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Anamnéza

p. Karel, 70 let

OA: Diabetes Mellitus Il. typu na PAD s uspokojivou
kompenzaci, HbAlc 52, Arterialni hypertenze,
Dyslipidemie.

FA: Metformin, fixni kombinace valsartan/
hydrochlorothiazid, indapamid, lerkarnidipin,
rosuvastatin.

Pribéh hospitalizace

® stp,. vysokoenergetickém poranéni bérce vpravo
s otevienou fr. GA | s kontuznim poranénim
meékkych tkani a sdruzenym poranénim hlezna
vlevo s fr. zevniho kotniku W-A bez dislokace

@ provedena OS bérce vpravo nepredvrtanym hrebem
UTN, levé hlezno konzervativné sadrovou fixaci

® | pres profylaktickou ATB clonu demarkace
infikovanych nekroz mékkych tkani bérce vpravo

® Provedena chirurgickd nekrectomie, kryti defektl
VAC sy, dle kultivace cilené ATB terapie i.v.

@® Obr

® \/znikaji 3 rozsahlé defekty: dva zasahujici
do meékkych tkani ke svalové fascii i subfacialné
a jeden na ventralni strané bérce zasahujici ke kosti
slomnou linii na spodiné

® plan kryti defektd DE stépy po vygranulovani
spodiny a eradikaci infekce a kolonizace (rezistentni
kmeny Pseudomonas aeuruginosa...)

® Béhem ATB terapie komplikovano rozvojem
Clostridiové enterocolitidy — pGvodni plan selhava,
prechodné omezeni terapie na lokalni terapii

Ambulantni péce

® 2. meésic hospitalizace: Na negatlvni reverz pacient
dimitovan s pronajmutym vAC sy.
— Dochazi na prevazy ambulantné
- Kodlehceni koncetiny FH
® Za 14 dni po demisi: —stanagnace hojeni (bez
flegmony okoli, bez celk. zn zanétu)
— ndlez multirezistentni Pseudomonas aeruginosa
(citlivost pouze na iv ATB)
— |écba pouze lokalneé — denné toilette antiseptiky
a ATB dle citlivosti v ung. zakladé



Shrnuti celkova i lokalni, VAC systém, Amnioderm, lokalni
antimikrobialni kryti, odlehcovani)

@ komplikovana rana v terénu oteviené zlomeniny ® Amnioderm signifikanté urychlil stagnujici proces

@ od pocatku s infekci hojeni:

@ kostnispodina, OS material in situ, riziko — 2 aplikace, 2 tydny — prekryti kostni spodiny
osteomyelitidy granula¢ni tkani, nasleduje epitelizace od okrajt

® semicomplientni pacient — i nasledné dohojeni vyznamné rychlejsi

® nutnost kombinovani lécebnych pfistupl (ATB ® vyznam kritické kolonizace pro hojeni rany

® Obr

® Obr



® Obr

@® | tyden - Aplikovan I. Amnioderm, rana klidnd, ¢isté granulace, klidné okoli

® /. tyden



@ /Il tyden — opétovnd kolonizace s incip flegmonu okoli. Kontrolni kultivace — Staph. aureus, ovsem jiz bez
Pseudomonady! Pokracovano s Lokadlni terapii: debridement, Betadine, kryti s Ag. ATB p.o. dle citlivosti

@ “a mésic rana prakticky zhojena
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Zkracena informace o pfipravku KAPIDIN

Léciva latka: 1 potahovand tableta obsahuje 10 mg nebo 20 mg lerkanidipin-hydrochloridu, coZ odpovidé 9,4 mg nebo 18,8 mg lerkanidipinu. Indikace: lé¢-
ba mirné az stfedné zavazné esencialni hypertenze. Davkovani: doporucena davka je 10 mg Ix denné. Davka muze byt v zavislosti na individualni odpovedi
pacienta zvySena na 20 mg. Starsi pacienti: pfi zahajovani [éCby je nutné postupovat velmiopatrné. Pediatrickd populace: nedoporucuje se. Porucha funkce
ledvin nebo jater: pfi zahajovani lécby u pacientl s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater je nutna zvysena opatrnost. Uzivani je
kontraindikovéno u pacientd s tézkou poruchou funkce jater nebo tézkou poruchou funkce ledvin véetné pacientl podstupujicich hemodialyzu. Zpdsob
poddni: perordlné, uzit s trochou vody nejméné 15 minut pred jidlem. Kontraindikace: hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku;
obstrukee vytokové ¢asti levé komory; nelécené méstnavé srdecni selhani; nestabilni angina pectoris nebo nedavny infarkt myokardu (v obdobi do T mési-
ce); tézka porucha funkee jater; tézka porucha funkce ledvin (GFR < 30 ml/min), véetné pacientt podstupujicich hemodialyzu; sou¢asné podavanis: silnymi
inhibitory CYP3A4, cyklosporinem, grapefruitem nebo grapefruitovou stavou. Zvlastni upozornéni: zvlastni opatrnost je nutna pfi podavani pacientlim se
syndromem chorého sinu. Opatrnost u pacientt s dysfunkei levé komory a ischemickou chorobou srde¢ni. Opatrnost pfi zahajovani 1écby u pacientl s leh-
kou az stfedné tézkou poruchou funkee ledvin nebo jater. Lerkanidipin je spojovan s vyvojem peritonealniho kalného vytoku u pacient( s peritonedlni dialy-
zou. Nutné vyvarovat se konzumace alkoholu. Pfipravek obsahuje monohydrat laktézy. Interakce: je tieba se vyvarovat sou¢asného podavani lerkanidipinu
s inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazolem, itrakonazolem, ritonavirem, erytromycinem, troleandomycinem, klarithromycinem). Cyklosporin a lerkanidipin
nesmi byt podavany soucasné. Lerkanidipin nesmi byt uzivan soucasné grapefruitem nebo grapefruitovou stavou. Opatrnost je tfeba pfi soucasném poda-
vani s induktory CYP3A4, jako jsou antikonvulziva (napf.: fenytoin, fenobarbital a karbamazepin) a rifampicin. Je tfeba vyvarovat se konzumace alkoholu. Pri
podavani dalsich substratd CYP3A4, jako jsou napf. terfenadin, astemizol, antiarytmika 1. tfidy, napf. amiodaron, chinidin a sotalol. Pfi uZivani s betabloka-
tory, muze byt v nékterych piipadech nutna Uprava davky lerkanidipinu. Pacienti souc¢asné 1ééeni digoxinem maji byt peclivé klinicky sledovani s ohledem
na znamky toxicity digoxinu. Pfi podavani vyssich davek cimetidinu (> 800 mg) je nutna opatrnost. Lze pozorovat zvysené hypotenzni Ucinky pfi podavani
lerkanidipinu s jingmi Iéky ovliviujicimi krevni tlak. Pfi soubéZzném podavani's kortikosteroidy muze byt pozorovano snizeni hypotenzniho Ucinku. Téhoten-
stvi a kojeni: nedoporucuje se podavat téhotnym Zendm nebo Zenadm ve fertilnim véku, které nepouzivaji U¢innou antikoncepéni metodu. Lerkanidipin
nemé byt béhem kojeni uzivan. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: minoritni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Opatrnosti je ale
tfeba, protoze se pfi uzivani pfipravku maze objevit malatnost, astenie, inava a vzacné i somnolence. NeZzadouci U€inky: nejcastéji hlasenymi nezadoucimi
Ucinky v Klinickych studiich a po uvedenf na trh jsou: periferni edém, bolest hlavy, zrudnuti, tachykardie a palpitace. Velikost baleni: 30 a 100 potahovanych
tablet. Podminky uchovavani: pii teploté do 30 °C, v pavodnim obalu, chrénit pred vihkosti. Registraéni &islo: Kapidin 10 mg: 83/447/09-C, Kapidin 20 mg:
83/448/09-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130,102 37, Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: 11. 8. 2022. Vydej:
pripravek je vazan na lékafsky predpis a je Castecné hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim nebo vydejem pfipravku se
seznamte s Uplnou informaci o piipravku, kterou obdrZite na adrese: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika.

Zkracena informace o pfipravku MULADO

Lég&iva latka: 500 mg /850 mg /1000 mg metformin-hydrochloridu v 1 potahované tableté odpovidajici 390 mg /6629 mg /780 mg metforminu. Indikace:
diabetes mellitus 2. typu zvIasté u pacientd s nadvahou tam, kde samotné dietni opatieni a cvi¢eni nestaci udrzet pfimérenou glykémii. U dospélych v mono-
terapii nebo v kombinaci s ostatnimi peroralnimi antidiabetiky nebo s inzulinem, u déti od 10 let a dospivajicich v monoterapii nebo v kombinaci s inzulinem.
Dévkovani: obvykla Gvodni davka je 500 mg nebo 850 mg 2x nebo 3x denné. Po 10 a7 15 dnech davku upravit. Max. doporucena dévka 3 g denné (uzivana
ve 3 difl¢ich davkéch). V kombinaci s inzulinem se dévkovani inzulinu upravi. Starsi pacienti: dévku upravit dle rendlnich funkei, nutné jejich pravidelné hod-
nocenl. Porucha funkce ledvin: max. denni davka metforminu (rozdélena do 2-3 dennich davek) pfi GFR (mi/min): 3 g pfi 60-89, 2 g pii 45-59, 1 g pfi 30-44,
kontraindikovan pfi < 30; pfi GFR 30-59 mi/min je Gvodni davkou nejvyse polovina maximalni davky. Pediatrickd populace: obvykla pocatecni davka je 500 mg
nebo 850 mg 1x denné. Po 10 a7 15 dnech davku upravit. Max. doporu¢end davka metformin-hydrochloridu 2 g denné (uzivana ve 2 nebo 3 dil¢ich davkach).
ZpUsob poddni: peroralni, béhem jidla / po jidle. Kontraindikace: hypersenzitivita na metformin nebo kteroukoli pomocnou latku, akutni metabolickd aciddza
(laktatova aciddza, diabeticka ketoaciddza), diabetické prekoma, zavazné rendini selhani (GFR < 30 ml/min). Akutni stavy s rizikem poruchy renalnich funkc,
jako jsou: dehydratace, zavazna infekce, Sok. Onemocnéni, kterd mohou vyvolat tkarnovou hypoxii (zejména akutni nebo zhorsujici se chronické onemocnéni),
jako jsou: dekompenzované srdecni selhani, respiracni selhani, nedavny infarkt myokardu, Sok. Jaterni nedostatecnost, akutni otrava alkoholem, alkoholis-
mus. Zvldstni upozornéni: pii akutnim zhorseni renalni funkce se vyskytuje akumulace metforminu. Pacienti a/nebo pecovatelé maji byt informovani o riziku
laktatové aciddzy. Rychlost glomeruldrni filtrace ma byt vysetiena pred zahdjenim léchby a nésledné pravidelné. Pacienti se stabilnim chronickym srde¢nim
selhanim mohou uzivat metformin pouze tehdy, jsou-li pravidelné monitorovany jejich srdecni a renalni funkce. Metformin ma byt vysazen pred nebo v dobé
provedeni zobrazovaciho vysetfeni pfi podavani jodovych kontrastnich latek. Podavani metforminu musi byt ukonceno béhem operace v celkové, spinalni
nebo epiduraini anestézii. Pediatrickd populace: pfed zahajenim lécby metforminem by méla byt diagndza diabetu mellitu 2. typu potvrzena, je doporuco-
vano peclivé sledovani Ucinku metforminu na rdst a pubertu u déti lécenych metforminem, zvldsté u déti v prepuberté. Metformin mlze sniZovat sérové
hladiny vitaminu B12. Opatrnost pfi pouZivani metforminu v kombinaci s inzulinem nebo dalsimi peroralnimi antidiabetiky (napf. derivaty sulfonylmocoviny
nebo meglitinidy). Interakce: nedoporucuje se soubézné pouZziti: alkohol, jédové kontrastnf latky. Zwsend opatrnost pri soucasném pouZiti nékterych lécivych
pripravkd: nepriznivé ovliviujicich renalni funkci, napr. NSAID, véetné selektivnich inhibitord cyklooxygendzy (COX) I, ACE inhibitor(, antagonistd receptoru
pro angiotenzin Il a diuretik, zvlasté klickovych; s vnitfni hyperglykemickou aktivitou, napr. glukokortikoidy a sympatomimetika; transportér( pro organické
kationty (OCT), napf: verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib, isavukonazol, krizotinib, olaparib. Téhotenstvi a kojeni:
pokud je to z klinického hlediska nezbytné, Ize zvézit pouZiti metforminu béhem téhotenstvi a v perikoncepéni fazi jako dopliiku nebo alternativy k inzulinu.
Kojeni se béhem lé¢by metforminem nedoporuéuje. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: nema vliv. Pacienti by viak méli byt upozornénina riziko
hypoglykemie, pokud je metformin uzivan v kombinaci s jinymi antidiabetiky (napf. derivaty sulfonylmocoviny, inzulinem nebo meglitinidy). Nezadouci G¢in-
ky: velmi Casté (vyskytujici se nejcastéji pfi zahajeni 1écby): nauzea, zvraceni, prdjem, bolesti bricha a ztrata chuti k jidlu, ve vétsiné pfipadd spontanné ustoupi
(aby se jim zabranilo, doporucuje se uzivat metformin ve dvou nebo tfech dennich davkach a zvySovat davky pomalu). Casté: snizeni /nedostatek vitaminu B12,
poruchy chuti). Velikost baleni: 60 tablet, 120 tablet. Podminky uchovani: zadné zviastni podminky. Registraéni €islo: Mulado 500 mg: 18/157/20-C, Mulado
850 mg: 18/158/20-C, Mulado 1000 mg: 18/159/20-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. s, U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum po-
sledni revize textu: 19.10. 2022. Vydej: piipravek je vazan na lékafsky predpis a je pIné hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojistént. Pred predepsanim
nebo vydejem pifpravku se seznamte s Uplnou informaci o piipravku, kterou obdrZite na adrese: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.

Zkracena informace o pfipravku ROSUCARD

Léciva latka: rosuvastatinum calcicum 10,4 mg nebo 15,6 mg nebo 20,8 mg nebo 31,2 nebo 41,6 mg (coZ odpovidd rosuvastatinum 10 mg, 15 mg, 20 mg,
30 mg, 40 mg) vjedné potahované tableté. Indikace: [écba hypercholesterolemie: 1é¢ba dospélych, dospivajicich a déti od 6 let s primarni hypercholeste-
rolemif (typ Ila véetné heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smisenou dyslipidemii (typ I1b), jako doplnék k dietnim opatfenim v pfipadech,
kdy odpovéd na samotnou dietu a nefarmakologickou 1é¢bu nenf uspokojivé, 1é¢ba homozygotni familidrni hypercholesterolemie, jako doplnék diety
nebo jiné hypolipidemické 1écby (napf. LDL aferézy) nebo samostatné, pokud se tyto nedoporucuji. Prevence zdvaznych kardiovaskuldrnich piihod u pa-
cientu, ktefi maji vysoké odhadované riziko prvni kardiovaskularni piihody, jako doplnék ke korekei jinych rizikovych faktort. Davkovani: pred zahajenim
|é¢by nutno pacienta nastavit na hypolipidemickou dietu a dale v ni pokracovat. Lécba hypercholesterolemie: doporucena pocatecni davka je 5 mg nebo
10 mg Ix denné. V pfipadé potreby je mozné davku po 4 tydnech zwysit. Vzhledem k vyssimu riziku nezadoucich Gcinkd davka 30 mg nebo 40 mg pficha-
zi v Gvahu pouze u pacientl s tézkou hypercholesterolemif a s vysokym kardiovaskularnim rizikem (zejména familiarni hypercholesterolemii), u kterych
nebylo pfi podavani davky 20 mg dosazeno Ié¢ebného cile - tyto pacienty pravidelné sledovat, je doporucena kontrola u specialisty pfi pfechodu na davku
30 mg nebo 40 mg. Prevence kardiovaskuldrnich prihod: ve studii byla podavana davka 20 mg denné. Pediatrickd populace: obvyklé davky jsou v rozme-
715-20 mg Ix denné v zavislosti od véku a diagndzy, tablety 30 mg a 40 mg nejsou vhodné k pouZiti u pediatrickych pacientd. Starsi pacienti: pfivéku nad
70 let je doporucend pocatecni davka 5 mg. Porucha funkce ledvin: pfi mirné a stfedné tézké poruse funkce ledvin neni tfeba upravovat davkovani. Pri



stiedné zavazné poruse funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 ml/min) je doporucena pocatecni davka 5 mg. Davka 30 mg nebo 40 mg je pii stiedné
zavazné poruse funkce ledvin kontraindikovana. Porucha funkce jater: u pacientd s Child-Pughovym skére 8 a 9 bylo pozorovano zvyseni systémové expo-
zice rosuvastatinu. Rasa: doporucovana pocatecni davka u pacientd s asijskymi predky je 5 mg, davka 30 a 40 mg je u téchto pacient( kontraindikovana.
Geneticky polymorfizmus: u pacient se specifickymi typy polymorfismu mohou vést k vy3si expozici rosuvastatinu, s takovymi znamymi typy polymorfi-
smu se doporucuje poddvat nizsi denni davku. Predispozice k myopatii: doporucovana pocatecni davka je 5 mg. Rosuvastatin je substratem pro rdzné
transportni proteiny, riziko myopatie (véetné rhabdomyolyzy) se zvysuje, pokud je rosuvastatin podavan soucasné s nékterymi IéCivymi pripravky, které
mohou zvysit plazmatické koncentrace rosuvastatinu v disledku interakce s témito transportnimi proteiny. V pfipadech, kdy je soucasna lécba témito
pripravky s rosuvastatinem nevyhnutelna, je nutné peclivé zvazovat pomeér prospéchu a rizika soucasné lécby a Upravu davkovani rosuvastatinu. Poddni:
peroralni, kdykoliv v priibéhu dne, s nebo bez jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1écivou nebo kteroukoliv pomocnou latku, aktivni onemocnéni
jater vCetné nevysvétleného pretrvavajiciho zvyseni jaternich transamindz, zvyseni transamindz nad trojnasobek hornf hranice normy, zavazna porucha
funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min), myopatie, soubézna lé¢ba kombinaci sofosbuvirivelpatasvirivoxilaprevir nebo cyklosporinem, téhotenstvi,
kojent, zeny ve fertilnim v&ku bez G&inné kontracepce. Davka 30 mg a 40 mg je kontraindikovana u pacienty s predispozici k myopatii/rhabdomyolyze
(napt. pfi stfedné zavazné poruse funkce ledvin, hypofunkei stitné ZIazy, osobni ¢i rodinné anamnéze dédi¢nych muskularnich poruch, anamnéze musku-
[arni toxicity po inhibitorech HMG-CoA reduktazy nebo fibratech, abuzu alkoholu, pfi riziku vzestupu plazmatickych hladin, asijském plvodu, soubézné
léchbé s fibraty). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: pfi léché davkou 30 mg nebo 40 mg je vhodné zvézit zafazeni sledovani funkce ledvin do ru-
tinnich kontrol. Jestlize jsou hodnoty kreatinkindzy (CK) vyznamné zvysené (nad 5x ULN), Ié¢ba se nema zahajovat. U pacientU s predispozici k myopatii se
ma zvazit riziko lé¢by v porovnani s moznym prinosem a doporucuje se jejich klinické monitorovani. Pacienti maji okamzité hlasit nevysvétlitelné bolesti
svall nebo svalovou slabost a kiece, zvIasté pokud jsou spojeny s maldtnosti a horeckou. U téchto pacientd je tfeba stanovit hladinu CK. Pfipravek Rosu-
card se nesmi poddvat soucasné se systémovou lécbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnl po ukonceni [échy kyselinou fusidovou. Za vyjimecnych
okolnosti, kdy je potfebné dlouhodobé systémové podavani kyseliny fusidové, Ize zvazit soucasné podavani pod peclivym lékafskym dohledem. Rosuvasta-
tin se nesmi podavat pacientlim s akutnim zavaznym onemocnénim s podezienim na myopatii a pacientlm v akutnim zévazném stavu, ktery mlze
predisponovat ke vzniku renalni nedostatecnosti v disledku rhabdomyolyzy. Pfed zacatkem a tfi mésice po nasazeni lécby se doporucuje provést jaterni
testy. U asijskych pacientd byla pozorovana zvysena systémova expozice. Doporucovana pocatecni davka u téchto pacientd je 5 mg, a davka 30 mg
a 40 mg je kontraindikovéna. Soucasné uzivani s nékterymi inhibitory protedz se nedoporucuje, pokud nedojde k Upravé davky rosuvastatinu. Terapie
statiny musf byt prerusena pfi podezieni na vznik intersticialniho plicniho onemocnéni. U nékterych pacientd s rizikem vzniku diabetu mohou statiny
vyvolat hyperglykemii vyZaduijici diabetologickou péci. Toto riziko neprevysuje nad prospéchem lécby statiny (redukei KV rizika) a neni proto divod pro
ukonceni [é¢by statiny. Tito pacienti maji byt klinicky a biochemicky monitorovani v souladu s narodnimi doporucenimi. U rosuvastatinu byly hlaseny za-
vazné kozni nezadouci Ucinky véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a [ékové reakce s eozinofilif a systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou
byt Zivot ohrozujici nebo fatélni. Pripravek obsahuje monohydrét laktézy. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktdzy, Uplnym nedo-
statkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat. Interakce: soucasné podavani s cyklosporinem vede ke zvyseni
plazmatické koncentrace rosuvastatinu (rosuvastatin je kontraindikovan u pacientl soucasné se lécenych cyklosporinem); inhibitory protedzy mohou
znacné zvysit expozici rosuvastatinu; pfi sou¢asném uziti s gemfibrozilem fenofibratem, dalsimi fibraty a davkach niacinu je zvysené riziko vzniku myopa-
tie; interakce s ezetimibem nelze vyloucit; podavani s antacidy vedle k poklesu plazmatickych koncentraci rosuvastatinu; erythromycin vede ke snizeni
hladiny rosuvastatinu; pokud je nutné soucasné poddvat rosuvastatin s jinymi [é¢ivymi pfipravky, o kterych je zndmo, Ze zvySuji expozici rosuvastatinu,
dévkovani rosuvastatinu musf byt upraveno; pfi uzivani s antagonisty vitaminu K mize dojit ke zvySenf protrombinového ¢asu - vhodna je monitorace INR;
pFi podavani s peroralnimi kontraceptivy/substitu¢ni hormonalni 1é¢bou muze dojit ke zvyseni hladin koncentraci téchto kontraceptiv, pfi sou¢asném
systémovém podavani kyseliny fusidové se statiny se muze zvysovat riziko myopatie véetné rhabdomyolyzy, lé¢ba rosuvastatinem se musi vysadit po dobu
lé¢by kyselinou fusidovou; v nékterych pfipadech vedlo soubézné uzivani tikagreloru a rosuvastatinu ke snizeni funkce ledvin, zvysenf hladiny CPK a rhab-
domyolyze. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: rosuvastatin je kontraindikovan v pribéhu téhotenstvi a kojent. Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat vhodné
antikoncepéni metody. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: pfi fizeni vozidel nebo obsluze strojli je tfeba vzit v Gvahu, Ze se béhem écby mze
objevit zavrat. Nezadouci Gc€inky: casté: diabetes mellitus, bolesti hlavy, zévraté, zécpa, nauzea, bolesti bficha, myalgie, astenie. Pfi podavani rosuvastatinu
byly ve vsech davkach, zvldsté pak pfi davkach nad 20 mg pozorovany nezadouci Ucinky na kosterni sval, tj. myalgie, myopatie (véetné myozitidy) a vzacné
rhabdomyolyza s nebo bez akutniho selhani ledvin. Velikost baleni: Rosucard 10 mg a Rosucard 20 mg: 28 nebo 84 potahovanych tablet; Rosucard 40 mg:
28 nebo 90 potahovanych tablet; Rosucard 15 mg a Rosucard 30 mg: 28 potahovanych tablet. Podminky uchovani: pfi teploté do 25 °C v plvodnim obalu
(ochrana pred svétlem a vihkosti). Rosucard 15 mg a Rosucard 30 mg: zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani (ochrana pred svétlem a vihkosti).
Registraéni éisla: Rosucard 10 mg: 31/168/10-C, Rosucard 15 mg: 31/464/20-C, Rosucard 20 mg: 31/169/10-C, Rosucard 30 mg: 31/465/20-C, Rosucard 40 mg:
31/170/10-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, ks, U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: Rosucard 10 mg,
20 mg a 40 mg:16.2.2022. Rosucard 15 mg a 30 mg: 1. 3. 2022. Vydej: pripravky jsou vazany na lékafsky predpis a jsou pIné hrazeny z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsénim nebo vydejem pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s,,
U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.

Zkracend informace o pfipravku VALZAP COMBI

Léciva latka: valsartanum 80 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg nebo valsartanum 160 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg nebo valsartanum 160 mg
a hydrochlorothiazidum 25 mg v 1 potahované tableté. Indikace: lécba esencidlni hypertenze u dospélych. Fixni kombinace pripravku je indikovéna u paci-
entd, jejichZ krevni tlak nenf dostate¢né upraven monoterapii valsartanem nebo hydrochlorothiazidem. Davkovani: doporucena dévka je 1tableta denné.
Je doporucena titrace davky jednotlivych slozek. Maximalni davka je 320 mg valsartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu. Porucha funkce ledvin: pfipravek je
kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min) a s anurii. Porucha funkce jater: u pacientli s mirnou az stiedné tézkou po-
ruchou funkce jater bez cholestazy nema davka valsartanu prekrocit 80 mg. Pfipravek je kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce jater nebo
s bilidrni cirhdzou a cholestazou. Pripravek nenfuréen k uzivani u déti do 18 let. Zpdsob poddni: s jidlem ¢i nalacno, s vodou. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lécivé latky, jiné 1éCivé pripravky odvozené od sulfonamidd nebo na kteroukoli pomocnou latku, 2. a 3. trimestr téhotenstvi, tézka porucha funkce jater,
bilidrni cirhdza a cholestaza, t&7ka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min), anurie, refrakterni hypokalemie, hyponatremie, hyperkalcemie
a symptomaticka hyperurikemie, soucasné uzivani's pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacientl s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GFR
< 60 ml/min/173 m?). Zvlaétni upozornéni: soubézné uzivani se suplementy obsahujicimi draslik, diuretiky Setficimi draslik, nahradami soli obsahujicimi
draslik nebo jinymi latkami, které mohou zwysit hladiny drasliku (heparin, atd.) se nedoporucuje. Mély by byt provadény pravidelné kontroly sérovych elekt-
rolyt(l. Deplece sodiku a/nebo tekutin ma byt upravena pied zahajenim lécby. U pacientd, jejichZ funkce ledvin muze byt zavisla na aktivité RAAS (napiiklad
pacienti s téZkym méstnavym srdecnim selhanim), nema byt pfipravek uzivan. Pfipravek nema byt uzivan k lécbé hypertenze u pacient( s unilateralni ¢i
bilateralni stendzou rendlni tepny ¢i stendzou tepny solitarni ledviny. Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem nemaji pfipravek uzivat. Jako u véech
ostatnich vazodilatatord je nutna specialni opatrnost u pacientd trpicich stendzou aortalni nebo mitralni chlopné nebo hypertrofickou obstrukéni kardi-
omyopatii. Pokud je pfipravek indikovan u pacientd s poskozenou funkci ledvin, doporucuje se periodické monitorovani hladin sérového drasliku, kreatininu
a kyseliny mocové. U pacientd s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce jater bez cholestazy ma byt pripravek uzivan s opatrnosti. Thiazidy s opatrnosti
u pacientd s poruchou funkce jater nebo s progresivnim onemocnénim jater. V piipadé vyskytu angioedému se musi 1écba pripravkem okamzité prerusit
a pfipravek se jiz nesmi podavat. Byla popsana exacerbace ¢i aktivace systémového lupus erythematodes. Thiazidova diuretika, véetné hydrochlorothiazidu,
mohou zménit glukdzovou toleranci a zvysit sérové hladiny cholesterolu, triglyceridd a kyseliny mocové. U diabetickych pacientd mUze byt zapotiebi Uprava
davek inzulinu ¢i peroralnich antidiabetik. M(zZe se vyskytnout intermitentni mirna elevace sérovych hladin vapniku. Pokud se béhem 1éCby objevi fotosen-
zitivita, doporucuje se lécbu prerusit. Pacienti uzivajici HCTZ maji byt pouceni o riziku nemelanomovych koznich nadord. Jestlize je zjisténo téhotenstvi,
lécba pomoci antagonistl receptoru pro angiotensin Il musi byt ihned ukongena. Opatrnostije zapotfebi u pacientd, ktefi maji v anamnéze hypersenzitivitu
k jinym antagonistim receptoru pro angiotensin II. Sulfonamidy nebo derivéty sulfonamidd mohou zpUsobit idiosynkratickou reakci vedouci k choroidalni



efuzi s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym uhlem. Duéini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivani in-
hibitord ACE, sartant nebo aliskirenu se nedoporucuje. Po uziti hydrochlorothiazidu byly hlaseny velmi vzacné zévazné pripady akutni respiracni toxicity,
vCetné syndromu akutnf respiracni tisné (ARDS). Obsahuje sorbitol a monohydrat laktozy. Interakee: kombinace s lithiem neni doporucena. Opatrnost je
vyzadovana pfi soubézném poufziti jinych antinypertenznich latek (napf. guanethidin, methyldopa, vazodilatancia, inhibitory ACEls, ARBs, betablokatory,
lékd (NSAID), véetné selektivnich inhibitor( COX-2, kyseliny acetylsalicylové >3 g/denné a neselektivnich NSAID. Duéini blokada RAAS pomoci kombinova-
ného uzivaniinhibitort ACE, blokator( receptorl pro angiotensin Il nebo aliskirenu (DRI) je spojena s vyssi frekvenci nezadoucich Ucink(. Soubézné pouZiti
neni doporuceno s diuretiky Setfici draslik, suplementy obsahujici draslik, néhradami soli obsahujici draslik a jinymi latkami, které mohou zvySovat hladiny
drasliku. Soucasné podavani inhibitor( transportérl jaterniho vychytavani (napf. rifampicin, cyklosporin) nebo efluxnich transportérd (napf. ritonavir) mdze
7vysit systémovou expozici valsartanu. Hydrochlorothiazid by mél byt podavan s opatrnosti, pokud je podavan soubézné s [éCivymi pripravky: které ovliviujf
hladinu drasliku v séru (kaliuretické diuretika, kortikosteroidy, laxativa, ACTH, amfotericin, karbenoxolon, penicilin G, kyselina salicylova a jeji derivaty), které
mohou zpUsobovat torsade de pointes (zejména antiarytmika tfidy la, Ill a nékterd antipsychotika), které ovliviiuji hladinu sodiku v séru (antidepresiva,
antipsychotika, antiepileptika apod.), digitalisovymi glykosidy, solemi vapniku, vitaminem D, antidiabetiky, betablokatory a diazoxidem, lé¢ebnymi pfipravky
pouzivanymi v 1é€bé dny (probenecid, sulfinpyrazon a alopurinol), anticholinergnimi latkami (napf. atropin, biperiden) a jinymi [é¢ivymi pfipravky ovliviujic
Zalude¢ni motilitu (cisaprid), amantadinem, iontomeénicovymi pryskyficemi (kolestyramin, kolestipol), cytotoxickymi latkami (napf. cyklofosfamid, metotre-
xat), nedepolarizujicimi perifernimi myorelaxancii (napf. tubokurarin), cyklosporinem, alkoholem, barbituraty nebo narkotiky, metyldopou, jodovymi kon-
trastnimi latkami. Téhotenstvi a kojeni: pouziti valsartanu v 1. trimestru téhotenstvi se nedoporucuje, ve 2. a 3. trimestru téhotenstvi je kontraindikovano.
Béhem kojeni nenf uzivani doporuceno. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: vyjimecné mize dojit k zavrati nebo malatnosti. Nezadouci Géinky:
go, bolest bricha; hydrochlorothiazid: velmi Casté: hypokalemie, zvySeni krevnich lipid(, ¢asté: hyponatremie, hypomagnesemie, hyperurikemie, posturalnf
hypotenze, ztrdta chuti k jidlu, mirnd nauzea a zvraceni, kopfivka a jiné vyrazky, impotence. Velikost baleni: 28 tablet. Podminky uchovavani: pri teploté
do25°C, v plvodnim obalu chranén pred vihkosti. Registraéni &islo: Valzap Combi 80 mg/12,5 mg: 58/844/09-C, Valzap Combi 160 mg/12,5 mg: 58/845/09-C,
Valzap Combi 160 mg/25 mg: 58/846/09-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, ks, U kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni
revize textu: 13. 2. 2022. Vydej: pfipravek je vazan na Iékafsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim
pripravkd se seznamte s Uplnou informaci o piipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k.s., U kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.



