevanje možganske kapi in sistemske embolije pri odraslih bolnikih z nevalvularno atrijsko fibrilacijo 
(NVAF) in enim ali več izmed dejavnikov tveganja kot so prejšnja možganska kap ali prehodni ishemični 
napad (TIA), starost ≥ 75 let, srčno popuščanje (stopnja ≥ II po razvrstitvi Newyorške zveze za srce (NYHA), 
sladkorna bolezen, hipertenzija. (SPAF). Zdravljenje globoke venske tromboze (GVT) in pljučne embolije (PE) 
ter preprečevanje ponovitve GVT in PE pri odraslih. (GVT/PE). Odmerjanje in način uporabe: Pri SPAF: 
priporočeni dnevni odmerek je 300 mg (150 mg 2×/dan), zdravljenje je dolgotrajno. Pri GVT/PE: priporočeni 
dnevni odmerek je 300 mg (150 mg 2×/dan) po zdravljenju s parente ralnim antikoagulantom, ki naj traja 
najmanj 5 dni. Trajanje zdravljenja je treba po skrbni presoji med koristijo zdravljenja in tveganjem krvavitve 
individualno prilagoditi. Kratkotrajno zdravljenje (najmanj 3 mesece) mora temeljiti na prehodnih dejavnikih 
tveganja (kot so nedavna operacija, poškodba, imobilizacija), dolgotrajnejše pa na trajnih dejavnikih 
tveganja ali idiopatični GVT ali PE. Za oboje: Pri bolnikih, starih 80 let in več ali bolnikih, ki sočasno 
prejemajo verapamil je priporočeni dnevni odmerek 220 mg (110 mg 2×/dan). Pri bolnikih v starosti 
med 75 in 80 let, bolnikih z zmerno ledvično okvaro, gastritisom, ezofagitisom ali GERB ali drugih 
bolnikih s povečanim tveganjem krvavitve se je treba med odmerkoma po 300 mg ali 220 mg odločati 
na podlagi individualne ocene nevarnosti pojava trombembolije in krvavitve. Bolnike s povečanim 
tveganjem krvavitve je treba natančno spremljati. Če je izpostavljenost dabigatranu pri bolnikih z 
velikim tveganjem povečana, je zanje priporočeni odmerek 220 mg (110 mg 2×/dan). Če se pojavi 
klinično pomembna krvavitev, je treba zdravljenje prekiniti. Pri vseh bolnikih je treba na podlagi CrCl 
oceniti ledvično delovanje pred začetkom zdravljenja s Pradaxo, da bi lahko izključili bolnike s hudo 
ledvično okvaro (CrCl < 30 ml/min). Ledvično delovanje je treba oceniti pri sumu na njegovo 
poslabšanje med zdravljenjem (npr. pri hipovolemiji, dehidraciji in v primeru sočasne uporabe 
nekaterih zdravil). Pri bolnikih z blago do zmerno ledvično okvaro in starejših od 75 let je med 
zdravljenjem s Pradaxo treba oceniti ledvično delovanje najmanj enkrat letno ali po potrebi 
pogosteje v nekaterih kliničnih razmerah, v katerih bi se lahko zmanjšala ali poslabšala (npr. pri 
hipovolemiji, dehidraciji in v primeru sočasne uporabe nekaterih zdravil). Priporočena metoda za 
ocenjevanje CrCl pred zdravljenjem s Pradaxo in med njim je Cockgroft-Gaultova metoda. 
Bolnikom z blago ledvično okvaro (CrCl 50 – ≤80 ml/min) odmerka ni treba prilagoditi. Priporočeni 
odmerek za bolnike z zmerno ledvično okvaro (CrCl 30–50 ml/min) je prav tako 300 mg (150 mg 
2×/dan), vendar je treba pri bolnikih z velikim tveganjem za krvavitve presoditi o zmanjšanju 
odmerka na 220 mg (110 mg 2×/dan). Za bolnike z ledvično okvaro priporočajo natančen 
klinični nadzor. Odmerka ni treba prilagoditi za sočasno uporabo z amiodaronom ali kinidinom. 
Pri bolnikih s telesno maso < 50 kg je priporočeno natančno klinično spremljanje. Z zdravljenjem 
bolnikov s povečanimi jetrnimi encimi (na več kot 2× ULN) ni izkušenj, zato uporabe Pradaxe za 
to skupino bolnikov ne priporočamo. Zamenjava Pradaxe s parenteralnim antikoagulantom: 
priporočljivo je počakati 12 ur po zadnjem odmerku Pradaxe. Zamenjava parenteralnega 
antikoagulanta s Pradaxo: ukinite parenteralni antikoagulant in uvedite 0–2 uri pred naslednjim 
rednim odmerkom alternativnega zdravila ali ob njegovi ukinitvi, če ga bolnik prejema 
neprekinjeno. Prehod s Pradaxe na antagoniste vitamina K: pri CrCl ≥ 50 ml/min se zdravljenje 
z antagonistom vitamina K začne 3 dni pred ukinitvijo Pradaxe, pri CrCl ≥ 30 < 50 ml/min pa 2 dni 
pred ukinitvijo. Pradaxa lahko poveča INR, zato bi bil učinek antagonista vitamina K z INR meritvijo 
merodajen šele 2 dni po ukinitvi Pradaxe; do tedaj je treba vrednosti INR prevdino interpretirati. 
Prehod z antagonistov vitamina K na Pradaxo: antagoniste vitamina K je treba ukiniti, Pradaxo pa se 
lahko uvede, kakor hitro je INR < 2,0. Med kardioverzijo lahko bolniki nadaljujejo z jemanjem Pradaxe. 
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in učinkovitosti uporaba Pradaxe za bolnike, mlajše od 18 let, ni 
priporočena. Pradaxo je možno jemati s hrano ali brez hrane. Potrebno jo je pogoltniti celo s kozarcem 
vode, da se olajša prehod v želodec. Kapsul se ne sme odpirati, ker se lahko poveča nevarnost krvavitve. Kontraindikacije: preobčutljivost za zdravilno učinkovino ali katerokoli 
pomožno snov, bolniki s hudo ledvično okvaro (CrCl < 30 ml/min), aktivna, klinično pomembna krvavitev; poškodba ali bolezensko stanje, ki se smatra kot večji dejavnik tveganja 
za velike krvavitve (to lahko vključuje obstoječo ali nedavno razjedo v prebavilih, maligne novotvorbe, pri katerih je velika verjetnost krvavitve; nedavno poškodbo možganov ali 
hrbtenice, nedavno operacijo na možganih, hrbtenici ali očeh; nedavno intrakranialno krvavitev, znane varice požiralnika ali sum nanje, arteriovenske malformacije, žilne anevrizme 
ali večje intraspinalne ali intracerebralne žilne nepravilnosti); sočasno zdravljenje s katerim drugim antikoagulantom (npr. nefrakcioniranim heparinom, nizkomolekularnimi 
heparini (enoksarin, dalteparin itd.), derivati heparina (fondaparinuks itd.), oralnimi anitkoagulanti (varfarin, rivaroksaban, apiksaban itd)), razen v določenih primerih zamenjave 
antikoagulatne terapije ali kadar je NFH apliciran v odmerkih potrebnih za vzdrževanje odprtega centralnega venskega ali arterijskega katetra; jetrna okvara ali jetrna bolezen, ki 
bi predvidoma lahko vplivala na preživetje; sočasno zdravljenje s sistemskim ketokonazolom, ciklosporini, itrakonazolom in dronedaronom; umetne srčne zaklopke, ki zahtevajo 
antikoagulantno zdravljenje. Previdnostni ukrepi in opozorila: pri jetrni okvari, tveganju za krvavitve (starost ≥ 75 let, zmanjšano ledvično delovanje (30–50 ml/min CrCL), sočasno 
jemanje močnih zaviralcev P-gp, majhna telesna masa (< 50 kg), ASK, NSAR, klopidogrel, SSRI ali SNRI, druga zdravila, ki lahko povzročijo motnje hemostaze; prirojene ali pridobljene 
motnje strjevanja krvi, trombocitopenija ali okvare delovanja trombocitov, nedavna biopsija ali večja poškodba, bakterijski endokarditis, ezofagitis, gastritis ali gastroezofagelni 
refluks), pri uporabi fibrinolitičnih zdravil za zdravljenje akutne ishemične možganske kapi, ob interakciji z induktorji P-gp, kirurških in drugih medicinskih posegih (predoperativno 
obdobje, spinalna anestezija/epiduralna anestezija/lumbalna punkcija, pooperativno obdobje), pri bolnikih, pri katerih obstaja med operacijo veliko tveganje smrti in ki imajo 
intrinzične dejavnike tveganja za trombembolične dogodke; pri miokardnem infarktu, pri bolnikih z aktivnim rakom, zaradi vsebovanja barvila sončno rumeno. Interakcije: 
antikoagulanti in zaviralci agregacije trombocitov (nefrakcionirani heparini, NMH, derivati heparina (fondaparinuks, desirudin), trombolitiki, antagonisti vitamina K, rivaroksaban, 
drugi peroralni antikoagulanti, antagonisti receptorjev GPIIb/IIIa, tiklopidin, prasugrel, ticagrelor, dekstran, sulfinpirazon, klopidogrel, ASK, NSAR), zaviralci P-gp (amiodaron, verapamil, 
kinidin, ketokonazol, klaritromicin, ticagrelor, takrolimus, posakonazol, dronedaron), induktorji P-gp (rifampicin, šentjanževka, karbamazepin, fenitoin), zaviralci proteaz (vključno 
z ritonavirjem in njegovimi kombinacijami z drugimi zaviralci proteaz), substrat P-gp (digoksin), SSRI, SNRI, pantoprazol in drugi zaviralci protonske črpalke, ranitidin. Neželeni učinki: 
najpogosteje poročajo o krvavitvah, ki so se skupno pojavile pri približno 16,5 % bolnikov s SPAF in 14,4 % pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi GVT/PE. Pri SPAF: Pogosti: anemija, epistaksa, 
krvavitev iz prebavil, trebušna bolečina, driska, dispepsija, navzea, kožna krvavitev, urogenitalna krvavitev, tudi hematurija. Občasni: zmanjšanje hemoglobina, trombocitopenija, 
preobčutljivost za zdravilo, izpuščaj, pruritus, intrakranialna krvavitev, hematom, krvavitev, hemoptiza, krvavitev iz zadnjika, hemeroidov; razjeda v prebavilih (vključno z ezofagealno 
razjedo), gastroezofagitis, GERB, bruhanje, disfagija, nenormalno jetrno delovanje/nenormalen izvid preiskave jetrnega delovanja, povečana ALT, AST. Redki: zmanjšanje hematokrita, 
anafilaktična reakcija, angioedem, urtikarija, povečani jetrni encimi, hiperbilirubinemija, hemartroza, krvavitev iz mesta vboda, z mesta vstavitve katetra, krvavitev pri poškodbi, na 
mestu incizije. Neznani: bronhospazem. Pri GVT/PE: Pogosti: epistaksa, krvavitev iz prebavil, dispesija, krvavitve iz zadnjika, kožna krvavitev, urogenitalna krvavitev, tudi hematurija. 
Občasni: anemija, preobčutljivost za zdravilo, izpuščaj, pruritus, hematom, krvavitev, hemoptiza, trebušna bolečina, driska, navzea, krvavitev iz hemeroidov; razjeda v prebavilih 
(vključno z ezofagealno razjedo), gastroezofagitis, GERB, bruhanje, nenormalno jetrno delovanje/nenormalen izvid preiskave jetrnega delovanja, povečana ALT, AST, jetrnih encimov, 
hemartroza, krvavitev pri poškodbi. Redki: trombocitopenija, anafilaktična reakcija, angioedem, urtikarija, intrakranialna krvavitev, disfagija, krvavitev iz mesta vboda, z mesta 
vstavitve katetra, na mestu incizije. Neznani: zmanjšanje hemoglobina, hematokrita, bronhospazem, hiperbilirubinemija. 
Imetnik dovoljenja za promet: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Nemčija. Način in režim izdaje: Rp. 
Za podrobnejše informacije glejte SPC, z dne 12/2014.

Po možganski kapi sem 
dobro okreval. Take izkušnje 
si ne želim nikoli več.
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ŠTEVILNE KLINIČNE IZKUŠNJE IN DOKAZANA 
DOLGOROČNA ZAŠČITA2–5
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Boehringer Ingelheim RCV
Podružnica Ljubljana
Šlandrova 4b, Ljubljana – Črnuče

Literatura: 1. Povzetek glavnih značilnosti zdravila Pradaxa 75 mg, 110 mg, 150 mg. Boehringer Ingelheim. 2. Connolly SJ et al. Circulation 2013; 128: 237–243. 
3. Larsen TB et al. AJM 2014; 127(12): 1172–1178. 4. Larsen TB et al. AJM 2014; 127(10): e21. 5. Graham DJ et al. Circulation 2015; 131(2): 157–164 6. Southworth M et al. 
N Engl J Med 2013; 368(14):1272–1274 7. EMA. Questions and answers on the review of bleeding risk with Pradaxa (dabigatran etexelate). Made 
available 24 May 2012 8. Graham DJ et al. Circulation 2014; doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA. 114.012061 9. Seeger JD et aI. Presented at AHA 2014 
10. Wilines TC et al. Presented at AHA 2014  11. Larsen TB et al. Am J Med 2014: 127: 650–6.e5 12. Larsen TB et al. Am J Med 2014: 127: 329–36.e4 13. http://
www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm396470.htm
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150 mg 2×/dan
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Srce in diabetes
Stopimo skupaj.


