Vazeni kolegové a kolegyng,

dovolte, abych Vas informoval o udalos-
tech, které probéhly na jafe tohoto roku.

Od léta roku 2011 probihala fada jednani k nové vyhlasce,
ktera se mimo jiné zabyvala desinfekci flexibilnich endoskopd.
Do prvniho navrhu znéni nové vyhlasky byla zafazena fada
postupu, které by vyrazné zvysily finanéni naroénost celého
desinfekéniho procesu. Jednalo se napfiklad o nutnost kon-
troly kazdého jednotlivého desinfekéniho procesu testem
ucinnosti kontroly desinfekce. Tyto navrhy jsem jménem nasi
spolec¢nosti odmitl a ve spolupraci s pani Hanou Kubu — pred-
sedkyni Gastroenterologické sekce sester pfi CAS, jsme
po nékolika jednanich prosadili zachovani stavajiciho stavu
desinfekce. Podafrilo se také opravit plvodni znéni, ve kterém
byla desinfekce zakon¢ena oplachem aqua purificata. Po vel-
mi bourlivém jednani se nam podafilo do definitivniho znéni
prosadit zavérecny oplach pitnou vodou. Tento vysledek pova-
zuji za velmi zasadni — pozadavek na aqua purificata znacné
komplikoval Zivot velké ¢asti ¢lend nasi spole¢nosti.

Kontinualné probihala také jednani o tzv. kultivaci sazebniku
— téchto jednani se uc€astnili profesor MUDr. Ale$ Hep, CSc.
a MUDr. lvana Libalova. Diky jejich kontinualni snaze se za-
tim dafi udrzet vysledky z pfedchozich let a udrzet Uhradu
vykon(l na pfijatelné tUrovni. Pokud by tato jednani nebyla ve-
dena, doslo by pravdépodobné k vyraznému snizeni uhrady
pro nasi spolecnost.

V navaznosti na jednani, ktera probéhla na podzim, byl zaha-
jen i novy systém postgraduélniho vzdélavani. Atestace probi-
haji v soucasné dobé pod patronaci Iékarskych fakult a to véet-
né predatestacniho kurzu. Na jafe 2012 probéhly atestace pod
patronaci 1. LF UK v UVN. Na podzim 19. a 20. listopadu bu-
dou atestace probihat na 2. LF UK ve FN Motol, pfedatestaéni
kurz bude probihat také ve FN Motol ve dnech 29. 10.-16. 11.

Na nasSich webovych strankach byla pfipravena rubrika pro
pacienty, ve které jsou videodokumenty, které se tykaji vySet-

ity

fovacich metod a onemocnéni v gastroenterologii. Zatim jsou
k dispozici informacni videa na téma bezlepkova dieta a Cro-
hnova choroba. Nové zde pfibude dokument o kolonosko-
pickém vySetfeni a dokument o transplantaci jater. Cilem je
poskytnuti objektivnich informaci Siroké verejnosti o nasem
oboru a jeho moznostech.

Véazeni kolegové a kolegyné, preji Vam v nadchazejicich
prazdninovych mésicich pékné pocasi a pfijemnou dovole-
nou (viz ilustracni fotografie) nékde daleko od zbésilého tem-
pa této doby.

Mistopiedseda CGS CLS JEP

OLYMPUS EVIS EXERAII
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NOVINKA

MAPA GASTROENTEROLO-
GICKYCH ZARIZENI

Pro podporu propagace Vaseho pracovisté a zaroven pro lep-
§i orientaci nasich pacientli planujeme na webovych stran-
kach spole¢nosti pfipravu interaktivni mapy k vyhledavani
konkrétniho gastroenterologa podle lokality, specializace,
vybaveni a provadénych vykond.
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[DURG-MOTIES 29713: Abstract submission desdin on July 15, 01

Aby tato sluzba pacientdm byla maximalné vyuzitelnd, prosi-
me vSechny &leny CGS o laskavé vyplnéni dotazniku v elek-
tronické podobé, ktery bude od poloviny ¢ervence k dispozici
na webovych strankach spole¢nosti www.cgs-cls.cz
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Berlin-Chemie/A. Menarini Ceska republika s.r. 0., Kornérkmalﬁ I4800Praha4
9333, fax: 267 199 336, e-mal: oficeberlin-chem

TRAPI VAS BOLESTI BRICHA?

Striddni zdcpy

a prijmu?

Casté nadymadni,
pocity plnosti?

Pocity nedostatecného
vyprdzdnéni?

MUZE JIiT

O SYNDROM /
DRAZDIVEHO/
STREVA!

Probioticus
Generica

Probioticus IBS
Generica

UCINNE A BEZPECNE RESENI

* pomdha odstranit bolesti bricha
vyvolané syndromem drdzdivého stieva

® pomdha odstranit nadymani

® pomdhad upravit stolici do normalu

® pomdhd udrZovat zdravou rovnovahu
mikroflory ve stfevech

® zvySuje imunitu organizmu

Vhodné i pro diabetiky a celiaky, pro déti od 3 let, téhotné a kojici Zeny.
ZADEJTE VE VASI LEKARNE!

GENERICA®

Www. generica—bohemia.cz =i




12. VZDELAVACI
A DISKUZNI GASTRO-
ENTEROLOGICKE DNY

Vazené kolegyné, vazeni kolegove,

je doba, kdy patrné vétSina z nas planuje ucast na kongre-
sech v druhé poloviné roku 2012 a tedy vhodny ¢as k obsah-
lejsi informaci o Diskusnich a vzdélavacich gastroenterolo-
gickych dnech.

Budou se konat po dvou letech v tradi¢nim terminu a na tra-
diénim misté a format bude vychazet z osvédéeného scéna-
fe: Prvni den, Ctvrtek 22. 11. bude vénovan postgradualnimu
kursu. Kromé nékolika stale aktualnich témat bude zameéren
na oblast odbéru a zpracovani bioptickych vzorkd ve vSech
souvislostech véetné zpravy o alternativnich moznostech.
DalSi blok bude zaméren na postupy u béznych onemocnéni
v pfipade, ze nedostatec¢né zareaguji na standardni [é¢bu.

Program druhého dne zahrne ve vice sekcich volna sdéleni,
program sester a vybrana symposia. Kone¢né sobotni pro-
gram bude mit charakter dvojpfednasek zamérenych na ob-
lasti, kde se pfistupy gastroenterologa a chirurga mohou lisit.
Hotel Thermal poskytne jako obvykle pohodiné a funkéni za-
zemi a mésto Karlovy Vary jedine¢né charisma se spoustou
turistickych lakadel.

TéSime se na setkani s Vami!

Za poradatele

Prezident kongresu

GASTROENTEROLOGICKE DNY

www.gastrovary2012.cz

Nycomed: a Takeda Company
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ANTIBIOT A

* Rychld vleva od symptomd refluxni choroby jicnu'™*

* Dlouhodoba vleva od dennich i noénich projevo
refluxni choroby jicnu®?

* Minimalni potencial k interalkcim s jinymi lécivy™

$ S divérou
K v gastroenterologii

Tkrécend informace o pripravku Controloc 40 my, enterosolvent tablety: NAZEV A SLOZENi PRIPRAVKL: Controloc 40 mg,
Iventni tablety. Jedna enfer i tableta obsahuje pantoprazolum 40mg (ve formé pantoprazolum natricum
sesquihydricum). FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Farmakoterapeutickd skupina - inhibifory protonové pumpy; ATC kd:
A02BC02. Pantoprazol inhibue sekreci kyseliny chlorovodikové v Zaludku specifickou blokddou protonové pumpy parietdlnich
bunak. TERAPEUTICKE INDIKACE: Dospéli o mladistvi od 12 let - Refluxni esofagitida. Dospéli - Eradikace Helicobacter pylori
v kombinadi s odekvatni terapii antibiotiky v pacients s viedy asociovanymi s H. Pylori; Zaludecni o duodendini viedy;
Tollinger-Ellisondv syndrom a jiné stavy patologicks hypersekrece. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Refluxni esofugitida-jedna
enterosolventni tableta Controloc 40 mg dennd. Eradikace Helicobacter pylori v kombinaci se dvéma vhodnymi antibiofiky -
2 x dennd 1 enterosolventni tableta Controloc 40 mg. Kombinovand terapie by mélo obecn trvat 7 dn. Lécba Zaludecniho nebo
duodendlniho viedu - Jedna fableta piipravku Controloc denn. Zollinger-Ellisondv syndrom a jiné stavy patologicks hypersekrece
- lébu zahdiit denni ddvkou 80mg (2 tablety pifpravku Controloc 40 mg). Poté mize bjt ddvka fitrovdna podle poffeby.
U ddvek nad 80 mg denné by méla bjt dévka rozdélena a poddvdna dvakrdt denné. Prechodné zvjseni davky nad 160 mg
pantoprazolu je mozné, ale nemélo by byt poddvdno déle neZ je nezbyté k adekvdtni kontrole kyselosti. Tablety se nesmi
Tvjkat ani drtit, tablety se polykaijf celé jednu hodinu pred jidlem a zapijeji se trochou tekutiny. KONTRAINDIKACE: Pecitlivélost
na lécivou litku, substituované benzimidozoly, na kteroukoliv pomocnou ldtku tohoto pripravku nebo piipravky pouivané
v kombinované lé¢hé. ZVLASTNI UPOZORNENI A ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI: V piipadé zvisent jaternich enzym je
tieba l6¢bu prerusit. Nedoporucuje se soutasné uZivani inhibitord protonové pumpy s atazanavirem. Pantoprazol, stejnd joko
viechny léky zabrafivjici tvorbé Zaludetni kyseliny, mdze snizit absorpci vitaminu B12 (cyanokobalaminu) diky hypo-nebo
achlorhydrii. Lécba piipravkem Controloc miiZe vést k mimému zvyeni rizika viskytu gostrointestindlnich infekc zpisobenyjch
bakteriemi rodu Selmonello o Compylobacter. PFi dlouhodobé terapii, piedevsim pokud terapie piekracuje dobu 1 roku, pocienti
majf byt pod pravidelngm dohledem. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A JINE FORMY INTERAKCE: Z divodu vysoké
a dlouhodob inhibice sekrece Zaludecni kyseliny mize pantoprazol snizit absorpci Igciv, jejich biologickd dostupnost zdvisi
na pH v Zoludk, napf. nékterd azolovd antimykotika a dalf létiva, jko erlotinib nebo atazanavir. Nebyly zaznamendny
interokee se soutasné poddvanymi ontacidy. Nebyly zjiStény Zddné Klinicky viznamné interakee s Klarithromycinem,
mefronidazolem & amoxicilinem. TEHOTENSTVI A KOJENI: Piipravek Controloc by nemél byt v téhotenstvi poddvdn, pokud
o neni nezbyiné nutné. Bylo pozorovdno wylutovani do lidského mléka, proto je tiebo wyhodnotit piinos kojent pro dité
a pifnos léchy pifpravkem Controloc pro matku. GCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Pokud pacient pociti
i uiivani pifprovk Controloc zdvraté nebo poruchy vidéni nesmi fidit o obsluhovat stroje. NEZADOUCH GCINKY: Nejcastsii
hldsengmi nezdoucimi cinky jsou préjem o bolest hlavy, oba tyto Ginky se projevuii u priblizng 1% pacientd. K méné costym
nezddoucim dcinkdm ddle pofii: Poruchy spanky, nausea o zvraceni, bolesti homi dsti biicha, plynatost a bisni diskomfort,
dcpa, sucho v Ustech, zvfené jaterni enzymy, vyrdzka, svédéni. PREDAVKOVANI: Zddné piiznaky preddvkovdni u clovék
nejsou zndmy. DREITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko. REGISTRACNS CISLO: 09/714/95-C.
DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN REGISTRACE: 16.8.1995/15.9.2010. DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU:
16.12.2011. Pripravek je vyddvin pouze na lékaisky predpis a je édsteéné hrazen z prostiedki verejného zdravotniho
pojisténi. Pred pouZitim se seznamte s Gplnym znénim Souhrnu ddaji o pripravku.
Reference: 1. Gillessen A et al. Z Gastroenterol 2006; 44: 379-385. 2. Gillessen A & Sander P. Can J Gastroenterol 2006; 20 (Suppl
A): 113. 3. Mannikes ef al. Digestion 2005; 71: 152-158. 4. Scholten T e al. Aliment Phamacol Ther 2003; 18: 567-594. 5. Shin JM
& Sachs . Biochem Pharmacol 2004; 68: 2117-2127. 6. Sachs G. Pharmacotherapy 2003; 23 (Suppl): 685-735. 7. Richter JE el. Aliment
Pharmacol Ther 2004; 20: 567-575. 8. Metz DC et al. Aliment Pharmacol Ther 2003; 17: 155-164. 9. Cheer SM e al. Drugs 2003; 63: 101-132.
10. Blume H et al. Drug Safety 2006; 29 (9): 769-764.

Nycomed s.r.o., Novodvorskd 994/138, 142 21 Praha 4, www.nycomed.cz
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KALENDAR DOMACICH AKCI

VI. beskydsky endoskopicky workshop
21. zafi 2012

Beskydské Gastrocentrum, Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o.

XIV. prazsky podzimni pracovni gastroenterologicky den
4.fijna 2012
Modra poslucharna UK, Celetna 20, Praha 1

EURO-NOTES 2012: 6th joint European NOTES Workshop
4.-6. fijna 2012
andels Hotel, Praha 5

12. vzdélavaci a diskuzni gastroenterologické dny
22.-24. listopadu 2012
Hotel Thermal, Karlovy Vary
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Pozitivni vliv podavani probiotického
pripravku Biopron 9° na prubéh infekcnich
prajmu virového plivodu u détskych
pacientt. Vysledky randomizované
placebem kontrolované studie.

Virové infekce (véetné rotaviri) Rotavirové infekce

pramérny pocet stolic / 24h

2den 3gen
hospitalizace

M placebo HBiopron9°

Podrobné vysledky studie
jsou dostupné na

www.biopron.cz
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EUS2012 The 18! International Symposium
on Endoscopic Ultrasonography

6.-8. zari 2012

Petrohrad, Rusko

ESGE Live Demonstration Workshop 2012
14.-15. zari 2012
Budapest, Madarsko

Falk Symposium 184: International Bile Acid Meeting,
Hepatic and Extrahepatic Targets of Bile Acid
Signaling

14.-15. zafi 2012

Viden, Rakousko

7' Scientific and Annual Meeting of the European
Society of Coloproctology (ESCP)

26.-28. zari 2012

Viden, Rakousko

Central European Gastroenterology Meeting
27.-29. zari 2012
Cluj, Rumunsko

Annual Clinical Congress of the American College
of Surgeons

30. zafi — 4. fijna 2012

Chicago, lllinois, USA

Falk Symposium 185: Interfaces and Controversies
in Gastroenterology

3.—4.fijna 2012

Mohu¢, Némecko

Falk Symposium 186: Challenges of Liver Cirrhosis
and Tumors: Prevent it, Treat it, Manage Consequences
5.-6. fijna 2012

Mohu¢, Némecko

20 United European Gastroenterology Week (UEGW)
20.—24. fijna 2012
Amsterdam, Holandsko

The Liver Meeting 2012, The 63rd Annual Meeting
of the American Association for the Study

of Liver Diseases (AASLD)

9.—13. listopadu 2012

Boston, Massachusetts, USA

CLENSTVI

Evidence élend CLS JEP i jejich jednotlivych odbornych spoleénosti se vede centrainé v sekretariaté CLS JEP.

Zajemce o fadné élenstvi v CLS JEP i v odbornych spoleénostech musi vyplnit ,Pfihlasku fadného &lena Ceské Iékafské
spolecnosti J. E. Purkyné“ a preda/zasle ji predsedovi odborné spolecnosti k projednani vyboru odborné spole¢nosti.

On-line pfihlaska k dispozici ZDE.



http://www.cgs-cls.cz/prihlaska/cgs-cls.html

m

(o) Remicade

INFLIXIMABUM
Pretva¥i buoawcnost

Lkrécend informace o I6Civém pripravku. Remicade 100 mg praSek Eru Fipravu koncentrétu pro gﬁpravu infuzniho roztoku.

Lékova forma: PraSek pro piipravu koncentratu pro pripravu infuzniho roztoku. SloZeni; Lécivalatka: Infliximabum. Pomocné latky: Sacharosa, polysorbat 80, monohydrét dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrét hydrogenfosforecnanu
sodného. Indikace: Revmatoidni artritida: [ étba revmatoidni artriticy v kombinaci s methotrexétem, pro redukci znamek a priznak(l jako? i ziepSeni fyzické funkee u: dospélych pacientd s aktivni chorobou jestlize odpovéd na antirevmatickd
|6iva modifikujic chorobu (DMARDS), véetng methotrexdtu, neni postagujict; u dospélyich pacient s tézkou, aktivnia progresivf chorobou, dive nelégenych methotrextem nebo ostatnimi DMARDs. Crohnova choroba u dospélych: Légha
stredné tézke a tzke aktivni Crohnovy choroby, u dospéljich pacientdi nereagujicich na piny a adekvatniégebny rezim kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy; nebo ktefi tuto Iébu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Légha
dospélyich pacientd s aktivni Crohnovou chorobou s pistélemi, nereagujicich na piny a adekvatni légebny rezim konvencnil6Sby (véetné antibiotik, drendze a imunosupresivni I6cby). Crohnova choroba u déti: L écha tézké aktivni Crohnovy
choroby u pediatrickych pacientd ve véku 6 a7 17 let, ktefi nereagovali na konvencni léébu zahmujicf kortikosteroid, imunomuduldtor a primarni nutricni terapii, nebo kteff tuto Iécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovéna. Ulcerdzni
kolitida: L é6ba stfedné zvazné a7 zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy u dospglch pacientil adekvatné nereagujicich na konvenéni I6cbu véetng kortikosteroid a 6-merkaptopurin (6-MP) nebo azathioprin (AZA), nebo ktefituto Iébu netolerujf
nebo u kterych e kontraindikovana. Ulcerdznikolitida u dét: | 66ha zdvazné aktivnf ulcerdznf kolitidy u détskych pacientd ve veku 6 az 17 let, kteffadekvatné nereagovali nakonvengnilégbu vietng kortikosteroidd a 6-MP nebo AZA, nebo kteft
tuto I6cbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. ™ Ankylozujici spondylitida: Létha zavazné, aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélyich pacient, ktef nereagovali adekvatné na konvenéni 168bu. Psoriatickd artritida: [ 65ba aktivni
a progresivni psoriaticke artritidy u dospglych pacientd v pfipadg, Ze u nich nebyla predchozi odpovéd na lEbu DMARD adekvatni. Remicade by mél byt poddvén v kombinaci s methotrexatem nebo samotny u pacientll s nesndSenlivosti
methotrexdtu nebo pacientii s kontraindikaci podavéni methotrexétu. Psoridza: Lécba stredné a7 velmi zévazné psoridzy s plaky u dospélych pacientd, u nichZ selhala, byla kontraindikovana ci nebyla tolerovna jind systémova lgcha vietng
cyklosporinu, methotrexatu nebo PUVA. Dévkovéni a zpiisob poddni: Pacienti [éceni Remicade by méli obdrzet pribalovou informaci a zvIastni kartu pacienta. Dospéli (= 18 let): Revmatoidni artritida: Pacienti dosud neléceni Remicade:
3 mg/kg ve formé intravendzni infuze andsledng dalsiinfuze 3 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi a pak kazdy 8. tyden. Remicade must byt podavén sougasné s methotrexdtem. Stfedné t87k4 a7 té7kd aktivni Crohnova choroba: b mg/kg
viv.infuzi a nasledng infuze 5 mg/kg 2 tydny po prvni infuzi. Udrzovaci faze: Dodatedna infuze 5 mg/kg v 8. tydnu po pocétedni dévee, s naslednymi infuzemi kazdy 8. tyden. Opétovné podani: Infuze b mg/kg v pripads, Ze se opét objevily
namky a symptomy nemogi. Crohnova choroba s pitélemi 5 mg/kg vi.v. infuzi, dalsfinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po pruniinfuzi. UdrZovaci faze: Dalsiinfuze b mg/kg kazdy 8. tyden. Opétovnd podani: Infuze b mg/ kg, objevili se znovu
znamky a symptomy nemoci, nésledovand infuzemi b mg/kg kazdy 8. tyden. Ankylozuifci spondylitida: 5 mg/kg v i.v. infuzi a dalsf infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po pruniinfuzi, a pak kazdych 6 a7 8 tydn(. Ulcerdzni kolitida, psoriatickd
artritida, psoridza: 5 mg/kg v i.v. infuzi a dalsfinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak kazdy 8. tyden. Zkrdcené doby infuze u viech indikacf u dospélych osob: U pacient, ktef tolerovali alespofi ti Gvodni 2-hodinové infuze
(induktnifaze) a kterjm je poddvana udrzovacilgtba, je mozné podat ndsledné infuze netrvajicich méné nez 1 hodinu. Pokud dojde k reakei nainfuzi, Ize 2véizit u dal$fch infuzf pomalejsi rychlost poddvéni. Zkracené infuze dévek > 6 mg/kg
nebylystudovany. * Pediatrickd populace: Crohnovachoroba (6 a7 17 let): 5 mg/kgvi.v. infuzi trvajici 2 hodiny a ndsledng dalfinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po pruniinfuzi a pak kazdych 8 tydnd. U pacientd s Crohnovou chorobou ve véku
pod 6 let nebyl Remicade studovan. Ulcerdznikolitida (6 a7 17 let): b mg/kg vi.v. infuzi trvajici 2 hodiny a ndsledné dalsiinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prniinfuzi a pak kazdych 8 tydn. U pacient( s ulcerdzni kolitidou mladich nez 6 let
nebyl Remicade studovan. * Kontraindikace: Pacienti se stfedné zévaznym nebo zévaznym srdecnim selhdnim (NYHA Fida ll/1V). Pacientis tuberkuldzou nebo s ostatnimi zdvaznymi infekcemi, jako jsou sepse, abscesy a oportunniinfekce.
Pacienti s hypersenzitivitou na infliximab v anamnéze, na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou létku. Vybrané bezpegnostni informace: Riziko infekef: Tuberkuldza (TBC) (vétsinou extrapulmondlni, projevujici se jako lokdlni nebo
diseminované onemocnéni), bakterialn infekce vetng sepse, invazivni mykoticke infekce a jiné oportunni infekce. Nekteré z téchto infekci vedly k hospitalizaci a Gmrti. U pacient je tfeba zhodnotit rizikové faktory TBC a provést test na
|atentni TBC. L&Sba latentni TBC musi byt zahdjena pred zacétkem Iéchy REMICADE. U pacientii s anamnézou latentni nebo aktivni TBC, u kterych adekvéitni antituberkuldzni [6Eba nemiize byt potvrzena, nebo u pacienti s negativnim testem na
|atentni TBC as vicegetnyminebo vyznamnymi rizikovymi faktory TBC, po konzultaci s gkaFem se zkuSenostmi vI6gbe TBC, by se méla pred zahdjenim podévani REMICADE zvazit antituberkulozniterapie. VSichni pacienti uZivajici REMICADE se
monitorujinazndmky a priznaky aktivni TBC. U pacientt [écenych REMICADE samostatng nebo soubgzng s imunosupresivniléghou, kterd je krome samotné nemoci, maze navic predisponovat kinfekcim, se vyskytly zavazné infekce. Pacienti,
u kterjch se vyvine zavazné systémove onemocngni, by meli byt vySetfeni na invazivni myotické infekce jako je histoplazmaza, kokcidiomykdza, aspergildza, kandiddza, blastomykdza nebo pneumocystdza, a jiz v Gasné fézi by mél bt
konzultovan specialista na lécbu mykatickych infekcr, REMICADE se nemé podavat pacienttim s klinicky vjznamnou, aktivniinfekef. Pokud se rozvine vaznd infekce, Iééha REMICADE se musf prerusit. U pacient(i s anamnézou infekce poddvat s
opatrnosti. V pribéhu a po ukongeni I6Eby je nutno pacienty monitorovat a poudit o riziku infekce. PFi 168bé starsich pacientd (= 65 let) je tieba vénovat zvIastni pozornost riziku infekci. Malignity: Byly vzécng hlaseny pripady
hepatosplenického T-bunééngho lymfomu. VSechny pripady se vyskytly u pacient s Crohnovou chorobou nebo ulcerdzni kolitidou, vétSinou adolescentd nebo mladych muzii uzivajicich AZA & 6-MP soucasng s REMICADE nebo tésné pred
jeho nasazenim. V' klinickych studiich s latkami blokujicimi TNF, bylo pozorovéno vice pripadd malignit véetné lymfomu u pacient, ktefi dostdvali TNF blokator ve srovnéni s kontrolnimi pacienty. PrestoZe potencidlni role inhibitord TNF ve
vyvoji malignit neni znamé, obezretné je tfeba postupovat pri I6cbé TNF blokatorem u pacientti s nadorovym onemocnénim v anamnéze nebo pfi zvazovéni 168by u pacientl se soucasnym nédorovym onemocnénim nebo jinymi rizikovymi
faktory, jako je chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN). Reaktivace hepatitidy B: TNF inhibitory, véetné REMICADE, jsou spojovény s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacientd, ktef7 jsou chronickymi nosici. Pred zahdjenim l6cby
REMICADE maji byt pacienti vySetfeni na HBV infekei. U pacientii s pozitivnim testem se doporucuje konzultace s Iékarem se zkusenostmi s Iéchou HBV. Prenageci HBV, ktefi pottebuji [écbu REMICADE, by méli byt peclivé monitorovani ohledng

|68bou. Hepatotoxicita: U pacient [écenych REMICADE byly vzdcné hldSeny zvazné jaterni reakce, véetng akutniho selhénijater, Zioutenky, hepatitidy a cholestézy. U pacient s pfiznaky nebo zndmkami jaterni dysfunkce ma byt zhodnocen
prilkaz jaterniho poskozent. Jestlize se objevi Zloutenka a/nebo zvySeni ALT = 5 krat horni limit normalniho rozmexzi, je tfeba prerusit podavani REMICADE a zajistit peclivé vySetfeni abnormality. Hematologické reakee: Byly hiaseny pripady
leukopenie, neutropenie, trombocytopenie, pancytopenie. Prerusent 16thy REMICADE by se mélo zvéZit u pacientd s potvrzenymi vjznamnymi hematologickymi abnormalitami. Hypersenzitivita: Poddvéni REMICADE bylo spojeno
s hypersenzitivnimi reakcemi s odliSnym casem nastupu. V souvislosti s REMICADE infuzi doslo k vyskytu akutni kaprivy, dusnosti a hypotenze. Zavazné infuzni reakce véetné anafylaxe byly Fidke. Must byt k dispozici Iéky k I6cbé reaker
zpiecitlivélosti. Neurologicke prihody: Pouzivani TNF blokujicich latek, véetng infliimabu, bylo spojeno s pripady vzniku nebo exacerbaci klinickych symptomi a/ nebo radiografického nlezu demyelinizagnich poruch centralniho nervového
systému a perifernich demyelinizatnich poruch. U pacientd s preexistujicimi nebo neddvno vzniklymi demyelinizagnimi poruchami, je nutné peglivé zvazit prospéch a riziko anti-TNF terapie pred zahajenim I6chy Remicade. Jestlize se tyto
poruchy rozvinou, je nutné zvazit prerusent Iéby Remicade. U pediatrickych pacientd se pred zahdjenim 168by Remicade doporucuje provést vSechny vakeinace dle soutasnjch smérnic o ogkovani. Pokud se u nemocného po I66he
infliximabem objevi pfiznaky, které svédzf pro lupus-like syndroma pacient ma pozitivni protilétky proti dvouvldknové DNA, dalsilétba Remicade nesmi byt poddvana. Remicade by mél byt poddvén s opatrnosti u pacientd s mimym srdegnim
selhénim (NYHAFidal /Il). Pacienti by méli byt peclivé monitorovani alétba Remicade nesmi pokratovat u pacient s rozvinutym novjm &i zhorSenym pivodnim pfiznakem srdeniho selhani. Pi planovani chirurgického vkonu je tfeba vzit
v (ivahu dlouhy polocas eliminace infliximabu. Podavaniinfliximabu v pribéhu téhotenstvi se nedoporucuje. Zeny lécend infliximabem nesmikojit minimalng po dobu 6 mésic po ukongeni Iéchy. Infliimab prochézi placentou a byl detekovn
po dobu a7 8 mésici v séru kojencii narozenych Zendm légenych infliximabem behem téhotensti. U téchto kojencli maze byt vyssi riziko infekce. Podavani Zivych vakein kojencim se nedoporucuje po dobu 6 mésicii od posledni infuze
infliximabu podané matce behem téhotenstvi. Interakce: Kombinace Remicade a anakinry nebo abataceptu se nedoporucuje. Soutasné s Remicade se nedoporucuje aplikovat Zivé vakeiny. NeZadouei GEinky: Hidsené v Klinickych studiich
aze zkusenosti po uvedeni na trh s vyskytem casté (= 1/100 az < 1/10): Virové infekce (napf. chiipkova onemacnéni, infekce virem herpes simplex), reakce podobna sérové nemoci, bolest hlavy, vertigo, zévraté, zrudnuti, infekce dolnich
cest dychacich (napr. bronchitida, pneumonie), infekce hornich cest dychacich, sinusitida, dyspnoe, bolesti bficha, prijem, nausea, dyspepsie, 2vjSené transaminézy, urtikarie, exantém, pruritus, hyperhidréza, suchost kiiZe, reakce spojend
s infuzi, bolest na prsou, inava, horegka. Uchovavani: V chladnicce (2 °C - 8 °C). Baleni: 1 injekénilahvicka 4 100 mg infliimabu. DrZitel rozhodnuti o registraci: Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko.
Registratni éislo: EU/1/99/116/001. Datum posledni revize textu: 19/03/2012.

*\gimnéte si prosim zmén v Souhrnu tidaj o pFipravku.

Ipidsob vjdeje: Vézan na lékarsky predpis. Zpiisoh hrady: PIné hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi.

Dfive nez pipravek predepiSete, seznamte se prosim s tplnym souhrnem tdajii o pFipravku,

Evropska 2568/33a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

(dajti o pripravku. 3. Rutgeerts Petal. N EnglJ Med 2005;358:2462-76. EXN-2010-CZ-0069-AD
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