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STOPIMO SKUPAJ

Prav raztogoti me, ¢e se zmotim,
kadar vem, da imam prav.
Moliére

Sladkorna bolezen se podobno kot arterijska hipertenzija pojavi tiho in
neopazno ter ne boli. Nekateri se odloc€ijo, da bodo to tezavo sami odpravili
s spremenjenim nacinom zivljenja, drugi bolezen zanikajo, tretji iSCejo krivdo
v sebi ali se pri€nejo sramovati, mnogi pa ne sledijo priporocilom zdravnikov
glede zdravljenja in pripomorejo k temu, da bolezen prehitro napreduje in
povzroCa zaplete.

Zapleti sladkorne bolezni tipa 2 so posebno podroc¢je. Ne gre zgolj za
mikrovaskularne zaplete, ki privedejo do postopnega peSanja organov,
nepogresljivih za kakovostno zivljenje (npr. oci, ledvice, zivCevje). Nova
spoznanja nas vse bolj seznanjajo z makrovaskularnimi zapleti sladkorne
bolezni, ki pa vplivajo na trajanje zivljenja - diabetiki umirajo zaradi sréno-zilnih
zapletov. Ateroskleroza in sladkorna bolezen imata vsaka svoj zacetek in svojo
hitrost okvarjanja arterijske stene, vendar sta tudi medsebojno vzro¢no
povezani, ko pa zdruzita moci, postaneta prakticno nepremagljivi.
Ogrozenost bolnikov s sladkorno boleznijo za nastanek sréno-Zilnih bolezni je
zelo velika. Tudi njihovo tveganje, da po srénozilnem ali mozganskozilnem
dogodku dozivijo ponoven dogodek, je izredno velika. Prepoznavanje sréno-
zilnih bolezni je pri bolnikh s sladkorno boleznijo otezeno, zdravljenje z zdravili
ima ve€ omejitev, invazivni znotrajzilni ali kirurSki posegi so bolj tvegani.
Pomembno je, da vsi zdravniki, farmacevti in drugi zdravstveni delavci
izboljSamo svoje znanje o skladkorni bolezni, saj se ji v vsakodnevni praksi
ne moremo vec izogniti in jo prepustiti izklju¢no drugim. V €asu, ko sréno-
zilna varnost zdravil stopa v ospredje, je poznavanje zdravil in njihovih
mehanizmov nasa dolznost.

Srec€anje Srce in diabetes na razumljiv in dinami¢en nacin podaja znanje za
vse, ki nismo diabetologi, Zzelimo pa znati ve¢. Obravnavamo povezave med
sladkorno boleznijo in sréno-zilnimi boleznimi, njihove vzroke, zaplete in
zdravljenje, varnost zdravljenja, nevarnost stigmatizacije bolezni in bolnikov ter
komunikacijske posebnosti. Temelj sre€anja je sodelovanje, kar izraza tudi
geslo Stopimo skupaj. SreCanje povezuje stroke, profile in posameznike - vse
v skrbi za bolnika.

Ne glede na to, v kateri medicinski ali farmacevtski stroki delamo - ¢as, ko ni
bilo treba poznati sladkorne bolezni, je neizprosno mimo. Cas je, da se
opolnomoc¢imo za naloge, ki nas ¢akajo, da odrinemo necimernost, da si
priznamo, da nekaterih stvari ne vemo in da se jih moramo naugiti. Cas je, da
odpiramo vrata in prizigamo luci.

Srce in diabetes 2016 - strokovno srecanje, ki povezuje.
S spostovanjem,

Marko Gric¢ar
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ZA SODELOVANJE SE ZAHVALJUJEMO:

AstraZeneca
Boehringer Ingelheim
Lek
Merck
Mylan EPD
Novo Nordisk
Roche d.o.o0., Diabetes Care
Servier Pharma
Sanofi-Aventis d.o.o.
VPD, Bled, d.o.o.



Splosne informacije

KRAJ PRIREDITVE

Bled, Hotel Golf

Cankarjeva cesta 4, 4260 Bled
tel.: 04 / 579-1700

e-posta: info@hotelibled.com

KOTIZACIJA

UdeleZenci pla¢ajo enotno kotizacijo

50 EUR, ki omogoca izvedbo projekta ob
ohranjeni visoki kakovosti programa in
spremljajoce ponudbe.

Kotizacija zagotavlja: udelezbo na predavanijih in
razstavi, placilo stroskov licen¢nih tock,
kongresne materiale, jutranjo kavo, prigrizke in
kavo med dopoldanskim odmorom, odli¢no
kosilo in popoldansko kavo.

KREDITNE TOCKE
Vloga za dodelitev tock je vloZzena na Zdravnisko
zbornico Slovenije, Zbornico-Zvezo in MZ.

NAVODILA ZA PRIJAVO IN PLACILO

1. Prijavite se hitro in enostavno s pomocjo
spletne prijavnice na www.edumedic.si.
Vnesite vse potrebne podatke o udelezencu in
o plaéniku ter kliknite gumb »POSLJI«.
Takoj boste prejeli elektronsko potrditev
prijave, ki je tudi predracun.

2. Najkasneje do 5. maja 2016 nakazite ustrezen
znesek kotizacije na poslovni raéun Edumedic

d.o.o. pri UniCredit Banki d.d.
§t. SI56 2900 0005 0029 547.

3. Pri placilu kotizacije v rubriko »namen«
obvezno vpisite ime in priimek udelezenca,
kot kodo namena vpisite OTHR, v rubriko
»sklic« pa vpisite NRC00 51-2016.

4.V primeru, da je placnik isti za ve¢
udelezenceyv, naj pla¢nik poslje natancen
seznam udeleZencev (na e-naslov:
racunovodstvo@edumedic.si), za katere bo
placal kotizacijo, nakazilo pa naj bo v
skupnem znesku.

5. Dokonéni raéun bomo plaéniku izstavili in
poslali po koncu strokovnega sre¢anja.

6. Rok za spletno prijavo je 5. maj 2016.

Po tem datumu bo prijava mogoca na
recepciji sre¢anja, ¢e bodo $e prosta mesta.

7. Proracunski uporabniki posljejo naro€ilnico na
e-naslov: racunovodstvo@edumedic.si.

INFORMACIJE O PRIJAVAH IN PLACILIH
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
E-posta: oglasevanje@edumedic.si



Strokovni program

07.00 PRICETEK REGISTRACIJE UDELEZENCEV
07.30-08.30 OGLED RAZSTAVE, KLEPET IN JUTRANJA KAVA
08.30-08.35 POZDRAVNE BESEDE
08.35-10.30 1ZZIVI ZDRAVLJENJA SLADKORNE BOLEZNI TIPA 2
Moderatorja: Andrej Janez, Miso Sabovic
NAMEN IZOBRAZEVANJA: zdravnike vseh specialnosti, farmacevte in druge
zdravstvene delavce Zelimo seznaniti s principi in strategijami zdravljenja sladkorne
bolezni tipa 2 ter s pomenom obvladovanja ateroskleroze pri bolnikih s sladkorno
boleznijo.
08.35-08.50 Kolikokrat na dan si moram izmeriti krvni sladkor?
Natasa Pitz
08.50-09.10 Zdravljenje sladkorne bolezni tipa 2 z inzulinom
Andrej Janez
09.10-09.25 Zakaj nastanejo hipoglikemije, zakaj so nevarne in kako jih preprediti
Karin Kanc
09.25-09.40 Obvlavdovanje ateroskleroze pri bolnikih s sladkorno boleznijo
Miso Sabovi¢ (pokrovtelj: Servier Pharma)
09.40-10.00 Pravilno od zacetka: izkusnje z metforminom v ambulanti druzinske medicine
Nena Kopcavar Gucek (pokrovitelj: Merck)
10.00-10.30 Razprava
10.30-11.00 ODMOR S KAVO IN OGLED RAZSTAVE
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11.00-12.00 BOLNIK S SLADKORNO BOLEZNIJO IN SRCNO-ZILNI ZAPLETI
Satelitski simpozij AstraZeneca
Moderatorja: Gregor Kompara, Andrej Zavratnik
NAMEN IZOBRAZEVANJA: poudariti veliko ogroZenost bolnikov s sladkorno
boleznijo za makrovaskularne zaplete, opozoriti na sréno-zilne koristi zdravil iz
skupine zaviralcev SGLT-2, poudariti dolgotrajno ogrozenost bolnikov po sréno-
zilnih dogodkih in razpravljati o ustreznem trajanju dvojne antiagregacijske terapije
po miokardnem infarktu.

11.00-11.15 K ¢emu stremimo pri zdravljenju sladkorne bolezni tipa 2
Drazenka Pongrac Barlovi¢

11.15-11.25 Sréno-zilne koristi zaviralcev SGLT-2
Andrej Zavratnik

11.25-11.35 Miokardni infarkt pri diabetiku
Gregor Kompara

11.35-11.45 Trajanjp dvojne antiagregacijske terapije pri diabetiku po miokardnem infarktu
David Zizek

11.45-12.00 Razprava

12.00-12.15 KRATEK ODMOR

12.15-13.45 DIABETES IN SRCE: POVEZIMO TEORIJO IN PRAKSO
Strokovni simpozij Boehringer Ingelheim
Moderatorja: Andrej Zavratnik, Marko Gricar
NAMEN IZOBRAZEVANJA: Izsledke velikih mednarodnih raziskav je zaradi
pomanjkanja ¢asa pogosto tezko prenesti v vsakodnevno prakso. Na primeru
razvoja bolezni od arterijske hipertenzije in ateroskleroze preko z dokazi podprtega
zdravljenja sladkorne bolezni z zaviralci SGLT-2 do atrijske fibrilacije in posledi¢nega
antikoagulacijskega zdravljenja ter konéno do nenadne poskodbe, ki zahteva nujno
kirurSko intervencijo, bomo spoznali, kako nam podatki iz raziskav olaj$ajo
vsakodnevne odlocitve.

12.15-12.30 Od sladkorne bolezni do bolezni srca
Marko Gri¢ar

12.30-12.35 Povzetek

12.35-12.55 Ali upostevamo sréno-zilno varnost zdravil?
Andrej Zavratnik

12.55-13.00 Povzetek

13.00-13.15 Antikagulacijska zdravila in poSkodbe: problem ima sedaj reSitev
Matej Andoljsek

13.15-13.45 Kako povezati izsledke raziskav in prakso: razprava

13.45-14.45 KOSILO - pokrovitelj: AstraZeneca

OGLED RAZSTAVE
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14.45-16.30 ZAPLETI SLADKORI\{E BOLEZNI IN ZDRAVLJENJA -
KAJ LAHKO I1ZBOLJSAMO
Moderatorja: Ales Skvarca, Vilma Urbanci¢ Rovan
NAMEN IZOBRAZEVANJA: seznaniti zdravnike vseh specialnosti, farmacevte in
druge zdravstvene delavce, da tako sladkorna bolezen kot njeno bolj ali manj
ustrezno zdravljenje lahko vodita do zapletov, ki jih moramo preprecevati,
prepoznati in obvladati. Za zmanjSevanje ogrozenosti je potrebno poznati bolezen in
pravilno usmerjati zdravljenje.

14.45-15.00 Pasti spreminjanja antidiabeti¢ne terapije v bolniSnici
Vilma Urbanci¢ Rovan

15.00-15.20 Filozofija zdravljenja sladkorne bolezni tipa 2
Ales Skvarca

15.20-15.40 Lipidi in rezidualno tveganje pri diabetikih
Nadan Gregori¢ (pokrovitelj: Mylan)

15.40-15.55 Obravnava stabilne koronarne bolezni in AKS pri diabetikih
Marko Gricar

15.55-16.10 Boleca diabeti¢na nevropatija - kaj storiti
Ales Praznikar

16.10-16.30 Razprava

16.30-17.00 ODMOR S KAVO IN KREMNO REZINO
OGLED RAZSTAVE

17.00-18.00 SLADKORNA BOLEZEN IN MEDCLOVESKI ODNOSI
Moderatorja: Jana Klavs, Luka Lipar
NAMEN IZOBRAZEVANJA: seznaniti udelezence z nasimi nezavednimi mehanizmi
pozabljanja in odrivanja sladkorne bolezni, kar neredko temelji na premajhnem
znanju in zanasanju, ¢es$ “saj bo to uredil nekdo drug.” Sladkorna bolezen je
dandanes Se vedno stigmatizirana in z njo tudi bolniki - seznanili vas bomo z nacini
prepoznave napacnega odnosa do bolezni in do ¢loveka z boleznijo tako pri
bolnikih in svojcih kot tudi pri vas, nato pa opozorili Se na komunikacijske ovire med
zdravstvenimi delavci ter bolniki in njihovimi svojci.

17.00-17.15 Zakaj pozabim na sladkorno bolezen?
Luka Lipar

17.15-17.30 Proti stigmatizaciji sladkorne bolezni: kako opolnomo¢iti bolnika, svojce,
druzbo in sebe
Jana Klavs

17.30-17.45 Ali bolnik in svoijci slisijo tisto, kar jim povemo?
Ales Skvarca

17.45-17.55 Razprava

17.55 SKLEPNE BESEDE




SI/PRA/0416/014

Samo za strokovno javnost
Datum priprave: 5. 5. 2016

Skrajsan SPC
PRADAXA® 150 mg trde kapsule

Sestava: ena trda kapsula vsebuje 150 mg dabigatran eteksilata (v obliki mesilata). Terapeviske indikacije: 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 ishemicni napad (TIA), starost > 75 let, sréno popuscanje
(stopnja > Il po razvrstitvi Newyorske zveze za srce (NYHA), sladkorna bolezen, hipertenzija. (SPAF). Zdravijenje globoke venske tromboze (GVT) in pljuéne embolije (PE) ter preprecevanje
ponovitve GVT in PE pri odraslih. (GVT/PE).0dmerjanje in nain uporabe: Pri SPAF: priporoceni dnevni odmerek je 300 mg (150 mg 2x/dan), zdravijenje je dolgotrajno. Pri GVT/PE:
priporoceni dnevni odmerek je 300 mg (150 mg 2x/dan) po zdravljenju s parenteralnim antikoagulantom, ki naj traja najmanj 5 dni. Trajanje zdravljenja je treba po skrbni presoji med
koristijo zdravljenja in tveganjem krvavitve individualno prilagoditi. Kratkotrajno zdravlienje (najmanj 3 mesece) mora temeljiti na prehodnih dejavnikih tveganja (kot so nedavna operacija,
poskodba, imobilizacija), dolgotrajnejSe pa na trajnih dejavnikih tvegania ali idiopaticni GVT ali PE. Za oboje: 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 ledvicno okvaro, gastritisom, ezofagitisom ali GERB ali drugih bolnikih
s poveCanim tveganjem krvavitve se je treba med odmerkoma po 300 mg ali 220 mg odloCati na podlagi individuaine ocene nevarnosti pojava trombembolije in krvavitve. Bolnike s povecanim
tveganjem krvavitve je treba natancno spremijati. Ce je izpostavijenost dabigatranu pri bolnikih z velikim tveganjem povecana, je zanje priporoGeni odmerek 220 mg (110 mg 2x/dan).
Ce se pojavi Kiinicno pomembna krvavitev, je treba zdravijenje prekiniti. Pri vseh bolnikin je treba na podiagi CrCl oceniti ledvicno delovanje pred zagetkom zdravijenja s Pradaxo, da bi
lahko izkljugili bolnike s hudo ledviéno okvaro (CrCl < 30 ml/min). Ledviéno delovanje je treba oceniti pri sumu na njegovo poslabsanje med zdravljenjem (npr. pri hipovolemiji, dehidraciji
in v primeru socasne uporabe nekaterih zdravil). Pri bolnikih z blago do zmerno ledvicno okvaro in starejsih od 75 let je med zdravljenjem s Pradaxo treba oceniti ledvicno delovanje
najmanj enkrat letno ali po potrebi pogosteje v nekaterih kliniénih razmerah, v katerih bi se lahko zmanj$ala ali poslabsala (npr. pri hipovolemiji, dehidraciji in v primeru socasne uporabe
nekaterih zdravil). Priporocena metoda za ocenjevanie CrCl pred zdravijenjem s Pradaxo in med njim je Cockgroft-Gaultova metoda. Bolnikom z blago ledvicno okvaro (CrCl 50 - <80 ml/min)
odmerka ni treba prilagoditi. Priporoceni odmerek za bolnike z zmerno ledvicno okvaro (CrCl 30-50 ml/min) je prav tako 300 mg (150 mg 2x/dan), vendar je treba pri bolnikih z velikim
tveganjem za krvavitve presoditi 0 zmanj$anju odmerka na 220 mg (110 mg 2x/dan). Za bolnike z ledvicno okvaro priporocajo natancen Klinicni nadzor. Odmerka ni treba prilagoditi za
socasno uporabo z amiodaronom ali kinidinom. Pri bolnikih s telesno maso < 50 kg je priporoteno natancno Kiiniéno spremljane. Z zdravijenjem bolnikov s povecanimi jetrnimi encimi
(na vec kot 2x ULN) ni izkusenj, zato uporabe Pradaxe za to skupino bolnikov ne priporocamo. Zamenjava Pradaxe s parenteralnim antikoagulantom: priporogjivo je pogakati 12 ur po zadnjem
odmerku Pradaxe. Zamenjava parenteralnega antikoagulanta s Pradaxo: ukinite parenteralni anitokuagulant 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 ml/min se zdravljenje z antagonistom vitamina K zaéne 3 dni pred
ukinitvijo Pradaxe, pri CrCl = 30 < 50 mI/min pa 2 dni pred ukinitvijo. Pradaxa lahko poveca INR, zato bi bil ucinek antagonista vitamina K z INR meritvijo merodajen $ele 2 dni po ukinitvi
Pradaxe; do tedaj je treba vrednosti INR prevdino interpretirati. Prehod z antagonistov vitamina K na Pradaxo: antagoniste vitamina K je treba ukiniti, Pradaxo pa se lahko uvede, kakor
hitro je INR < 2,0. Med kardioverzijo lahko bolniki nadaljujejo z jemanjem Pradaxe. Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in uéinkovitosti uporaba Pradaxe za bolnike, mlajse od 18 let,
ni priporo¢ena. Pradaxo je mozno jemati s hrano ali brez hrane. Potrebno jo je pogoltniti celo s kozarcem vode, da se olaj$a prehod v Zelodec. Kapsul se ne sme odpirati, ker se lahko
poveca nevarnost krvavitve. Kontraindikacije: preobcutljivost za zdravilno uginkovino ali katerokoli pomozno snov, bolniki s hudo ledviéno okvaro (CrCl < 30 ml/min), aktivna, kliniéno
pomembna krvavitev; poskodba ali bolezensko stanje, ki se smatra kot vecji dejavnik tveganja za velike krvavitve (to lahko vkljucuje 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 intrakranialno krvavitev,
znane varice poziralnika ali sum nanje, arteriovenske malformacije, Zilne anevrizme ali vecje intraspinaine ali intracerebralne Zilne nepravilnosti); so¢asno zdravijenje s katerim drugim
antikoagulantom (npr. nefrakcioniranim heparinom, nizkomc nimi heparini (enoksarin, dalteparin itd.), derivati heparina (fondaparinuks itd.), oralnimi anitkoagulanti (varfarin,
rivaroksaban, apiksaban itd)), razen v dolocenih primerih zamenjave antikoagulatne terapije ali kadar je NFH apliciran v odmerkih potrebnih za vzdrzevanje odprtega centralnega venskega ali
arterijskega katetra; jetrna okvara ali jetrna bolezen, ki bi predvidoma lahko vplivala na preZivetje; socasno zdravljenje s sistemskim ketokonazolom, ciklosporini, itrakonazolom in
dronedaronom; umetne sréne zaklopke, ki zahtevajo antikoagulantno zdravijenje. Previdnostni ukrepi in opozorila: pri jetrni okvari, tveganju za krvavitve (starost > 75 let, zmanj$ano
ledvicno delovanje (30-50 mi/min CrCL), socasno jemanje mocnih zaviralcev P-gp, majhna telesna masa (< 50 kg), ASK, NSAR, klopidogrel, SSRI ali SNRI, druga zdravila, ki lahko
povzroijo motnje hemostaze; prirojene ali pridobljene motnje strievanja krvi, trombocitopenija ali okvare delovanja trombocitov, nedavna biopsija ali vecja poskodba, bakterijski
endokarditis, ezofagitis, gastritis ali gastroezofagelni refluks), pri uporabi fibrinolitiénih zdravil za zdravlienje akutne ishemicne mozganske kapi, ob interakciji z induktorji P-gp, kirurskih
in drugih medicinskih posegih (nujna operacija/posegi, subakutna operacija/intervencije, nacrtovana operacija, spinalna anestezija/epiduralna anestezija/lumbalna punkcija, pooperativno
obdobje), pri bolnikih, pri katerih obstaja med operacijo veliko tveganje smrti in ki imajo intrinzicne dejavnike tveganja za trombemboli¢ne dogodke; pri miokardnem infarktu, pri bolnikih
z aktivnim rakom, zaradi vsebovanja barvila sonéno rumeno. Za ukrepanje pri Ziviiensko nevarmh ali nenadzorovanih krvavitvahh, ko je potrebno hitro iznicenje antikoagulacijskega
ucinka dabigatrana, je na voljo specificna protiuinkovina (Praxbind, i ). antikoagulanti in zaviralci agregacije trombocitov (nefrakcionirani heparini, NMH, derivati
heparina (fondaparinuks, desirudin), trombolitiki, 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, $entjanZevka, karbamazepin, fenitoin), zaviralci proteaz (vklju¢no z ritonaviriem in njegovimi kombinacijami z drugimi zaviralci proteaz), substrat P-gp (digoksin), SSRI, SNRI,
pantoprazol in drugi zaviralci protonske Crpalke, ranitidin. NeZeleni uéinki: najpogosteje poro¢ajo o krvavitvah, ki so se skupno pojavile pri priblizno 16,5 % bolnikov s SPAF in 14,4 %
pri bolnikih, ki se zdravilo zaradi GVT/PE. Pri SPAF: pogosti: anemija, epistaksa, krvavitev iz prebavil, trebusna boleina, driska, dispepsija, navzea, kozna krvavitev, urogenitaina krvavitev,
tudi hematurija. Obcasni: zmanjSanje hemoglobina, trombocitopenija, preobEutljivost za zdravilo, izpu$¢aj, pruritus, intrakranialna krvavitev, hematom, krvavitev, hemoptiza, krvavitev iz
zadnjika, hemeroidov; razjeda v prebavilih (vklju¢no z ezofagealno razjedo), gastroezofagitis, GERB, bruhanje, disfagija, nenormalno jetrno delovanje/nenormalen izvid preiskave jetrnega
delovanja, povecana ALT, AST. Redki: zmanj$anje hematokrita, anafilakticna reakcija, angioedem, urtikarija, povecani jetrni encimi, hiperbilirubinemija, hemartroza, krvavitev iz mesta
vboda, z mesta vstavitve Katetra, krvavitev pri poskodbi, na mestu incizije. Neznani: bronhospazem. Pri GVT/PE: Pogosti: epistaksa, krvavitev iz prebavil, dispesija, krvavitve iz zadnjika,
kozna krvavitev, urogenitalna krvavitev, tudi hematurija. Ob&asni: anemija, preob&utljivost za zdravilo, izpuscaj, pruritus, hematom, krvavitev, hemoptiza, trebu$na bolecina, driska,
navzea, krvavitev iz hemeroidov; razjeda v prebavilih (vkljuéno z razjedo), gastroezofagitis, GERB, bruhanje, jetrno delovanj ‘malen izvid preiskave jetrnega
delovanja, povecana ALT, AST, jetrnih encimov, hemartroza, krvavitev pri poskodbi. Redki: trombocitopenija, lakticna reakcija, urtikarija, ialna krvavitev, disfagija,
krvavitev iz mesta vboda, z mesta vstavitve katetra, na mestu incizije. Neznani: zmanj$anje hemoglobina, hematokrita, bronhospazem, hiperbilirubinemija. Imetnik dovoljenja za
promet: Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Nemcija. Na€in in rezim izdaje: Rp. Za podrobnejSe informacije glejte SPC, z dne 01/2016.

Skrajsan SPC
PRAXBIND 2,5 g/50 ml ina za injicil

'V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.

Sestava: 1 viala po 50 ml vsebuje 2,5 g idarucizumaba. Terapevtske indikacije: Zdravilo Praxbind je specificna protiuginkovina za dabigatran in je indicirano pri odraslih bolniin,
zdravljenih s Pradaxo (dabigatran eteksilat), ko je potrebno hitro iznicenje njegovega antikoagulacijskega ucinka za nujne operacije/nujne posege in pri Ziviienjsko nevamnih ali nenadzorovanih
krvavitvah. Odmerjanje in naéin uporabe: priporoceni odmerek Praxbinda je 5 g (2 x 2,5 g/50 ml). Za ponovno dajanje 5 g odmerka zdravila Praxbind se lahko odlocimo v naslednjih
primerih: ponovitev klinicno pomembne krvavitve skupaj s podalj$anjem ¢asa strjevanja krvi, ali Ce bi bila potencialna ponovna krvavitev Zivijenjsko ogrozujoca in je opazen podaljsan
Cas strjevanja krvi, ali ¢e bolniki ponovno potrebujejo nujno operacijo/nujni poseg in imajo podaljSan ¢as strievanja krvi. Ponovno uvajanje antitromboticne terapije: zdravljenje s Pradaxo
lahko ponovno uvedemo 24 ur po dajanju Praxbinda, ¢e je bolnik klini¢no stabilen in je dosegel ustrezno hemostazo. Po dajanju zdravila Praxbind lahko drugo antitromboticno terapijo
(npr. nizkomolekularni heparin) uvedemo kadarkoli, e je bolnik klini¢no stabilen in je bila doseZena ustrezna hemostaza. Odsotnost antitromboticne terapije bolnika izpostavi tveganju
za trombozo, povezano z osnovno boleznijo ali stanjem. Bolnikom z ledvicino okvaro, jetrmo okvaro odmerka in bolnikom, starim 65 let in vec; odmerka ni treba prilagajati. Zdravilo dajemo
intravensko v obliki 2 zaporednih infuzij, ki trajata po 5 do 10 minut vsaka, ali kot bolusno injekcijo. ije: jih ni. Posebna in i ukrepi: idarucizumab
se specificno veZe na dabigatran in iznici njegov antikoagulacijski ucinek. Ne iznici ucinkov drugih antikoagulantov. Tveganje uporaba Praxbinda pri bolnikih z znano preobcutliivostjo za
idarucizumab ali katerokoli pomozno snov je treba skrbno pretehtati glede na mozne koristi tovrstnega nujnega zdravljenja. Priporoceni odmerek Praxbinda vsebuje 4 g sorbitola kot
pomozno snov. Pri bolnikih z dedno intoleranco na fruktozo je tveganie zdravlienja s Praxbindom pretehtati glede na mozne koristi takega nujnega zdraviienja. Tromboembolicni dogodki:
iznicenje terapije z dabigatranom bolnika izpostavi tromboti¢nemu tveganju, povezanemu z osnovno boleznijo. Da bi zmanjsali to tveganie, je treba razmisliti o ponovni antikoagulacijski
terapiji takoj, ko je to zdravstveno ustrezno. Zdravilo povzroca prehodno proteinurijo zaradi fizioloSkega odziva na presezek beljakovin v ledvicah po bolusni/kratkotrajni intravenski
uporabi idarucizumaba po 5 g. Prehodna proteinurija ne nakazuje na okvaro ledvic, kar moramo upostevati pri preiskavah urina. Zdravilo vsebuje 2,2 mmol (ali 50 mg) natrjia na odmerek.
To moramo upostevati pri bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija. Interakeije: formalnih $tudij medsebojnega delovanja Praxbinda z drugimi zdravili niso izvedi.
Predklinicne raziskave z idarucizumabom niso pokazale medsebojnega delovanja z volumskimi ekspanderji, koncentrati koagulacijskih faktorjev, kot so koncentrati protrombinskega
kompleksa (PCC-ji, npr. 3-faktorski in 4-faktorski), aktivirani PCC-ji (aPCC-ji) in rekombinantni faktor Vlla; drugimi antikoagulanti (npr. zaviralci trombina razen dabigatrana, zaviralci
faktorja Xa, vkljucno z nizkomolekularnim heparinom, antagonisti vitamina K, heparinom). Nezeleni uginki: nezelenih ucinkov niso ugotovili. Imetnik dovoljenja za promet:
Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Nemcija. Naéin in rezim izdaje: H. Za podrobnejse informacije glejte SPC, z dne
11/2015.

V kolikor imate medicinsko vprasanje v povezavi z zdravilom podjetja Boehringer Ingelheim, Podruznica Ljubljana, Vas prosimo, da poklicete na telefonsko Stevilko 01/5864-000 ali
posljete vase vprasanje na elektronski naslov: medinfo@boehringer-ingelheim.com.

Podruznica Ljubljona

N BOEhI’ingeI‘ Boehringer Ingelheim RCV
|| || Ingelheim Slandrova 4b, Ljubliana - Crnu¢e
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1. Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, januar 2015

Zmanjsa
telesno
maso*

* Zdravilo Forxiga ni indicirano za obvladovanje debelosti in krvnega tlaka. Sprememba telesne mase in krvnega tlaka sta bila v klinignih raziskavah

sekundarni opazovani dogodek.

Forxiga® 5 mg, 10 mg (dapagliflozin-propandiol mono-
hidrat)

v Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti.
Tako bodo hitreje na voljo nove informacije o njegovi
varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da porodajo o
katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila
SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
Sestava: Ena tableta vsebuje dapagliflozin-propandiol
monohidrat, kolikor ga ustreza 5 in 10 mg dapaglifiozina.
Indikacije: Zdravilo Forxiga je indicirano pri odraslih, starih
18 let in veg, s sladkorno boleznijo tipa 2 za izbolj3anje ure-
jenosti glikemije, in sicer kot: - monoterapija: kadar zgolj
dieta in telesna dejavnost ne zagotavljata ustrezne ureje-
nosti glikemije pri bolnikih, pri katerih uporaba metformina
ni primerna zaradi intolerance; - dodatek h kombiniranemu
zdravljenju: v kombinaciji z drugimi zdravili za zmanj3evanje
vrednosti glukoze v krvi, vkljugno z insulinom, kadar upora-
bljana kombinacija, skupaj z dieto in telesno dejavnostjo,
ne dosega ustrezne urejenosti glikemije. Odmerjanje: Pri-
poroéeni odmerek je 10 mg dapagliflozina enkrat na dan,
kar velja za monoterapijo in &e gre za dodatek h kombi-
niranemu zdravljenju z drugimi zdravili za zmanjgevanje
vrednosti glukoze v krvi, vkljuéno z insulinom. Kadar se da-
pagliflozin uporablja v kombinaciji z insulinom ali z zdravili,
ki spodbujajo izlo¢anje insulina, kot so sulfonilseénine, je za
zmanjSanje tveganja za pojav hipoglikemije treba razmisliti
o manj$em odmerku insulina oziroma zdravila, ki spodbuja
izlo&anje insulina. Zdravila Forxiga ni priporoéljivo uporab-
ljati pri bolnikih z zmemo do hudo okvaro ledvic (bolniki s
kreatininskim ogistkom [CrCI] < 60 ml/min ali z ocenjeno

Samo za strokovno javnost.

AstraZeneca

hitrostjo glomerulne filtracije [eGFR] < 60 ml/min/1,73 m2).
Pri bolnikih s hudo okvaro jeter je priporoéljiva uporaba za-
Eetnega odmerka 5 mg. Ce bolnik odmerek dobro prenasa,
se lahko ta povea na 10 mg. Zdravilo Forxiga se jemlje

peroralno, enkrat na dan, kadarkoli tekom dneva s hrano

povezano s povecanjem tveganja za okuzbe secil, zato je
med zdravljenjem pielonefritisa ali urosepse treba razmisliti
o zatasnem prenehanju uporabe dapagliflozina. Tablete
vsebujejo brezvodno laktozo. Bolniki z redko dedno into-
\eranco za ga\aktozo laponsko obliko zmanjsane aktivnosti

ali brez nje. Tablete je treba zauziti cele. K
Preobutljivost za zdravllno u€inkovino ali katerokoli pomo-
#no snov. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Zdra-
vila Forxiga se ne sme uporabljati pri bolnikih s sladkorno
boleznijo tipa 1 ali za zdravljenje diabeti¢ne ketoacidoze
Zdravila Forxiga ni priporodljivo uporabljati pri bolnikih z
zmerno do hudo okvaro ledvic (bolnikih s CrCl < 60 ml/min
ali eGFR < 60 ml/min/1,73 m2), bolnikih, ki prejemajo diure-
tike zanke ali imajo pomanjkanje volumna, pri noseénicah v
drugem in tretjem trimese&ju nose&nosti (ko je ugotovljena
noseénost, je treba zdravljenje z dapagliflozinom prekiniti),
pri bolnikih, ki se socasno zdravijo s pioglitazonom, in bol-
nikih, starih 75 let ali ve¢. Zdravilo Forxiga ni bilo raziskano
pri hudi okvari ledvic (CrCl < 30 ml/min ali eGFR < 30 ml/
min/1,73 m2) ali pri konéni odpovedi ledvic (ESRD - end-
-stage renal disease), pri pacientih s srénim popus¢anjem
(razred lll in IV po NYHA), v kombinaciji z analogi glukagonu
podobnega peptida 1 (GLP-1 - glucagon-like peptide 1) ter
pri otrocih, mlajsih od 18 let. Izpostavljenost dapagliflozinu
je pove&ana pri bolnikih s hudo okvaro jeter. Pri zdravljenju
z dapagliflozinom je bilo opazeno poveéanje hematokrita,
zato je potrebna previdnost pri bolnikih z Ze povecanim he-
matokritom. Bolniki, ki jemljejo zdravilo Forxiga, bodo zara-
di njegovega mehanizma delovanja pozitivni na preiskavi za
prisotnost glukoze v urinu. Izlo¢anje glukoze z urinom je lshko

Datum priprave informacije: marec 2015

AstraZeneca UK Limited, Podruznica v Sloveniji, Verovikova 55, 1000 Ljubljana, t. 01/51 35 600.

laktaze ali malat glukoze/galak ne smejo jema-
ti tega zdravila. NeZeleni uginki: Celotno gledano je bila
pojavnost nezelenih dogodkov (kratkotrajno zdravljenje) pri
osebah, zdravljenih z 10 mg dapagliflozina, podobna kot
pri placebu. Kot zelo pogost nezelen uinek se je pojavila
hipoglikemija (pri so€asni uporabi s SU ali insulinom). Kot
pogost nezelen uinek so se pojavile: okuzbe seil, vulvoga-
nitis, balanitis in sorodne okuzbe spolovil, bole¢ine v hrbtu,
disurija, poliurija, dislipidemija in pove¢an hematokrit in
zmanj3an ledviéni oéistek kreatinina.Poroanje o domnev-
nih nezelenih uéinkih zdravila po izdaji dovoljenja za pro-
met je pomembno. Omogoca namre¢ stalno spremljanje
razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnev-
nem nezelenem ucinku zdravila na: Univerzitetni klini¢ni
center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Za-
loska cesta 2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46,
e-posta: farmakovigilanca@kclj.si. Naéin izdajanja zdravila:
Zdravilo se izdaja le na recept. Informacija pripravijena: ja-
nuar 2015 Imetnik dovoljenja za promet: AstraZeneca AB,
SE-151 85 Sodertalje , Svedska Dodatne informacije so na
voljo pri: AstraZeneca UK Limited, Podruznica v Sloveniji,
Verovikova 55, 1000 Ljubljana telefon 01/51 35 600. Frosl-
mo, da pred predp celoten p

glavnih znagilnosti zdravnla

(dapagifiozir)
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Srce in diabetes

Stopimo skupaj.



