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OD IDEJE DO IZVEDBE

Sodelovanje s kolegi diabetologi na temo sréno-mozgansko-zilne varnosti
zdravljenja sladkorne bolezni mi je odprlo oc€i na ve¢ nacinov.

Spoznal sem, kako sosednja strokovna podroc€ja, ki so nam navidezno blizu,
napredujejo v nekaj letih, ker smo zaposleni s svojim podroc¢jem. Ko nenehno
zatopljeni v svoje delo kon¢no dvignemo pogled in se ozremo naokoli, se zdi,
kot bi zaspali na avtobusu: okoli nas so drugi ljudje, ki o vsem, kar smo ze
davno pozabili ali nikoli nismo vedeli, vedo ogromno in z znanjem pomagajo
tudi nasim bolnikom. Sledi samokriticno vprasanje: ali ni ozkost, ki ji re€¢emo
tudi specializiranost, nevarna, saj mi onemogoca celostno obravnavati
bolnika?

Diabetologi smo mi pojasnili tudi to, da »njihovo« bolezen lahko zdravimo na
bolj ali manj varen nacin oziroma z bolj ali manj varnimi zdravili. Podro¢je
varnosti se nelocljivo prepleta s sréno-zilno medicino. Zopet se je prikradlo
neprijetno vprasanje, ali si lahko privo$¢im, da teh stvari ne poznam.

O¢Ci pa so mi odprli Se glede neCesa drugega. Diabetologi in vsi drugi
zdravstveni delavci, ki poglobljeno skrbijo za diabetike, gledajo na bolnika
celostno, so¢asno zdravijo in varujejo vse njegove organe, z urejanjem krvnega
sladkorja zdravijo zile, srce, mozgane, ledvice, noge — skratka celo telo. In Se
veC: zavedajo se, kaj se dogaja z bolnikovo dusevnostjo, ko se zdravje
neopazno umika bolezni, zato z empatiénim odnosom, spostovanjem in dobro
voljo bolnike in njihove svojce zdravijo ter izobrazujejo na nacin, ki ne vliva
strahu, pa¢ pa zaupanje. Skrbijo torej tudi za njihovo duso. V tem pogledu so
dalec pred tistimi, ki sicer dobro delamo na drugih podrocjih — in to je bil eden
od razlogov, da smo se odlocili za to povezovalno sre¢anje z odli¢nimi
predavatelji in iskrivimi temami. Od diabetologov se lahko nauc¢imo zelo veliko
— tako o stroki kot o odnosih.

Sladkorna bolezen je povezana s sréno-zilnimi boleznimi veliko tesneje, kot si
priznamo. Sreanje Srce in diabetes 2015 Zeli z izmenjavo dragocenega
znanja in z ustvarjalnim druzenjem povezati strokovnjake obeh podrocij,

udelezevati specializiranih diabetoloskih in kardioloSkih sre€anj, delezen
bogatega znanja diabetologov in drugih, ki skrbite za sladkorne bolnike. Naj
bo nas$ moto »Stopimo skupaj« tudi vase vodilo.

Postojmo torej zavtrenutek in se vprasajmo: »Ali si lahko privos¢imo, da teh
stvari ne vemo?« Ce je odgovor ne, se vidimo v Portorozu.

Vabljeni na sre€anje, ki odpira vrata in povezuje.
S spostovanjem,

Marko Gricar
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KOTIZACIJE NI!

Na pobudo potencialnih udelezencev in z Zeljo,
da bi v tezkih ¢asih omogocili udelezbo vsem
zainteresiranim, smo se odlo¢ili, da kotizacije ne
bo.

NAVODILA ZA PRIJAVO

1. Prijavite se hitro in enostavno s pomocjo
elektronske prijavnice, ki jo najdete na
www.edumedic.si. Vnesite vse potrebne
podatke o udelezencu ter kliknite gumb
"POSLJI". Takoj boste prejeli elektronsko
potrditev prijave.

2. Rok za spletno prijavo je 20. maj 2015!
Po tem datumu se boste lahko prijavili na
recepciji sre¢anja v Portorozu.

3. Stevilo mest je omejeno - pohitite s prijavo!

INFORMACIJE O PRIJAVAH
Edumedic d.o.o.

Racunovodstvo

Tel.: 041/ 999-084, 01/ 292-6222
e-posta: racunovodstvo@edumedic.si

RAZSTAVA, OGLASEVANJE

IN POSLOVNO SODELOVANJE
Edumedic d.o.o.

Tel.: 041/ 999-084, 01/ 292-6222
Faks: 01/ 292-6233

e-posta: oglasevanje@edumedic.si

Boehringer Ingelheim je podprl izvedbo
strokovnega programa srecanja.



TRIPLIXAM

perindopril / indapamid / amlodipin

Trojna kombinacija za
vsakodnevno uporabo

-

Prva trojna kombinacija z zaviralcem ACE za
zdravljenje arterijske hipertenzije v 1 tableti.
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Indapamid 1,25 [
Amiodipin 5 [
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Strokovni program

Petek, 22. maj 2015

07.30 PRICETEK REGISTRACIJE UDELEZENCEV

08.20 UVODNE BESEDE

08.30-10.00 DIABETES, ZILE IN SRCE ;
Moderatorja: Matej MarinSek, MiSo Sabovi¢

08.30-08.45 Zakaj sladkorna bolezen okvarja arterijsko steno?
Miso Sabovi¢

08.45-09.00 Diabeti¢na kardiomiopatija
Dragan Kovaci¢

09.00-09.15 Sréne operacije pri diabetikih
Jus Ksela

09.15-09.30 Bolnisni¢ni 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 SRENO-ZILNIH DOGODKIH
Moderatorja: Dragan Kovaci¢, 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 Gricar

11.15-11.30 Nema ishemija pri diabetikih
Matej Marinsek

11.30-11.45 Razprava

11.45-12.00

ODMOR IN OGLED RAZSTAVE




Petek, 22. maj 2015

12.00-14.00 AKS PRI DIABETIKU: 1ZID ZDRAVLJENJA JE LAHKO VIDNO BOLJSI
Satelitski simpozij AstraZeneca
Moderatorja: Andrej Janez, Marko Gri¢ar

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

12.10-12.25 Diabetik — ogrozena vrsta
Andrej Zavratnik

12.25-12.40 Ko simptom bolezni postane terapija
Ale§ Skvar¢a

12.40-12.50 Ledvice in srce pri bolniku s sladkorno boleznijo
Drazenka Pongrac Barlovi¢

12.50-13.00 Miokardni infarkt pri diabetiku
Dragan Kovaci¢

13.00-13.10 Pristop k zdravljenju veczilne bolezni pri diabetiku
Gregor Zemlji¢

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

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

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 Janez, Alenka Premus Marusic

15.00-15.15 Zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2
Andrej Janez

15.15-15.30 Hipoglikemije: pogosto spregledane in podcenjevane
Natasa Pitz

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

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

16.00-16.15 Medsebojno delovanje kardioloskih zdravil z antidiabetiki
Alenka Premu$ Marusi¢

16.15-16.30 Kako se odzvati na nezelene ucinke oralnih antidiabetikov?
Maja Petre

16.30-16.45 Uvajanje in odmerjanje inzulina, ¢e nisi diabetolog
Ale$ Skvarca

16.45-17.15 Razprava

17.15-17.45 ODMOR IN OGLED RAZSTAVE




Petek, 22. maj 2015

17.45-18.45 SLADKORNA BOLEZEN IN ARTERIJSKA HIPERTENZIJA
Moderatorki: Jana Brguljan Hitij, Drazenka Pongrac Barlovic¢

17.45-18.00 Od hipertenzije in diabetesa do usodnih dogodkov: govorimo o prezivetju
Drazenka Pongrac Barlovi¢

18.00-18.15 Problemi uravnavanja krvnega tlaka pri diabetikih in srénih 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: DIABETICNA NOGA
Moderatorki: Iris Marolt, Karin Schara

18.45-19.00 Pogoste napake v zvezi z obravnavo diabeti¢ne noge
Iris Marolt

19.00-19.15 Zdravstvena nega pacientov z diabeti¢no nogo in preprecevanje dodatnih
zapletov
Renata Batas

19.15-19.30 Rekonstruktivna in kreativna kirurgija diabeti¢ne noge
Karin Schara

19.30-19.45 Razprava

20.30 VECERJA ZA SLADKOSRCNEZE




Sobota, 23. maj 2015

08.30-9.00 OGLED RAZSTAVE

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

09.00-09.15 Kdaj je sindrom policisti¢nih jajénikov kroni¢na metaboli¢na motnja, ki poveca
tveganje za sréno-zilne zaplete, in kako to tveganje zmanjSevati
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 sréno popusc¢anje
Drazenka Pongrac Barlovi¢
Sponzor: MERCK SERONO

10.00-10.30 Razprava

10.30-11.00 ODMOR IN OGLED RAZSTAVE

11.00-12.00 NAREDIMO KORAK NAPREJ:
SODOBNO RAZMISLJANJE ZA VARNEJSE 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 zas¢ite ledvic
Jernej Pajek

11.30-11.45 Diabeti¢no-ledviéno-zilno-sréni krog in zdravila
Marko Gri¢ar

11.45-12.00 Razprava

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

12.00-12.15 Diabeti¢ni makularni edem (DME)
Vladimir Debeli¢

12.15-12.30 Kdo naj odkriva diabeti¢ni makularni edem?
Jelka Zaletel

12.30-12.45 Kako se odloéamo o zdravljenju DME?
Mojca Urbancic¢

12.45-13.00 Razprava




Sobota, 23. maj 2015

13.00-13.30 POGLED V ZAKULISJE PRIHODNOSTI

13.00-13.15 Kaj se obeta v nastajajo¢ih smernicah za obravnavo SBT2?
Jelka Zaletel

13.15-13.30 Obe moski tezavi - kako se odzvati in kaj ukreniti?
Luka Lipar

13.30-13.45 Razprava

13.45-14.45 KOSILO
OGLED RAZSTAVE

14.45-16.45  NAJBOLJSE ZA KONEC:
Z ZNANJEM IN ODNOSOM ZOPER SLADKORNO BOLEZEN
Moderatoriji: Jana Klavs, Damijan Perne, Ales Skvarc¢a

14.45-15.00 Odkrivanje in zdravljenje sladkorne bolezni pri srénih bolnikih
Marjeta Tomazi¢

15.00-15.15 Vodenje diabetika v referenéni ambulanti druzinske medicine
Katerina Bubni¢ Sotosek

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

15.30-15.45 Kako z bolnikom zgraditi odnos, ki ga ne ogroza
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




SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACIL-
NOSTI ZDRAVILA BRILIQUE (TIKAGRELOR)

Sestava: Ena tableta vsebuje 90 mg tikagrelorja.
Indikacije: Zdravilo Briique je socasno z acetil-
saliciino kislino (ASA) indicirano za preprecevanje
aterotrombotic¢nih dogodkov pri odraslih bolnikin
2z akutnimi koronarnimi- sindromi (nestabilno an-
gino pektoris, miokardnim  infarktom brez dviga
ST [NSTEMI ali z dvigom ST [STEMI)), vifjuéno
s konzervativno  zdraviienimi bolniki in bolniki,
zdraviienimi s perkutano koronamo  intervencijo
(PCl) ali obvodno koronamo operacijo (CABG).
Odmerijanje: Zdraviienje z zdravilom Brilique je
treba zaceti z enim 180-mg polnilnim odmerkom
(dve tableti po 90 mg) in ga nadaljevati z 90 mg
dvakrat na dan.Bolniki, ki jemliejo zdravilo Brilique,
morgjo jemati tudi ASA, &e ni posebej kontraindi-
cirana. Po uvodnem odmerku ASA je treba zdra-
vilo Brilique uporabljati z vzdrzevainim odmerkom
ASA od 75 do 160 mg. Zdraviienje je priporocljivo
nadalievati do 12 mesecev, razen ¢e je prene-
hanje uporabe zdravila Brilique Kiini¢no indicirano.
Kontraindikacije: Preobcutlivost za zdravino
ucinkovino ali katerokoli pomozno snov, aktiv-
na patoloska krvavitev, anamneza intrakranialne
krvavitve, zmema do huda okvara jeter; so¢asna
uporaba tikagrelorja z mocnimi zaviralci CYP3A4
(npr. s ketokonazolom, Klaritromicinom, nefaza-
donom, ritonavirfem ali atazanavirem) je kontra-
indicirana, ker lahko bistveno poveca izpostavl-
jenost  tikagrelorju.Opozorila _in _previdnostni
ukrepi: Ce je zdravilo Briique Kini¢no indicirano,
ga je treba previdno uporabljati pri bolnikin, nag-
njenih h krvavitvam (npr. zaradi nedavne poskod-
be, nedavne operacie, koagulacijskih motenj,
aktivne all nedavne gastrointestinalne krvavitve) ter
pri bolnikih, sosasno zdraviienih z zdravili, ki lah-
ko povecajo tveganje krvavitev (npr. nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID), peroralni antikoagu-

Datum priprave informacije: avgust 2014

tikagrelor

lansi in/ali fibrinolitiki) v 24 urah od uporabe zdra-
vila Brilique. Ce ima bolnik predvideno elektivno
operacijo in antiagregacijski ucinek ni zazelen, je
treba uporabo zdravila Brilique prekiniti 7 dni pred
operacijo. Zdravilo Brilique je treba uporabliati
previdno pri bolnikih s tveganjem bradikardnih
dogodkov. Poleg tega je potrebna previdnost, e
je zdravilo Brilique uporablieno skupaj z zdravili, ki
povzrocajo bradikardijo. Tikagrelor je treba prev-
idno uporabljati pri bolnikih z astmo in/ali KOPB.
Med zdravljenjem z zdravilom Brilique se koncen-
tracija kreatinina lahko poveca. Delovanje ledvic je
treba preveriti po enem mesecu, pozneje pa v sk-
ladu z medicinsko prakso. Posebno pozomost je
treba nameniti bolnikom, starim = 75 let, bolnikom
z zmemo/hudo okvaro ledvic in tistim, ki socasno
prejemajo zaviralce receptorjev angiotenzina. Pri
bolnikih z anamnezo hiperurikemije ali uricnega
artritisa je treba tikagrelor uporabliati previdno. 1z
previdnosti zato tikagrelorja ni priporoclivo upora-
bliati pri bolnikih z uri¢no nefropatijo. Zdravila Bri-
lique ni priporocljivo uporabliati med noseénostjo.
Pri bolnicah, ki dojijo, se je treba odlogiti bodisi
za prenehanje dojenja bodisi za prekinitev/prene-
hanje zdravljenja z zdravilom Brilique, upostevaje
koristi dojenja za otroka in koristi zdraviienja za
zensko.

Medsebojno delovanje zdravil: So¢asna upora-
ba zdravila Brilique in visokega vzdrzevalnega od-
merka ASA (> 300 mg) ni priporocljiva. Socasna
uporaba tikagrelorja z moénimi induktorji CYP3A
(npr. rifampicinom, deksametazonom, fenitoinom,
karbamazepinom in fenobarbitalom), lahko zman-
j8a izpostavijenost tikagrelorju in njegovo ucinko-
vitost. So¢asna uporaba zdravila Briique in sub-
stratov CYP3A4 z ozkim terapevtskim indeksom
(tj. cisaprida in alkaloidov ergot) ni priporocijiva, ker
lahko tikagrelor poveca izpostavijenost tem zdravi-
lom. So¢asna uporaba zdravila Brilique z odmerki
simvastatina ali lovastatina, vecjmi od 40 mg, ni

Samo za strokovno javnost.

®*BRILIQUE.

priporocljiva. Med soGasno uporabo digoksina in
zdravila Brilique je priporociivo natanéno Kinic-
no in laboratorijsko spremijanje. Ni podatkov o
socasni uporabi zdravila Brilique z verapamilom in
kinidinom, ki sta moc¢na zaviralca P-glikoproteina
(P-gp) in zmerma zaviralca CYP3A4 in ki lahko pov-
edata izpostavlienost tikagrelorju. Ce se sodasni
uporabi ni mogoce izogniti, mora biti so¢asno
zdraviienje previdno. Ce so Kini¢no indicirana
zdravila, ki vplivajo na hemostazo, jih je treba z
zdravilom Brilique uporabljati previdno. Zaradi po-
ro¢il o koznih krvavitvenin motnjah med uporabo
selektivnih zaviralcev serotonina (npr. paroksetina,
sertralina in citaloprama), je pri socasni uporabi
selektivnih zaviralcev serotonina in zdravila Brilique
potrebna previdnost, ker lahko poveca tveganje
za krvavitev.

NeZeleni ucinki: Pogosti (= 1/100 do < 1/10):
dispneja, epistaksa, gastrointestinalna krvavitev,
podkozne ali koZne krvavitve, podplutbe, krvavitev
na mestu posega. Obcasni (= 1/1000 do <
1/100): intrakranialna krvavitev (vkjucno s smrt-
nim izidom), omotica, glavobol, ocesna krvavitev,
hemoptiza, hematemeza, gastrointestinalna raz-
Jjeda/krvavitev, hemoroidna krvavitev, gastritis,
krvavitev v ustih, bruhanje, driska, bolecine v
trebuhu, navzea, dispepsija, izpuscaj, srbenje,
krvavitev v secila, nozni¢na krvavitev, krvavitev
po posegu, krvavitev, preobcutlivost (vkiju¢no z
angioedemon).

Nacin izdajanja zdravila: samo na recept
Datum priprave besedila: julij 2014

Imetnik dovolienja za promet: AstraZeneca AB,
S-1561 86, Sodertélje, Svedska.

Dodatne informacije so na voljo pri: AstraZene-
ca UK Limited, Podruznica v Sloveniji, Verovskova
55, 1000 Ljubliana, telefon: 01/51 35 600.

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite ce-
loten povzetek glavnih znagilnosti zdravila.

AstraZeneca

T -



JEnkrat dnevno ( :

¢ Janume’r

anuviar

(sitagliptin, MSD) (sitagliptin/metformin, MS

Drugacna pot k nadzoru glukoze.

Za primerne bolnike s sladkorno boleznijo tipa 2.

Najbolj pogosto predpisan zaviralec encima DPP-42 na svetu.

MOC. DOKAZI. IZKUSNJE.

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-biind,
noninferiority trial. Diabetes Obes Metab. 2007;9(2):194-205.

* DPP-4 = dipeptidil peptidaza-4

Za ogled celotnih
Povzetkov glavnih
znagilnosti zdravil
Januvia in Janumet,

skenirajte QR kodo.
6 MSD o S e Lo aviadoo- Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten Povzetek glavnih znaéilnosti zdravila,
e L S ki ga dobite pri nasih strokovnih sodelavcih ali na sedezu druzbe.

DIAB-1106904-0000 EXP 01/2017 Zdravilo se izdaja le na zdravniSki recept. Samo za strokovno javnost.



IZBOLJSAJTE UREJENOST
VSEH FRAKCIJ LIPIDOV PRI
VASIH BOLNIKIH

Zdravilo Cholib je indicirano kot pomozna

- ® terapija k dieti in telesni vadbi pri bolnikih
e c h OI I b 14 5 m g /2 O m Q z velikim tveganjem sréno-Zilnih bolezni z
mesano dislipidemijo za zmanjsanje ravni

fenofibrat/simvastatin 145 m 9;40 mg trigliceridov in zvidanje ravni HDL-holesterola,
&e so ravni LDL-holesterola primerno

ZDRUZENE MO¢I obvladane z ustreznim odmerkom

simvastatina v monoterapiji.

Sama za strokovno javnost. Datum priprave: maj 2015, M Ia n
Celoten povzetek glavnih znadinosti zdravila je na voljo pri: GSP proizvodi d.o.o., Dolenjska 242¢, Ljubljana.

Seeing

is believing
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avanafi

Spe

Zdravljenje erektilne disfunkcije
pri odraslih moskih.

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNAGILNOSTI ZDRAVILA
Spedra 200 mg tablete, Spedra 100 mg tablete, Spedra 50 mg tablete (avanafil)
Sestava: Ena tableta vsebuie 50 mg ali 100 mg ali 200 mg avanafia. Indikacije: Zdraviienje erekiine disfunkcije pri odraslih moskih Zdrav\\o Spedra je utinkovito le ob spolnem vZburjenju. Odmerjanje in nagin uporabe: Odfrasi
moski: Priporoeni odmerek je 100 mg, ki se ga jemije po potrebi pribiizno 30 minut pred spolnim odnosom. Glede na zdravila pri 1 se lahko odmerek poveda na najve 200 mg ali zmanjsa
na 50 mg. Naivetja priporogena pogostnost odmerjanja je enkrat na dan. Za odziv na zdravlienje je potrebno spoino vzburienje. Pri starejélh bolnkih star = 65 let) ocmerka i treba priagaiat. Za stareiSe bolnike, ki so stari 70 et n
vet, so podatki omejen. Pri moskin s sladkorno boleznijo odmerka ni treba prilagajati. Okvara leavic: Pri bolnikih  blago do zmemo okvaro ledvic odmerka ni treba prilagajati. Zdravilo Spedra je komramd.cwano pri bolnikin 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 zdravijenje zadeti z najnizjim uginkovitim in prilagoditi glede na
toleranco. Zdravilo Spedra ni primerno za uporabo pri pediatricni populacii za indikacio erektiine disfunkcile. Zdravilo je za peroralno uporabo. Ce zdravilo Spedra vzamete s hrano, je zadetek delovanja lahko zamaknjen v primerjavi z
jemanjem zdravila na tesce. Kontraindikacije: Preobéutljvost na zdravilno uginkovino ali Katero kol pomozno snov. Bolniki, ki uporabljajo kakrno koli obliko organskega nitrata ali donorie dusikovega oksida. Bolniki, ki so v zadnjih
6 mesecih doziveli sréni infarkt, kap ali Ziviienjsko nevaro aritmijo. Bolniki s hipotenzijo ali hipertenzijo med mirovalno fazo. Bolniki z nestabilno angino pektoris, angino pektoris, ki se pojaviia med spolnimi odnosi, all kongestiviim
srénim popusGanjem, ki spada v razred 2 ali igje po Kiasifiacii Newyorskega zruZenja za srce. Bolniki s hudo okvaro jeter. Bolniki s hudo okvaro ledvic. Bolnki, ki so izgubil vid na enem otesu zaradi nearteriticne anteriorne
ishemiéne optiéne nevropatiie, tudi & ta dogodek i bi povezan s predhodn jo zaviralcem i tipa 5 (PDES). Bolniki z znanimi dednimi degenerativnimi boleznimi mreznice. Bolniki, ki uporabliajo motne
zaviralce CYP3A4, Posebna opozorila in : zdravijenjem je treba pregledati anamnezo bolnika in opraviti Kiniéni pregled za potrditev erektiine disfunkcije in ugotovitev moznih vzrokov zanjo.
Kardiovaskularno stanje: Pred zatetkom zdravijenja oktine disfunkcije morajo zdravniki preuiti kardiovaskulamo stanje bolnikov, saj je s spolno dejavnostio povezana dologena stopnja tveganja za srce. Avanafil ima vazodilatatorne
lastnosti, kar pomeni, da povzroga rahlo in prehodno znizanje kvnega tlaka, s &imer poveca hipotenzivni uginek nitratov. Bolniki z obstrukcijo iztotnega trakta levega prekata, na primer aortno stenozo in idiopatsko hipertrofino
subaortno stenozo, so lahko ob&utjivi za delovanje vazodilatatorjev, tudi za zaviralce PDES. Priapizem: Bolniki, pri katerih se pojavi erekcila, ki traja 4 ure ali vt (priapizem), morajo takoj poiskati zdravnisko pomod. Ge se priapizem
ne zdravi takoj, lahko povzrodi okvaro tkiv penisa in trajno izgubo potence. Avanalfil je treba previdno uporabliati pri bolnikin z anatomsko deformacijo penisa (na primer ukriviienostio, kavernozno fibrozo ali Peyroniejevo boleznijo) in
pri bolnikih s stanji, ki bi lahko povetala dovzetnost za priapizem (na primer srpastocelicna anemija, multipli mielom ali levkemnija). Motnje vida: V povezavi z jemanjem drugih zaviralcev PDES so porogali o okvarah vida in primerih
nearteritiéne anteriorne ishemicne opticne nevropatie (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 strievanja krvi ali aktivno razjedo Zelodca ni na voljo. Zato se avanafil pri teh bolnikih lahko uporabi Sele po natanéni oceni razmerja med tveganjiin Koristmi. Poslabsanje ali nenadna
izquba sluha: Bolnike je treba opozoriti, da morajo prenehati jemati zaviralce PDES, vkjugno z avanafilom, in tako] poiskati zdravniko pomog, & opazijo nenadno poslabsanje al izgubo siuha. Uzivanje alkohola: v kombinaciji z
avanafilom lahko poveda moznosti za simptomatsko hipotenzile. Bolnike je treba opozoriti, da lahko sotasna uporaba avanafila in alkohola poveda verjetnost za pojav hipotenzile, omotice al sinkope. Zdravilo Spedra nekoliko vpliva
na sposobnost voznje in upraviianja strojev. Ker so v Kiniénih &tudijah porogali o omoticah in spremembah vida, morajo bolniki pred voznjo ali upraviianjem strojev vedeti, kako zdravilo Spedra vpliva nanje. Jemanje drugih zdravi
Nitrati: Uporaba avanafia pri bolnikin, ki uporabliajo kakr&no koli obliko organskega nitrata ali donorja dusikovega oksida (ot je amil nitrt), kontraindicirana. Zaravila, ki znizujejo sistemski krvni tiak: Pri sotasni uporabi zdravila Spedra
2 drugim zdravilom, ki znizuje sistemski krvni tiak, lahko aditivni uginki povarogijo simptomatsko hipotenzilo. Zaviralci receptorjev alfa pri nekaterih bolnikin povzroti simptomatsko hipotenziio zaradi aditivnih vazodilatatornih uginkov.
Pred zagetkom uporabe zdravila Spedra mora bifi zdravstveno stanje bolnikov, ki jemljejo zaviralce receptorjev alfa, stabilno. Pri teh bolnikin, je zdravlienie z avanafilom treba zageti z najmanjim odmerkom 50 mg. Pri bolnikin, ki
e jemlejo optimalni odmerek zdravila Spedra, je treba zdraviienje z zaviralci receptorjev alfa zaeti z najmanjsim odmerkom. Postopno povedanje odmerka zaviralcev receptoriev alfa lahko ob sogasnem jemanju avanafila vpliva na
nadalinje znizanje krvnega tlaka. Sotasna uporaba avanafila z mocnimi zaviralci CYP3A je kontraindicirana. Vamost in uginkovitost zdravila Spedra v kombinacij z drugimi zaviralci PDE5 ali drugimi zdravil za zdraviienje erektine
disfunkcile nista bili preuteni. Bolnike je treba opozoriti, naj ne jemiiejo zdravila Spedra v takih kombinacijah. Enkratni odmerek avanafila ni vplival na ravni amlodipina v plazmi. Sotasna uporaba avanafila in induktorjev CYP ni
priporogijva. Nezeleni uginki: Pogosti: glavobol, zardevanje, zamagen nos. Ostali neZeleni ucinki so navedeni v Povzetku glavnih znacinosti zdravila. Vrrsta in vsebina ovojnine: Skatla s 4 tabletami Spedra 50 mg, Skatla z 2 in
4 tabletami Spedra 100 mg in Skatla s 4 tabletami Spedra 200 mg. Imetnik dovoljenja za promet: Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luksemburg, Luksemburg. Nagin in rezim izdaje: lzdaja zdravila je samo
na recept. Datum zadnje revizije besedila: 03.02.2014 Pred predpisovanjem preberite celoten Povzetek glavnih znagilnosti zdravila. Dodatne informacije so na voljo pri: BERLIN-CHEMIE AG — Podruznica Ljubljana,
Dolenjska cesta 242, 1000 Liubljana, telefon 01 300 2160, telefaks 01 300 2169; slovenia@berlin-chemie.com




Za vase bolnike s sladkorno boleznijo tipa 2

Opremite jih za
nepredvidljivo pot,
ki je pred njimi.

L5

Skrajgan povzetek glavnih znailnosti zdravila

TRAJENTA® 5 mg filmsko oblozene tablete
¥ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje vamosti,
sestava: Enaablta vsebue s g Inaglpting Terapevise indlace:
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¥ Za to zdravilo se izvaja dodatno spremijanje vamosti.
Sestava: ena tableta vsebue 2,5 mg linagliptina in 850 mg (ali 1000 mg) metforminievega Kiorida. Terapevtske indikacije: za zdravlenje odraslih bolnikov s sladkomo boleznifo tipa 2: .)indicirano kot dodatno zdravilo ob dieti i telesni aktivnosti za zbolitanje urejenosti
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ena trda kapsula vsebuje 150 mg dabigatran eteksilata (v obliki mesilata).

Preprecevanje mozganske kapi in sistemske embolije pri odraslih bolnikih z nevalvularno atrijsko fibrilacijo

(NVAF) in enim ali ve¢ izmed dejavnikov tveganja kot so prej§nja mozganska kap ali prehodni ishemiéni

napad (TIA), starost = 75 let, srténo popuscanje (stopnja 2 Il po razvrstitvi Newyorske zveze za srce (NYHA), “
sladkorna bolezen, hipertenzija. (SPAF). Zdravijenje globoke venske fromboze (GVT) in pliu¢ne embolije (PE) 'Y

ter prepre¢evanje ponovitve GVT in PE pri odraslih. (GVT/PE). Ay
priporo¢eni dnevni odmerek je 300 mg (150 mg 2x/dan), zdravljenje je dolgotrajno. [slifslelielel} “
dnevni odmerek je 300 mg (150 mg 2x/dan) po zdravijenju s parenteralnim antikoagulantom, ki naj traja “
najmanj 5 dni. Trajanje zdravijenja je treba po skrbni presoji med koristijo zdravljenja in tveganjem krvavitve
individualno prilagoditi. Kratkotrajno zdravijenje (najmanj 3 mesece) mora temeljiti na prehodnih dejavnikin

tveganja (kot so nedavna operacija, poskodba, imobilizacija), dolgotrajnejse pa na trajnih dejavnikin

tveganja ali idiopatiéni GVT ali PE. Pri bolnikih, starih 80 let in ve¢ ali bolnikih, ki so¢asno

prejemajo verapamil je priporoceni dnevni odmerek 220 mg (110 mg 2x/dan). Pri bolnikih v starosti

med 75 in 80 let, bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro, gastritisom, ezofagitisom ali GERB ali drugih

bolnikih s povecanim tveganjem krvavitve se je freba med odmerkoma po 300 mg ali 220 mg odlo&ati

na podlagi individualne ocene nevarnosti pojava frombembolije in krvavitve. Bolnike s povecanim

tveganjem krvavitve je freba natanéno spremljati. Ce je izpostavljenost dabigatranu pri bolnikih z

velikim tveganjem povec¢ana, je zanje priporo¢eni odmerek 220 mg (110 mg 2x/dan). Ce se pojavi

klinicno pomembna krvavitev, je treba zdravijenje prekiniti. Pri vseh bolnikinh je treba na podiagi CrCl

oceniti ledviéno delovanje pred zacetkom zdravijenja s Pradaxo, da bi lahko izkljucili bolnike s hudo

ledviéno okvaro (CrCl < 30 mi/min). Ledviéno delovanje je treba oceniti pri sumu na njegovo dobro
poslab3anje med zdravljenjem (npr. pri hipovolemiji, dehidraciji in v primeru soGasne uporabe
nekaterih zdravil). Pri bolnikih z blago do zmerno ledviéno okvaro in starejsin od 75 let je med
zdravljenjem s Pradaxo treba oceniti ledviéno delovanje najmanj enkrat letno ali po potrebi
pogosteje v nekaterih Kliniénih razmerah, v katerih bi se lahko zmanjsala ali poslabsala (npr. pri
hipovolemiji, dehidraciji in v primeru soc¢asne uporabe nekaterih zdravil). Priporo¢ena mefoda za
ocenjevanje CrCl pred zdravljenjem s Pradaxo in med njim je Cockgroft-Gaultova metfoda.
Bolnikom z blago ledviéno okvaro (CrCl 50 - <80 mi/min) odmerka ni treba prilagoditi. Priporoceni
odmerek za bolnike z zmermo ledviéno okvaro (CrCl 30-50 ml/min) je prav fako 300 mg (150 mg
2x/dan), vendar je freba pri bolnikih z velikim tveganjem za krvavitve presoditi o zmanj$anju
odmerka na 220 mg (110 mg 2x/dan). Za bolnike z ledvi¢no okvaro priporo¢ajo natancen
Kklini¢ni nadzor. Odmerka ni freba prilagoditi za soéasno uporabo z amiodaronom ali kinidinom.

Pri bolnikih s felesno maso < 50 kg je priporo¢eno natanéno kliniéno spremljanje. Z zdravljenjem
bolnikov s povecanimi jetrnimi encimi (na vec¢ kot 2x ULN) ni izkusenj, zato uporabe Pradaxe za

to skupino bolnikov ne priporo¢amo. Zamenjava Pradaxe s parenteralnim antikoagulantom:
priporocliivo je pocakati 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, ¢e ga bolnik prejema
neprekinjeno. Prehod s Pradaxe na antagoniste vitamina K: pri CrCl = 50 mi/min se zdravijenje
z antagonistom vitamina K zaéne 3 dni pred ukinitvijo Pradaxe, pri CrCl = 30 < 50 ml/min pa 2 dni
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pred ukinitvijo. Pradaxa lahko poveca INR, zato bi bil u€inek antagonista vitamina K z INR meritvijo P
merodajen $ele 2 dni po ukinitvi Pradaxe; do tedaqj je treba vrednosti INR prevdino interpretirati.
Prehod z antagonistov vitamina K na Pradaxo: antagoniste vitamina K je treba ukiniti, Pradaxo pa se l N 1 1 | 1 1 L 1 l

lahko uvede, kakor hitro je INR < 2,0. Med kardioverzijo lahko bolniki nadaljujejo z jemanjem Pradaxe.
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in uéinkovitosti uporaba Pradaxe za bolnike, miajse od 18 let, ni
priporo¢ena. Pradaxo je mozno jemati s hrano ali brez hrane. Potrebno jo je pogoltniti celo s kozarcem
vode, da se olajia prehod v Zelodec. Kapsul se ne sme odpirati, ker se lahko poveca nevarnost krvavitve. preobéutljivost za zdravilno ucinkovino ali katerokoli
pomozno snov, bolniki s hudo ledviéno okvaro (CrCl < 30 ml/min), aktivna, klinicéno pomembna krvavitev; poskodba ali bolezensko stanje, ki se smatra kot vecji dejavnik tveganja
za velike krvavitve (fo lahko vkljuuje obstojeco ali nedavno razjedo v prebavilih, maligne novotvorbe, pri katerih je velika verjetnost krvavitve; nedavno poskodbo mozganov ali
hrbtenice, nedavno operacijo na mozganih, hrbtenici ali o&eh; nedavno infrakranialno krvavitev, znane varice poziralnika ali sum nanje, arteriovenske malformacie, Ziine anevrizme
ali vecje intraspinalne ali intracerebralne Zilne nepravilnosti); so¢asno 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 dolo¢enih primerih zamenjave
antikoagulatne terapije ali kadar je NFH apliciran v odmerkih pofrebnih za vzdrzevanje odprtega centralnega venskega ali arterijskega katetra; jetrna okvara ali jetrna bolezen, ki
bi predvidoma lahko vplivala na prezivetje; so€asno zdravljenje s sistemskim ketokonazolom, ciklosporini, ifrakonazolom in dronedaronom; umetne sréne zaklopke, ki zahtevajo
antikoagulantno zdravijenje. pri jetrni okvari, tveganju za krvavitve (starost 2 75 let, zmanjsano ledviéno delovanje (30-50 ml/min CrCL), soc¢asno
Jjemanje mocnih zaviralcev P-gp, majhna telesna masa (< 50 kg), ASK, NSAR, klopidogrel, SSRI ali SNRI, druga zdravila, ki lahko povzrocijo motnje hemostaze; prirojene ali pridobliene
motnje strjevanja krvi, trombocitopenija ali okvare delovanja tfrombocitov, nedavna biopsija ali vecja poskodba, bakferijski endokarditis, ezofagitis, gastritis ali gastroezofagelni
refluks), pri uporabi fibrinoliti¢nih zdravil za zdravijenje akutne ishemi¢ne mozganske kapi, ob interakciji z induktorji P-gp, kirurskin 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
infrinzicne dejavnike tveganja za frombembolicne dogodke; pri miokardnem infarktu, pri bolnikih z aktivnim rakom, zaradi vsebovanja barvila sonéno rumeno.
antikoagulanti in zaviralci agregacije trombocitov (nefrakcionirani heparini, NMH, derivati heparina (fondaparinuks, desirudin), frombolitiki, antagonisti vitamina K, rivaroksaban,
drugi peroralni antikoagulanti, antagonisti receptorjev GPIIb/llla, tiklopidin, prasugrel, ticagrelor, dekstran, sulfinpirazon, klopidogrel, ASK, NSAR), zaviralci P-gp (amiodaron, verapamil,
kinidin, ketokonazol, Klaritromicin, ticagrelor, takrolimus, posakonazol, dronedaron), induktorji P-gp (rifampicin, Senfjanzevka, karbamazepin, fenitoin), zaviralci proteaz (vkljuéno
z ritonavirjem in njegovimi kombinacijami z drugimi zaviralci proteaz), substrat P-gp (digoksin), SSRI, SNRI, pantoprazol in drugi zaviralci protonske Erpalke, ranitidin.

najpogosteje porocajo o krvavitvah, ki so se skupno pojavile pri priblizno 16,5% bolnikov s SPAF in 14,4% pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi GVT/PE. Pogosti: anemija, epistaksa,
krvavitev iz prebauvil, frebusna bolecina, driska, dispepsija, navzea, kozna krvavitev, urogenitalna krvavitev, tudi hematurija. Ob&asni: zmanj$anje hemoglobina, frombocitopenija,
preobéutljivost za zdravilo, izpuscaj, pruritus, intrakranialna krvavitev, hematom, krvavitev, hemoptiza, krvavitev iz zadnjika, hemeroidov; razjeda v prebavilih (vkljuéno z ezofagealno
razjedo), gastroezofagitis, GERB, bruhanje, disfagija, nenormailno jetrmo delovanje/nenormalen izvid preiskave jetrnega delovanja, povecana ALT, AST. Redki: zmanjsanje hematokrita,
andafilaktiéna reakcija, angioedem, urtikarija, povecani jefrni encimi, hiperbilirubinemija, hemartroza, krvavitev iz mesta vboda, z mesta vstavitve katetra, krvavitev pri poskodbi, na
mestu incizije. Neznani: bronhospazem. Pogosti: epistaksa, krvavitev iz prebavil, dispesija, krvavitve iz zadnjika, koZzna krvavitev, urogenitalna krvavitev, tudi hematurija.
Ob¢asni: anemija, preobc&utljivost za zdravilo, izpus€aj, pruritus, hematom, krvavitev, hemoptiza, frebusna bolecina, driska, navzea, krvavitev iz hemeroidov; razjeda v prebavilih
(vkljucno z ezofagealno razjedo), gastroezofagitis, GERB, bruhanje, nenormalno jetrno delovanje/nenormalen izvid preiskave jefrnega delovanja, povecana ALT, AST, jetrnih encimov,
hemartroza, krvavitev pri poskodbi. Redki: trombocitopenija, anafilaktiéna reakcija, angioedem, urtikarija, infrakranialna krvavitev, disfagija, krvavitev iz mesta vboda, z mesta
vstavitve katetra, na mestu incizije. Neznani: zmanjsanje hemoglobina, hematokrita, bronhospazem, hiperbilirubinemija.
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