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Vazeni priatelia,

Je mi velkou ctou pozvat Vas na 2. rocnik
Ruzinovského gastroenterologického dna
(Ruzgad), ktory sa bude konat v Bratislave
6. novembra 2014. Uprimne sme sa snazili
pripravit podujatie, ktoré Vam poskytne
prehlad o tom, ¢o sa za posledny rok na
Slovensku aj vo svete udialo nové v gas-
troenteroldgii a hepatologii. Nasou dalSou
ambiciou je vytvorit priestor pre SirSiu dis-
kusiu k prednaskam a Ruzgad orientovat
ako diskusny den v gastroenterologii.
Oproti Uvodnému podujatiu sa v tomto roku udialo viacero zmien.
Cely kongres prebehne najednom mieste vkongresovom hoteli Holiday
Inn, ktory je len na skok od nemocnice v Ruzinove. V ramci odborného
programu sme zaradili ,DuriSovu prednasku® na poéest pana profe-
sora MUDr. lvana Duria, DrSc. - ,doyena“ vnitorného lekarstva ako aj
gastroenterolégie na Slovensku. Profesor Duri$ bol nas ucitel, kolega a
priatel a je pre nas ctou mu vzdat hold formou Cestnej prednasky. Ta by
sa mala stat tradiciou aj v nasledujucich rokoch. Doobednajsi program
bude uz tradi¢ne venovany originalnym pracam slovenskych gastro-
enteroldgov. Taziskovou témou poobedriajsieho programu je endos-
kopia hepatobiliarneho traktu, kde odozneju prednasky poprednych
slovenskych endoskopistov a chirurgov. Takisto budu prezentované
prvé slovenské skusenosti s metddou Spyglass cholangioskopie. Este
raz mi dovolte srdecne Vas pozvat. TeSime sa, ze pridete.

Za vedecky a organizacny vybor
doc. MUDTr. Tibor Hlavaty, PhD.
prezident podujatia

RUZINOVSKY ]
GASTROENTEROLOGICKY
DEN

2. ro¢nik poduijatia,

ktory organizuje V. interna klinika LF UK a UN Bratislava
v spolupraci so

Slovenskou gastroenterologickou spolo¢nostou,
Slovenskou hepatologickou spolo¢nostou

a Slovenskou internistickou spolo¢nostou.

HLAVNE TEMY PODUJATIA

1. VEDECKY VYSKUM V OBLASTI
GASTROENTEROLOGIE NA SLOVENSKU

2. SUCASNE TRENDY V DIAGNOSTICKEJ
A TERAPEUTICKEJ ENDOSKOPII
HEPATOBILIARNEHO TRAKTU

TERMIN KONANIA
6. november 2014

MIESTO KONANIA
Hotel Holiday Inn
Bajkalska 25/A, 825 03 Bratislava
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8.30-9.00 SLAVNOSTNE OTVORENIE A PRIVITANIE
Predsednictvo:

prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., FRCP, doc. MUDr. Tibor Hlavaty, PhD.

Slavnostni hostia:
prof. MUDr. Peter Labas, CSc.

- dekan Lekarskej fakulty Univerzity Komenského v Bratislave
MUDr. Miroslav Bdzoch, PhD., MPH

- riaditel Univerzitnej nemocnice Bratislava
MUDr. Tomas Hasko, MPH

- zastupca riaditela Univerzitnej nemocnice pracovisko RuZinov
doc. MUDr. Lubomir Jurgos, PhD.

- prezident Slovenskej gastroenterologickej spolo¢nosti
prof. MUDr. Jozef Glasa, CSc., PhD.

- vedecky sekretar Slovenskej hepatologickej spolo¢nosti

9.00-9.30 PRVA MEMORIALOVA DURISOVA PREDNASKA
Predsednictvo: Payer J.

Ivan Duris - osobnost slovenskej mediciny
Huorka M. (Bratislava)

9.30-09.45 NOVINKY V GASTROENTEROLOGII
Predsednictvo: Jurgos L.

Co nového v gastroenteroldgii v roku 2014
Papay P. (Viederi)

9.45-10.00 PRESTAVKA

10.00 - 12.00 SLOVENSKA GASTROENTEROLOGIA
A HEPATOLOGIA 2013 - 2014

Originalne prace slovenskych gastroenterologov a hepatologov

Predsednictvo: Huorka M., Gregus M.

Incidencia a prevalencia ulcerdznej kolitidy
a Crohnovej choroby na Slovensku v roku 2014
Gregus M., Gregusova K., Huorka M. (Nitra, Bratislava)

Negativna prediktivha hodnota transabdominalnej USG
kratkodobych komplikacii IBD
Zelinkové Z., Sturdik I, Téth J., Koller T, Hlavaty T., Huorka M. (Bratislava)

Kombinovana imunosupresivna terapia, kortikoidy a menopauza
maiju signifikantny vplyv na mineralnu kostnu denzitu u IBD
pacientov - prospektivna studia

Krajcovicova A., Hlavaty T, Killinger Z., Miznerova E., Téth J., Letkovsky J.,
Nevidanska M., Ciemy D., Koller T., Zelinkova Z., Huorka M., Payer J. (Bratislava)

Intestinalna forma GVHD na kapsulovej endoskopii
Pav 1., Mistrik M., Batovsky M. (Bratislava)

Ovplyviiuje hladina vitaminu D aktivitu ¢revnych
zapalovych ochoreni?
Hlavaty T, Krajcovicova A., Toth J., Nevidanska M., Huorka M., Payer J. (Bratislava)

Predsednictvo: Mlkvy P., Holoman J.

Transarterialna chemoembolizacia v liecbe hepatocelularneho
karcinomu - vyhodnotenie suboru pacientov BA-BB podla

tzv. bratislavského protokolu

Zigrai M., Adamcové-Seléanova S., Skladany L., Hrusovsky S.

(Bratislava, Banska Bystrica)



Novy pohl'ad na hemostazu pri cirhoze v praxi
Skladany L., Svaé J.,, Moléan P, Adamcové-Seléanova S., Cellarova E.
(Banska Bystrica)

Postavenie neoadjuvantnej terapie v multimodalnej lieCbe
karcindmu rekta - klinické vysledky
Krajcovicova |, Boljiesikova E., Sdndorova M. (Bratislava)

Stenty v lieCbe zhubnych nadorov kolorekta
- prehlad a vlastné skusenosti
Zitfian L., Majek J., Pekarek B., Makovnik P. (Bratislava)

Medzipohlavné rozdiely v odpovedi na chemicky indukovanu
kolitidu u mysi

Babickova J., Tothova L., Gardlik R., Lengyelova E., Bartoriova A.,

Hodosy J., Celec P. (Bratislava)

12.00-13:00 OBED

13.00- 14.15 BILIOPANKREATICKA ENDOSKOPIA V ROKU 2014

- DIAGNOSTIKA

Predsednictvo: Lehotsky L., Vavrecka A.

Diagnosticky algoritmus pri chorobach Zl¢ovych ciest a pankreasu
Huorka M. (Bratislava)

Spyglass cholangioskopia - diagnostické a terapeutické moznosti
Usak J. (Trnava)

Problematicka kanylacia pri ERCP a moznosti jej rieSenia
Gregu$ M. (Nitra)

Zriedkavé komplikacie po ERCP
Pav I. (Bratislava)

14.15-14.30 PRESTAVKA

14.30-15.45 BILIQPANKREATICKA ENDOSKOPIA V ROKU 2014
-LIECBA
Predsednictvo: Pechan J., Batovsky M.

Prinos endoskopie v manazmente akutnej
biliarnej pankreatitidy
Horakova M. (Martin)

Tazko riesitel'na choledocholitiaza
VavreCka A. (Bratislava)

Vyuzitie metalickych stentov v ramci ERCP metodiky
Veseliny E. (KoSice)

Chirurgia biliopankreatickych chorob
Pindak M. (Bratislava)

15.45-16.00 PRESTAVKA
16.00 - 17.00 SATELITNE SYMPOZIUM FIRMY HOSPIRA
17.00 SLAVNOSTNA VECERA



REGISTRACNE POPLATKY

Atestovany lekar 20,00 Eur
Lekar v SpecializaCnej priprave 15,00 Eur
Zdravotna sestra 15,00 Eur
Slavnostna vecera 10,00 Eur

Registra¢ny poplatok zahfha u¢ast na odbornom programe,
certifikat a kredity Saccme, konferenéné materialy a obed.

Platba registracnych poplatkov:
* Bankovym prevodom
Bankoveé spojenie: TATRA BANKA a.s.
Cislo ugtu: 292 688 6158/1100
Variabilny symbol: registracné cCislo v Slovenskej lekarskej komore
Sprava pre prijimatela: meno a priezvisko Ucastnika
* Na mieste konania v hotovosti

Registracné poplatky sa nevracaju, akceptuje sa nahradnik.

KREDITY

Podujatie Ruzinovsky gastroenterologicky dei - RUZGAD 2014
je zaradené do systému kontinualneho medicinskeho vzdelavania
podla pravidiel SACCME.

5 kreditov - pasivna UCast
10 kreditov - aktivna Ucast hlavny autor
5 kreditov - aktivna Ucast spoluautor

REGISTRACIA UCASTNIKOV

* Elektronicky, on-line prihlaska je na stranke www.ruzgad.sk
v sekcii REGISTRACIA UCASTNIKOV
* Na mieste v den konania od 07:30 do 08:30 hod.



VEDECKY VYBOR

doc. MUDr. Tibor Hlavaty, PhD. - prezident podujatia
MUDr. Martin Huorka, CSc.

MUDr. Tomas Koller, PhD.

MUDr. Jozef Téth

ORGANIZATORI
V. interna klinika Lekarskej fakulty UK a UNB Bratislava - Ruzinov
Slovenska gastroenterologicka spolocnost
Slovenska internisticka spoloc¢nost

Slovenska hepatologicka spolocnost

ORGANIZACNY VYBOR
MUDr. Vladimir Klinovsky
MUDr. Anna Krajcovicova
MUDr. Juraj Letkovsky
MUDr. Igor Sturdik
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Merck Sharp & Dohme e MSD

AbbVie obbvie
Hospira Hospira

Takeda Pharmaceuticals @

S & D Pharma SK

InterMedical

EGIS Biologicals

VYSTAVOVATELIA

FERRING Slovakia

ASKIN & CO

ARID

(S&D Pharma SK s.r.o.

lnterMédical S.I.0.

* EGIS Biologicals



HUMIRA" woIKACIA

az fazka aktivna

v lieCbe ulcerdznej kolitidy ulcerézna

kolitida

lepSujeme zdravie, | 'S
lepsujeme Zivoty g
... a Zivol

(e /’a./gj

Skrétend informdcia o lieku  Nazov lieku: Humira 40 mg injekeny roztok. ZloZenie: 40 mg adalimumabu. Adalimumab je rekombinantnd ludskd monoklonélna protilatka,
produkovand ovaridlnymi bunkami cinskeho Skrecka. Terapeutické indikcie: reumatoidnd artritida, polyartikuldma juvenilng idiopaticka artritida u deti od 2 rokov, axidlna
spondylartritida, psoriatickd artritida, ankylozujiica spondylitida, axidlna spondylartritida bez radiografického dakazu AS, Crohnova choroba, Crohnova choroba u deti od 6 rokov,
psoriaza, ulcerdzna kolitida. Davkovanie a spsob podavania: dospelym sa zvyGajne podava 40 mg adalimumabu subkutanne kazdy druhy tyzderi. Liecba Crohnovej choroby a psoridzy
sazvyGajne zatina ddvkou 80 mg. V pripade, Ze je potrebnd rychlejSia odpoved na liechu, moZe sa na zatiatku liecby pouZit rezim 160 mg v tyZdni 0 a80 mg v tyZdni 2 Klinickd odpoved
sadosiahne v priebehu 12 tyzdiiov liechy. Davkovanie u deti - pozri Stihrn charakteristickych viastnostlieku. Priliecbe ulcerdznej kolitidy sa liecba zaina davkou 160 mg, vtyZdni 2 sa
podéva 80 mg a dalej 40 mg kazdy druhy tyzden. Kontraindikcie: precitlivenost nalietivo alebo na niektorti z pomocnych ltok, aktivna tuberkuldza alebo iné zavazné infekcie, stredne
tazke a7 tazke srdcové zlyhanie (trieda Ill/IV podla NYHA). Specialne upozornenia; liecha sa nemé zacat u pacientov s aktivnymi infekciami. Ak sa u pacienta rozvinie nova zavazna
infekeia, poddvanie lieku Humira sa mé prerusit dovtedy, kym sa infekcia nezviadne. Pred zaGatim liechy musia byt vetci pacienti vySetreni na aktivnu aj neaktivnu TBC. MoZnost
reaktivdcie hepatitidy B u chronickych nosigov virusu hepatitidy B. Mozny vznik alebo exacerbécia demyelinizacngho ochorenia, vrétane sklerdzy multiplex a Guillain-Barrého syndrdmu.
U pacientov s malignitou v anamnéze sa ma pri zvazovani iechy Humirou postupovat s mimoriadnou opatrnostou. VSetci pacienti sa maji vySetrit na pritomnost nemelanémovej koznej
rakoviny pred a pocas liechy. V zriedkavyich pripadoch samaze vyskytniit pancytopénia vrtane aplastickej anémie. Liegha maze viest k tvorbe autoimunitnych pratilétok. Liekové ainé
interakcie: anakinra, abatacept. PouZivanie v gravidite a pocas lakidcie: podavanie pocas tehotenstva sa neodporica.

Dojcenie je kontraindikované pocas liechy a aspon pat mesiacov po jej ukoncent. Ovplyvnenie schopnosti viest motorové

vozidla a obsluhovat stroje: Humiramaze mat mierny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Neziaduce dginky: ®
velmi tasté: infekcie dychacej stistavy, bolest hlavy, bolest brucha, nauzea, vracanie, bolest svalov, exantém, reakcia v mieste
vpichu, leukopénia, anémia, zvySenie hladiny lipidov. Balenie: 2 naplnen injekéné striekatky; 2 naplnené perd. DrZitel

rozhodnutia o registracii: AbbVie Ltd, Vefka Britania. Détum poslednej revizie textu: september 2013, Vyidaj liekuje viazany na Al mumab
lekarsky predpis. ;
Tento text nenahrddza ipind odbornd informaciu o liku. Upind informécia o lieku je dostupna na vyZiadanie.

poméahame Zaistit pristup
lieCbe tym, ktori ju potrebuju.

v 4 1'% & - - BliZSie informécie mozete ziskat na adrese:
sty o~ ] J ™ AbbVie s.r.0., KaradZicova 10, GBC II, 821 08 Bratislava 2, Slovenska republika

|r g \ 5 Telefin: +421 2 250 500 777, Fax: +421 2 250 500 799, www.abbvie.sk SKHUG130019 be\/le
4 2 .




Prva biosimilarna monoklonalna protilatka (mAb) v gastroenterologii

INFLECTRA™ je prva biosimilarna mAb. Jej U&innost, bezpecnost a kvalita

je porovnatelna s referengnym infliximabom'2 UmoZiuje zvysit dostupnost
liecby pre pacientov s Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou.

INFL:=

CTRAY

.INFLIXIMAB

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informdcii
o bezpednosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa
vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na
neZiaduce reakcie.

Skratena informacia o lieku: Inflectra 100 mg
praSok na pripravu infizneho koncentréatu.
ZloZenie: Jedna injekénd liekovka obsahuje 100 mg
infliximabu. Po rekonstittcii obsahuje kazdy mililiter
10 mg infliximabu. Indikdcie: Reumatoidnd artritida-
v kombindcii s metotrexdtom na redukciu znakov a priz-
nakov, ako aj na zlep3enie fyzickych funkcif u dospelych
pacientov s aktivnym ochorenim, u ktorych nedolo
k adekvétnej odpovedi na antireumatikd (DMARDs)
ovplyviiujtice ochorenie vratane metotrexatu; u dospelych
pacientov s tazkym, aktivnym a postupujicim ochorenim
este neliecenym metotrexdtom alebo inymi DMARD.
Crohnova choroba u dospelych- liecba stredne tazkej az
tazkej aktivnej Crohnovej choroby u dospelych, ktor
neodpovedali napriek Upinej a primeranej lieGebnej kire
kortikosteroidom a/alebo imunosupresivom, alebo ktorf
takéto liecby netolerujd alebo st u nich kontraindikované.
Liecba fistulizujticej, aktivnej Crohnovej choroby u dos-
pelych, ktori neodpovedali napriek Gplnej a primeranej
liedebnej kre konvencnej terapie. Crohnova choroba
U deti- na liegbu tazkej, aktivnej Crohnovej choroby u detf
a dospievajlcich (6 aZz 17 ), ktori neodpovedali na
konventnu liecbu vrdtane kortikosteroidov, imunomodu-
|&torov a primdrnej nutricne; terapie, alebo ktorf takdto
lieSbu netolerujti alebo je u nich kontraindikovand.
Ulcerdzna kolitida- lietba stredne tazkej a7 tazkej aktivnej
ulcerdéznej kolitidy u dospelych bez adekvétnej odpovede
na beznt lie€bu vrétane kortikosteroidov a 6-merkapto-
purinu (6-MP) alebo azatioprinu (AZA), alebo u tych, ktorf
takéto lieChy netolerujd alebo st u nich kontraindikované.
Ulcerézna kolitida u deti- na liecbu tazkej aktivnej
ulcerdznej kolitidy u detf a dospievajticich (6 az 17 1.) bez
adekvétnej odpovede na be/nd liecbu, vratane
kortikosteroidov a 6-MP alebo AZA, alebo tych, ktorf
takéto lieCby netolerujd alebo st u nich kontraindikované.

Ankylozujica spondylitida- na liecbu zévaznej, aktivnej
ankylozujdcej spondylitidy u dospelych, bez adekvétnej
odpovede na konvencnu terapiu. Psoriatickd artritida- na
liecbu aktfvnej a progresivngj psoriatickej artritidy
u dospelych bez dostatocnej odpovede na predehédzajlicu
liecbu DMARD. Inflectra sa méd podévat v kombindcii
s metotrexdtom, alebo samotna u pacientov, ktorf
metotrexdt nezndSaju alebo je u nich kontraindikovany.
Psoridza- na liecbu stredne tazkej oz tazkej plakovej
psoridzy u dospelych, ktorl neodpovedali na ind
systémov liecbu vrdtane cyklosporinu, metotrexatu alebo
psoralenu s ultrafialovym Ziarenim A (PUVA), alebo
u ktorych je takdto lietba kontraindikovand alebo ju
neznsajui. Davkovanie: Dospelf (18 r) Reumatoidnd
artritida- 3 mg/kg, i.v. inf.; po nej dal3ie dévky 3 mg/kg,
2 a 6 tyzdiov po prvej a potom kaZdych 8 tyZdiiov,
podévanie musi byt st¢asne s metotrexdtom. V pripade
neadekvatnej odpovede po 12-tich tyZdoch liecby alebo
pacient po tejto dobe prestane na liecbu odpovedat, je
mozné zvézit postupné zvySovanie davky o priblizne
1,5 mg/kg kazdy 8. tyzden az do maximéinej dévky
7,5 mg/kg kazdych 8 tyZdiov. Stredne tazkd a7 tazkd
aktivna Crohnova choroba- i.v. inf. 5 mg/kg s néslednou
dalSou v dévke 5 mg/kg 2 tyzdne po prvej dévke. Ak po
2 davkach nie je odpoved, nemd sa dalSia lietha
infliximabom podavat. Alternativne stratégie u odpovedaj-
(cich: udrziavacia- dalSie inf. 5 mg/kg, a to 6 tyzdiiov po
(ivodnej a potom kazdych 8 tyZdifov alebo opakované
podanie- i.v. inf. 5 mg/kg, ak sa znaky a priznaky choroby
vrétia. Fistulizujdca, aktivna Crohnova choroba- i.v. inf.
5 mg/kg a dalSie inf. 5 mg/kg 2 a 6 tyZdiiov po prvej
dévke. Ak nie je odpoved po 3 ddvkach, dalSia lietha
infliximabom sa neméd poddvat. Alternativne stratégie
u odpovedajticich na liecbu: udrZiavacia: dalSie inflizie
5 mg/kg kazdych 8 tyZdiiov alebo opakované podanie: i.v.
inf. 5 mg/kg, ak sa znaky a priznaky choroby vrétia,
s naslednymi inf. 5 mg/kg kazdych 8 tyZdrov. Ulcerdzna
kolitida- 1.v. inflizia 5 mg/kg, dalie inf. 5 mg/kg 2 a6
tyzdriov po prvej a potom kazdych 8 tyZdov. U pacientov
bez liegebného prinosu pocas prvych 14 tyZdiov liecby je

potrebné  pokracovanie liechy starostlivo  uvazit.
Ankylozujica spondylitida- 5 mg/kg i.v. inflzia; po nej
nasleduju dalSie davky 5 mg/kg 2 a 6 tyZdiiov po prvej
a potom kazdych 6 a7 8 tyzZdiov. Ak nie je odpoved pocas
6 tyzdiov, v dalSej liecbe infliximabom sa nemd
pokracovat, Psoriatickd artritida- 5 mg/kg i.v. inflzia; po
nej dal3ie davky 5 mg/kg 2 a 6 tyzdiov po prvej a potom
kazdych 8 tyZdov. Psoridza- 5 mg/kg i.v. Inflzia; po nej
dalSie dévky 5 mg/kg 2 a 6 tyZdriov po prvej a potom
kazdych 8 tyzdiov. Ak nie je odpoved po 14 tyZdioch,
daldia liecba infliximabom sa nemd podaf. Pediatrickd
populdcia. Crohnova choroba (6 az 17 r.)- 5 mg/kg i.v.
inflzia; po nej dalSie dévky 5 mg/kg 2 a 6 tyZdiiov po
prvej a potom kazdych 8 tyZdnov. Dostupné Udaje
nepodporujd dalSiu liecbu infliximabom u pacientov, ktorf
neodpovedali pocas prvych 10 tyZdiov. Ulcerdzna kolitida
(6 az 17 1)- 5 mg/kg i.v. inflzia; po nej dalie dévky
5 mg/kg 2 a 6 tyZdiiov po prvej a potom kazdych
8 tyzdiiov. Dostupné (daje nepodporuju daliu liecbu
infliximabom u pacientov, ktorf neodpovedali potas
prvych 8 tyZdiov liecby. Pokodend funkcia obliiek
a/alebo pecene- Inflectra sa neskimala v tychto skupindch
pacientov. Spasob podania: Inflectra sa ma podavat
intravendzne po dobu 2 hodin. Vietci pacienti po podani
Inflectry musia byt najmenej 1 - 2 hodiny po infUzii
pozorovanf, €i sa u nich nevyskytnd akdtne reakcie
stivisiace $ infliziou. K dispozicii musf byt vybavenie na
urgentné vykony, ako je adrenalin, antihistaminikd,
kortikosteroidy a pristroj na umeld ventildciu. Aby sa
znizilo riziko reakeif sdvisiacich s infdziou, zvI&3t ak sa
reakcie stvisiace s inflziou objavili v minulosti, mozu byt
pacienti predliecent napr. antihistaminikom, hydrokortizo-
nom @/alebo paracetamolom a rychlost inflzie mozno
spomalit. Kontraindikdcie: Pacienti s precitlivenostou
na infliximab v anamnéze, na iné mySie proteiny alebo na
ktortikolvek z pomocnych Idtok. Pacienti s tuberkulézou
alebo inymi tazkymi infekciami, ako su sepsa, abscesy
a oportdnne infekcie. Pacienti so stredne fazkym alebo
tazkym zlyhanim srdca (NYHA trieda lll/IV). Osobhitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Infekcie-

Pacienti musia byt pred lie€bou, pocas liecby a po lietbe
Inflectrou dokladne sledovanf, €i sa u nich neobjavuje
infekcia, vratane TBC. U pacientov liecenych infliximabom
sa pozorovali tuberkuldza, bakteriding infekcie, vratane
Sepsy, a pneumanie, invazivne mykotické, virusové a iné
oportinne infekcie. Skor, ako sa zatne s liecbou
Inflectrou, musia byt vetci pacienti vyhodnoten tak na
aktivnu, ako aj na neaktivnu (,latentnd®) TBC. Ak sa
diagnostikuje aktivna TBC, liecba Inflectrou sa nesmie
zatal. Ak je podozrenie na latentnd TBC, treba to
konzultovat” s lekdrom s odbornostou v liegbe TBC.
U pacientov s fistulizujicou Crohnovou chorobou
s aklitnymi hnisavymi fistulami sa nesmie zatinat
s lieCbou Inflectrou doviedy, kym sa nevylci zdroj moznej
infekcie, zvIast absces. Pred zaGatim lieby Inflectrou
majli byt pacienti testovanf na infekciu HBV. Pacientom
s pozitivnym testom na infekciu HBV' sa” odpordta
konzultdcia s lekdrom s odbornostou na liecbu hepatitidy
B. Malignity- Podla dneSnych vedomosti nemozno
u pacientov lieCenych TNF-blokdtorom vyt riziko
vzniku lymfémov alebo inych malignit. Ked sa uvazuje nad
lietbou TNF-blokujlicou latkou u pacientov s anamnézou
malignity alebo nad pokracovanim liecby u pacientov,
u ktorych sa vyvinula malignita, je potrebnd zvySend
opatrnost. Interakcie: Kombindcia Inflectry s inymi
biologickymi lieCivami pouzivanymi na lie€bu rovnakych
ochorenf ako Inflectra, vratane anakinry a abataceptu, sa
neodpordca. Odporica sa, aby sa Zivé vakciny a infekéné
létky na terapeutické Ucely nepoddvali sibezne
s Inflectrou. Zeny v reprodukénom veku musia pocas
pouZivania Inflectry pouzivat primerand antikoncepciu,
aby zabrdnili poCatiu a v jej pouzivani musia pokracovat
najmenej 6 mesiacov po jej poslednom podani.
Neziaduce iginky: Infekcie a nékazy. Velmi Casté:
virusovd infekcia. Casté: bakteridine infekcie. Menej Gasté:
tuberkuldza, mykotické infekcie. Poruchy krvi a lym-
fatického systému. Casté: neutropénia, leukopénia,
anémia, lymfadenopatia. Menej Casté: trombocytopénia,
lymfopénia, lymfocytdza. Poruchy imunitného Systému.
asté:  symptém respiracnej alergie. Menej Gasté:
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anafylaktickd reakcia, lupusu podobny syndrom, sérovd
choroba alebo Sérovej chorobe podobnd reakcia.
Psychické poruchy. Casté: depresia, nespavost. Menej
Gasté: amnézia, agitdcia, konflizia, somnolencia,
nervozita. Poruchy nervového systému. Velmi Casté:
bolest hlavy Casté: vertigo, zdvrat, hypestézia, parestézia.
Menej Casté: zachvat, neuropatia. Poruchy oka. Casté:
konjunktivitida. Menej Casté: keratitida, periorbitdiny
edém, hordeolum. Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti,
Casté: tachykardia, palpitécie. Menej Gasté: srdcové
zlyhanie (novy ndstup alebo zhorSenie), arytmia, synkopa,
bradykardia. Poruchy ciev. Casté: hypotenzia, hypertenzia,
ekchymdza, ndvaly hor(cavy, stervenenie. Menej Casté:
periférna ischémia, tromboflebitida, hematdm. Poruchy
dychacej stistavy, hrudnika a mediastina. Velmi' gasté:
infekoia - hornych dychacfch ciest, siusitida. - Castg:
infekcia dolnych dychacich ciest, dychavicnost, epistaxa.
Menej Gasté: edém plic, bronchospazmus, pleuritida,
pleurdlny vypotok. Poruchy gastroinfestindlneho traktu.
Velmi Gasté: bolest brucha, nauzea. Cast: gastrointesti-
ndlne krvécanie, hnatka, dyspepsia, gastroezofagediny
reflux, zdpcha. Menej €asté: intestindlna perforcia,
intestindlna ~ stendza,  divertikulitida, - pankreatitida,
cheilitida. Poruchy pecene a ZIcovyeh ciest. Casté:
abnorméina hepatdlna funkcia, zvjSené transamindzy.
Menej Casté: hepatitida, hepatoceluldrne - poskodenie,
cholecystitida Poruchy koZe a podkozného tkaniva. Gasté:
novd alebo zhorSend psoridza vrétane pustuldznej
psoridzy, Zihfavka, koznd vyrazka, svrbenie, hyperhidrdza,
suchost koze, mykotickd dermatitida, ekzém, alopécia.
Menej Casté: bulozna erupcia, onychomykoza, seborea,
rozacea, kozny papilom, nhyperkeratdza, abnorméina
pigmentdcia. Poruchy kostrovej a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva. Casté: artralgia, mcya\g\a, bolest
chrbta Poruchy obliciek a mogovych ciest. Casté: infekcie
motovych ciest. Mengj Casté: pyelonefritida. Poruchy
reprodukéného  systému a prsnikov. Menej Casté:
vaginitida. Celkové poruchy a reakcie v mieste podania.
Velmi Casté: reakcia stvisiaca s infiziou, bolest. Casté:
bolest na hrudniku, tinava, horticka, reakcia v mieste

Bialogics

injekcie, triaSka, edém. Menej Casté: zhorSené hojenie rdn
Laborat6rne a funktné vySetrenia. Menej asté: pozitivne
autoprotilatky. Uchovavanie: Uchovvajte v chladnicke
(2°C - 8°C). Vlelkosti baleni 1, 2, 3, 4, 5 injekénjch
liekoviek. Na trhu nemusia byt k dispozicii v3etky velkosti
balenia. DrZitel rozhodnutia o registracii: Hospira
UK Limited, Queensway, Royal Leamington Spa,
Warwickshire CV31 3RW, Velkd Britdnia. Registraéne
éislo (a):  EU/1/13/854/001,  EU/1/13/854/002,
EU/1/13/854/003, EU/1/13/854/004, EU/1/13/854/005.
Registracia: 10/09/2013. Datum revizie textu:
10/07/2014. Podrobné informdcie o tomto ligku sd
dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre
lieky http://www.ema.europa.eu. Spasob vydaja: Liek je
Viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Pri predpisovani lieku je nutné oboznamit sa
v celom rozsahu s informaciami o vedfajSich
licinkoch a o osobitnych upozorneniach a opa-
treniach pri pouzivani, ktoré sii uvedené v siihrne
charakteristickjch vlastnosti  lieku alebo si
k dispozicii na adrese: Hospira Slovakia, S.ro.,
Trnavska cesta 50, 821 02 Bratislava II., Slovenska
republika. T +421 2 3300 4266, Fax +421 2 3300 4274.
Internetovd stranka; www.hospira.com.
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Infliximab

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU REMSIMA 100 MG PRASOK NA PRIPRAVU INFUZNEHO KONCENTRATU
NAZOV LIEKU: Remsima 100 mg prdSok na pripravu infiizneho koncentratu. ZLOZENIE: Jedna injekénd liekovka obsahuje 100 mg infliximabu. INDIKACIE: Reumatoidné artritida: v kombindcii s metotrexatom
indikovana na redukciu znakov a Enznaknv, ako aj na zlepsenie fyzickych funkcii u dospelych pacientov s aktivnym o(hnremm u kmryth nedoslo k adekvatnej odpoved na antireumatikd (DMARDs).
Crohnova choroba u dospeljch:liecba mierne tazkej a tazkej aktivnej Crohnovej choroby u dospelych pacientov, ktori li alebo je u nich k indikovand uplnd a primerana lieceba
kor idom a/alebo i presfvom. Crohnova choroba u pediatrickych pacientov: ie¢ha tazkej, aktivnej Crohnovej choroby u detia dospievajicich vo veku 6 aZ 17 rokov ktori neodpovedali, netolerovali
alebo je u nich kontraindikovand tplné a primerand lieceba korti / ivom. Ulcerdzna kolitida: liecba stredne tazkej az tazkej aktivnej ulcerdznej kolitidy u dospelychpacientoy,
u ktorych nedoslo k adekvatnej odpovedi na bezn( liecbu. Ulcerézna kolitida u pediatrickych paci ¢ba tazkej aktivnej ulceréznej kolitidy u detskych a dospievajcichpacientov vo veku 6 az 17 rokoy,
u ktorych nedoslo k adekvatnej odpovedi na bezn liecbu. Ankylozujuca spondylitida: liecba zavaznej, aktivnej ankylozujucej spondylitidy u dospeljch pacientov,ktori adekvatne neodpovedali konvenéni
ickd artritida: liecha aktivnej a progresivnej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, u ktorych sa nedosiahla dostatocnd odpoved na predchadzajiicu liecbu DMARD. Psoridza: liecba stredne
izy u dospelych pacientov,ktori neodpovedali na inu systemovi liecbu AVKO NIE: Remsima sa ma podavat intravendzne. Reumatoid; 3 mg/kg formou intravendznej
y3mg/kg,ato2abt p nfiizii a potom ka 81 Remsima sa musi podavat’ dpoved'sa zvycajne dosiahne v
ovej terapie,je mozné zvdZit postupné zvySovanie davky o priblizne 1,5 mq/kg az do maximalnej davky 7,5 mg/kg kazdych 8 . f aktivna Crohnova choroba: 5 mg/kg
podanych intravenoznou infiiziou nasledovanych dalSou infuziou v dévke 5 mg/kg 2tyzdne po prvej infiizii. Udrziavacia davka: Dalsie infiizie 5 mg/kg, ato 6 v po (ivodnej ddvke a potom infizie kazdych
8 tyzdnov. Fistulizujuca, aktivna Crohnova choroba: 5 mg/kg podanych intravendznou infiziou nasledovanych dalSimi infiiziami v dvke 5 mg/kg, ato 2 a 6 tyz
infuzie 5 mg/kg kazdjch 8 tyzdiiov; Ulcerdzna ko 5 mg/kg formou intravendznej infiizie; po nej nasledujd dalSie infiizne davky 5 mg/kg, a to2 a 6 tyzdiov po prvej infizii a potom kazdjch 8 tyzdiiov.
Ankylozujtica spondyl mg/kg formou nej infiizie; po nej nasleduji dals |nfuzne davky 5 mg/kg, a to2 a 6 tyzdiiov po prvej infiizii a potom kazdych 6 az 8 tyzdiov. Ak pacient neodpovedd do
¢be infliximabom sa nema pokracovat. Psori itida: 5 mg/kg formou intravendznej infiizie; po nej nasledujt infiizne davky 5 mg/kg, a to 2 a 6 tyzdii
ditov. Psoridza: 5 mg/kg formou intravendznej ; po nej nasledujti dalSie infiizne dévky 5 mg/kg, a to 2 a 6 tyzdniov po prvej infiizii a potom kazdyich 8 tyzdriov. Ak
pacient po 14 tyzdiioch (teda po 4 davkach) neodpoveds, dalsia liecha infliximabom sa mu nema podat. Pediatrickd populdcia: davkovanie u deti — pozri Sihm charakteristickych vlastnosti lieku. Psoridza,
juvenilnd idiopaticks artritida, psoriatické artritida a ankylozujtica spondylitida, juvenilnd reumatoidnd artritida a pacienti s poskodenou funkciou obliciek a/alebo pecene: Odporicanu davku nie je mozné
stanovit. KONTRAINDIKACIE: Pacienti s precitlivenostou na infliximab v anamnéze, na iné myzie proteiny alebo naktordkolvek z pomocnych Idtok. Pacienti s tuberkul6zou alebo inymi tazkymi infekciami,
ako sii sepsa, abscesy a oportiinne infekcie. Pacienti so stredne tazkym alebo mkym zlyhanim srdca (NYHA trieda I11/1V). UPOZORNENIA: Reakcie na infuiziu a preditlivenost: Ak sa objavia akiitne reakcie na
infiziu, vrétane anafylaktickych reakcii, infiizia sa musi nkamzne preruit. Infekeie: Pacienti musia byt pred liechou, pocas liecby a 6 mesiacov po liecbe Remsimou dokladne sledovani, ¢i sa u nich neobjavuje
infekeia, vratane tuberkuldzy. U pacientov liecenjich infliximabom sa pozorov: idlne infekcie, vrdtane sepsya pneumdnie, invazivne mykotické, virusové a iné oportinne infekcie. Ak sa
diagnostikuje aktivna tuberkul6za, liecba Remsimou sa nesmie zacat, Reaktivécia hepatitidy B: Pred zacatim liechy Remsimou maji byt pacienti testovani na infekciu HBV. Ock dportica sa, aby sa
£ivé vakeiny sucasne nepodavali. Autoimunitné procesy: Pri koch pripominajucich lupusu podobny syndrém a ak mé pacient pozitivne protiltky proti dvojito zvinutej DNA, dalSia liecha Remsimou sa
n mle podat. Neurologické udalosti: U pacientov s uz exisf leb 0 vzniknutymidemyelinizacnymi poruchami sa majui pred zacatim liec isimou starostlivo zvazit prinosya rizika anti-TNF
liechy. Malignity a lymfoproliferativne poruchy: Je potrebn, end opatrnost u pacientov s anamnezou malignity. U deti a dospievajticich nemozno vyli ko rozvoja malignit. Hldsil sa vyskyt melanomua
kamnomu z Merkelovjch buniek. Odpordica sa vykonavat pravidelné vySetrenie koze, najma u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik rakoviny koze. Zlyhanie srdca: Remsima sa md pouZit's opatrostou
upacientov s miernym zlyhanim srdca (NYHA trieda I/1l) a nemé sa v lieche pokracovat u pacientov, u ktoryich sa rozvind nové alebo zhorsené priznaky zlyhania srdca. Hematologické reakeie: U pacientov, ktori
dostavali TNF-blokatory sa hldsili pancytopénia, leukopénia, neutropénia a trombocytopénia. Vietci pacienti maju byt upozomenl na potrebu ukamzne vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u nich rozvind znaky
a priznaky naznacujce dyskrdzie krvi. Ukoncenie liechy Remsimou sa md zvdzit u pacientov s ymi signifikantnymi h I li Iné: Pacient, ktory pocas liecby Remsimou
potrebuje chirurgicky zékrok, md byt pozome sledovany kvdli infekciam a maju sa vykonat naleité opatrenia. Osobitné skupiny pacientov: U pacientov vo veku 65 rokov a starsich liecenych infliximabom bol
vysSi vyskyt zavaznych infekcii ako u pacientov mladSich ako 65 rokov. Pri liecbe starsich pacientov je potrehna imoriadna pozornost v stvislosti s rizikom infekcie. INTERAKCIE: Kombindcia Remsimy s inymi
biologickymi liecivami pouzivanymi na liecbu rovnakych ochoreni ako Remsima, vrdtane anakinry a abataceptu, sa neodporica. GRAVIDITA A LAKTACIA: Podavanie Remsimy sa pocas gravidity a laktacie
neodpordca. Zeny v reprodukénom veku musia pocas pouZivania Remsimy pouzivat primerand antikoncepciu, aby zabranili pocatiu a v jej pouZivani musia pokracovat na{(menej 6 mesiacov po poslednom
podani Remsimy. NEZIADUCE UCINKY: Kompletné informdcie o neziaducich ucinkoch ndjdete v Sihme charakteristickjch viastnosti lieku Remsima. Velmi ca: rusova infekeia, bolest hlavy, infekcia hornjich
dychacich ciest, sinusitida, bolest brucha, nauzea, reakcia stvisiaca s infiiziou, bolest; Casté: fekci symptom respiracnej alergie, depresia,
nespavost, vertigo, zévrat, hypestézia, pareslezm konjunktivitida, tachykardia, palplta(le, hypotenzia, ekchymoza, ndvaly horicavy, scervenenie, infekcia dolnych dychacich ciest, dychavicnost, epistaxa,
gastrointestinalne krvacanie, hnacka, dyspep: reflux, zépcha, at dlna hepatalna funkcia, zvysené trasaminazy, nova alebo zhorsena psoridza vrétane pustulamej psoridzy (najmé
palmama/plantérna), ihlavka, koind vyrazka svfhen\e hyperhltfvoza suichost koe, mykoticka dermatitida, ekzém, alopécia, artralgia, myalgia, bolest chrbta, infekcie mocovych ciest, bolest na hrudniku,
tinava, horticka, reakcia v mieste injekcie, triaska, edém. PREDAVKOVANIE: Nebol hidseny Ziaden pripad predavkovania. Boli podané jednorazové davky az do 20 mg/kg bez toxickych tcinkov. UCHOVAVANIE:
Uchovévajte v chladnicke (2°C - 8°C). OBSAH BALENIA: Sklenend injekénd liekovka typ 1 (butylovou) gumovou zatkou a hlinikovym tesnenim s vyklapacim vieckom. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRAC
Celltrion Healthcare Hungary Kit., 1023 Budapest, Arpad Fejedelem (tja 26-28. Madarsko. REGISTRACNE CISLO: EU/1/13/853/001. VYDAJ LIEKU: Viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
DATUM REVIZIE TEXTU: Septemberzon Pred predpisanim lieku i pozorne precitajte Siihrn charakteristickych vlastnosti lieku. Uplnd informécia o lieku na vyZiadanie.
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