Slovenska lekdrska spolocnost!

Obcianske zdruzenie RE - SPIRO

Slovenskd pneumologickad a ftizeologickd spolocnost
Slovenska spolo¢nost alergoldgie a klinickej imunoldgie
Spolok lekdrov v Bardejove

Bardejovské Kupele, a.s.

Subregiondlna lekdrska komora Bardejov

Slovenska komora sestier a pérodnych asistentiek
Poliklinické oddelenie TaRCH, NsP Sv. Jakuba, n.o., Bardejov

ODBORNY PROGRAM

XXVIl. BARDEJOVSKE DNI
PNEUMOLOGOV A FTIZEOLOGOV



Termin konania:
Miesto konania:

Kontaktna adresa:

Uéastnicky poplatok:

1.-3.9.2021

Kongresovy hotel Alexander,
Bardejovské Kupele

MUDr.Helena Lescisinova
Ambuloancio pneumologie a ftizeologie
NsP Sv Jakuba, n.o.

Sv.Jakuba 21

085 O1Bardejov

tel. a fax.: O54 47 88 385

mobil: 0903 449 450
e-mail:lescisinova.h@gmail.com

30 EUR

Prosim dodrzat' éasovy limit 10 minUt na 1 prednésku,

ak nie je vopred dohodnuté inak.

Ubuytovanie je mozné zabezpedit individudlne v hoteloch

a zariadeniach B. Kupelov.

Po ukonéeni podujatia Udastnici dostanu certifikdt o UEasti

s pridelenymi kreditmi.

Obgéerstvenie podas kongresu je moZné si zakupit' v sume 10 EUR pri registracii

Pripadné zmeny v organizdcii alebo programe budu véas ozndmené prihldsenym
Ucastnikom a na stradnke www.spfs.sk o na www.ozrespiro.sk, kde je k dispozicii

aj kompletny program.



Organizaény a programovy vybor:

Doc. MUDr. Ivan Solovié, CSc. oredseda SPFS
MUDr. Stefan La$één, PHD, MPH vedecky) sekretdr SPFS
Doc. MUDr. Marta Hdéjkova, Csc., MPH hlavna oobornicka MZ SR ore PoF
MUDr. Helena Leséisinova oredsedkiuna org vjborukoordindtorka
Silvia Pribulovd, Andrea Nachtmanova koordinatorky sekcie sestier

Za odborné spoloénosti:

Dr.h.c. prof. MUDr. Jan Breza, DrSc orezident SLS
MUDr. M.Petko, MPH riooitel NsP Sv Jokubo,n.o. Bordegjov
prof. MUDr. P. Pruzinec, CSc. hlavny odbornik MZ SR ore KIA
prof. MUDr. M. Jesenak, PhD, MBA, Dott.Ric., MBA oredseda SSAKI

MUDr. M. Litavec oredseda Spolku lekarov Bordegjov



STREDA 1.9.2021

15:00

18:00

19:00
19:00

Zaciatok registracie U¢astnikov
(hotel Alexander)

Slavnostné otvorenie

Predsednictvo: |.Solovic, M.Hdjkovd, H.LesCisSinova
PREDSTAVENIE PROJEKTU - ZIVOT BEZ DYMU

VECERA (hotel Alexander)
ZASADNUTIE VYBORU SPFS (hotel Alexander)

STVRTOK 2.9.2021

07:30 Zadiatok registracie U¢astnikov
(hotel Alexander)
08:00 - 09:40

COVID -19, POST COVID

Predsednictvo: |.Solovi¢, D.Laukova

TUBERKULOZA A POSTCOVID SYNDROM
Solovic,l. (Vysné Hagy)

PRVEDOPERACVINA PRI'PRAVA TUBERKULOZNEHO PACIENTA
V CASE COVID-19 PANDEMIE
Turodek T., Rozborilova E. (Vy$né Hagy, Martin)

FAKULTNA NEMOCNICA NITRA V CiSLACH DRUHE) VLNY PANDEMIE
COVID - 19 5
Laukovad D., Pieseckd L., Letkovicovd M., Poldkovd M. (Nitra)

LONG COVID U DETi V KONTEXTE NOVYCH POZNATKOV,
MOZNOSTI DIAGNOSTIKY A TERAPIE
Kunc P, Fdbry J., Ferenc P, Strachan T. (Dolny Smokovec)



USKALIA LIECBY COVID - 19 - POSTREHY Z PRAXE
Laukova D., Pieseckad L., Burdova J., Poldkova M. (Nitra)

NOVODOBE TRENDY V LIECEBNYCH POSTUPOCH COVID-19
INFEKCIE
Hollova J. (Tatranska Kotlina)

. POSTINTUBACNE STENOZY TRACHEY U PACIENTOV
PO PREKONANE) COVID - 19 INFEKCII.
Lucenic¢ M., Janik M., Tarabovad K., Laucek P,
Sika D, Juhos P. (Brotlstovo)

PERIOPERACNY MANAZMENT PACIENTA PRI RESEKCII
INTRATORAKALNEJ STENOZY TRACHEY U PACIENTA
PO COVID - 19 PNEUMONII - kazvistika.

Tarabovd K., Luceni¢ M., Laucek P, Janik M. (Bratislava)

VLIV COVIDu - 19 NA PARTNERSKE VZTAHY A SEX 20 min.
Jandckova L. (Praha)

. DISKUSIA
09:45 - 11:25

IMUNOTERAPIA
PERORALNY TRANSFERFAKTOR A V CASE COVID 19

vvvvv

. MIESTO PERORALNEHO TRANSFERFAKTORU V‘LIE(VZBE
COVID INFEKCIE A POSTCOVIDOVEHO SYNDROMU 1S min.
Pruzinec P. (Bratislava)

POSTAVENIE PERORALNEHO TRANSFERFAKTORU V OBDOBI
COVID - 19 kozunsl:lkq 15 min.

vvvvv

Podporené z edukaéného grantu spoloénosti S&D Pharma CZ s.r.0.,0.z.SR

IMUNOTERAPIA - SUCASNY STAV V DIAGNOSTIKE A LIECBE
NA SLOVENSKU 30 min.
Mazal J. (Banskad Bystrica)

Podporené z edukaéného grantu spolocnosti MSD

TRENOVANIE IMUNITY AKO NASTROJ V PREVENCII OCHORENI
DYCHACICH CIEST 20 min.

vvvvv

Podporené z edukaéného grantu spoloénosti Benela



AKO VZNIKLA ALERGIA 20 min.
Pruzinec P. (Bratislava)

DISKUSIA

1:30 -12:15

AUTOleUNlTNé OCHORENIA
A LIECBA 45 min.

Predsednictvo: M. Hdjkova, |.Solovic

TRENDY LIECBY VYBRANYCH AUTOIMUNITNYCH OCHORENI
NA SLOVENSKU
Hdjkova M. (Bratislava)

MANAZOVANIE PACIENTA S AUTOIMUNITNYM OCHORENIM
LIECENEHO INOVATIVNOU LIECBOU Z POHLADU PNEUMOLOGA
Solovi¢ I. (Vysné Hagy)

Podporené z edukaéného grantu spoloénosti AbbVie s.r.o.

DISKUSIA

12:15 - 13:30 PRESTAVKA NA OBED

13:30 - 14:00

LIECEBNO-REGENERACNY POBYT

po prekonani COVID -19 v Sanatériv Dr.Guhra n.o. - r. 2021
Predsednictvo: S.Reinhardt, M.Uhrina

ZAKLADNEVHODNOTIACE PARAMETRE
Reinhardt S., Papcun M., Reinhardtovd A., Zeman J.
(Tatranska Polianka)

RESPIRACNA FYZIOTERAPIA U POSTCOVIDOVYCH PACIENTOV
Takdacsova T, Jendrichovsky M.(Tatranskd Polianka)

PACIENTI PO COVID -19 INFEKCII DYCHACICH CIEST
- POHLAD Z ,DRUHEJ STRANY” .

Uhrina M., Cervenanskd T, Reinhardt S.

(Tatranska Polianka, Neoficidlne zdruZenie pacientov
sanatdria Dr.Guhra)

DISKUSIA



14:05 - 14:50

MANAZMENT CHRONICKYCH OCHORENI
DYCHACICH CIEST A) V CASE PANDEMIE

Predsednictvo:l.Solovi¢ H., LesCiSinovad

MANAZMENT CHRONICKYCH OCHOREN{ DYCHACICH CIEST
v CASE PANDEMIE 20 min.

vvvvv .

Lescisinova.H.(Bardejov)

NEZABUDLI SME NA LIECBU ROFLUMILASTOM
V LIECBE CHOCHP? 15 min.
Laukova D.(Nitra)

DISKUSIA

CHRONICKA OBSTRUKCNA CHOROBA PLUC
A POST-COVID 15 min.
Solovi¢ I.(Vysné Hagy)

Podporené z edukacného grantu spoloénosti Berlin - Chemie/A.Menarini

14:50 - 15:40
LIECBA ASTMY SITA NA MIERU

vvvvv

ASTMA Z POHLADU PNEUMOLOGA.
ASTMA Z POHLADU ALERGOLOGA. 45 min.

€O MAME SPOLOCNE A vV COM SA ODLISUJEME?
Kavkovad D., Hlinka |.(Poprad)

Podporené z edukaéného grantu spoloénosti Chiesi Slovakia s.r.o.



15:40 - 16:25

LIECBA CHOCHP - VIACERO MOZNOSTI,
JEDEN INHALATOR 45 min.

Predsednictvo: S. Lassdn, H.Lescisinova

REDUKCIA RIZIKA EXACERBACIi A ZLEPSENIE KVALITY
ZIVOTA PACIENTOV S CHOCHP? TROJITA LIECBA!
Ladan S. (Bratislava)

AKO LIECIT CHOCHP JEDNODUCHO A EFEKTIVNE.
Kavkova D. (Poprad)

SPOLAHLIVY INHALACNY SYSTEM - ZAKLAD EFEKTIVNE) TERAPIE.
Lescisinova H. (Bardejov)
Podporené z edukaéného grantu spoloénosti Berlin-Chemie/A.Menarini

DISKUSIA

16:25 17:10

REAL WORLD EVIDENCE VO SVETE

A NA SLOVENSKU - ZACIELENE
NA TAZKU EOZINOFILNU ASTMU

Predsednictvo: S.Lagédn, L.Hochmuth

REAL WORLD EVIDENCE DATA - PRECO ICH POTREBUJEME?
Lassdn S. (Bratislava)

CHARAKTERISTIKA A KLINICKE WSTUPY U PACIENTOV

S TAZKOU EOZINOFILNOU ASTMOU LIECENYCH MEPOLIZUMABOM
NA SLOVENSKU - Real World Study

Hochmuth L., Ondrusovd M., Vanécek V. (Banska Bystrica)

EFEKT LIECBY MEPOLIZUMABOM U NASICH PACIENTOV,
PRAKTICKE SKUSENOSTI
Drugdovd M., Senkovd A, Seligové M., Drugda B. (Bratislava)

Podporené z edukacného grantu spoloénosti Berlin-Chemie/A.Menarini



17:10-17:55

Predsednictvo: M.Hdjkovd, H.Novosadova

KLINICKE DATA DUPILUMABU - NOVE) TERAPEUTICKE])
MOZNOSTI V LIECBE ASTMY. 15 min.
Novosadovad H. (Bratislava)

Podporené z edukacného grantu spoloénosti SANOFI

BLiZKA BUDUCNOST LIECBY TAZKE) ASTMY 15 min.
Hdjkovd M. (Bratislava)

MOZNOSTI REDUKCIE SYSVTE'MO‘VY'CH‘KORTIKOIDOV PRI TERAPII
BENRALIZUMABOM ...OD STUDII K REALNE]) PRAXI 15 min.
Kirchnerovd O. (Plzer) - online prezentacia

Podporené z edukadného grantu spoloénosti AstraZeneca

DISKUSIA

17:55 - 18:25
INFEKCIE DYCHACICH CIEST

Predsednictvo: 5.La$édn, PJaréuska

19:00

20:00

CEFTAROLIN FOSAMIL V LIECBE DOSPELYCH PACIENTOV
S PNEUMONIOU ZiISKANOU V KOMUNITE
Laddan S. (Bratislava)

ANTIBIOTICKA LIECBA BAKTERIALNYCH PNEUMONI
AKO KOMPLIKACIA VIRUSOVYCH INFEKCII 20 min.
Jaréuska P.(Kosice)

DISKUSIA

REHABILITACIA DYCHANIA - BEH ZA ZDRAVE PLUCA

VECERA (kUpelnd kolondda)



PIATOK 3.9.2021

10

07:30

Zadiatok registracie Uéastnikov
(hotel Alexander)

08:00 - 08:40
PNEUMO 35

Predsednictvo: P.Pobeha, D.Rihosekovd

PACIENTI S COVID-19 V KAZUISTIKACH
Rihosekova D., Slavik L. (Michalovce)

DOMACA UMELA PLUCNA VENTILACIA MOZE BYT RIESENIM
AJ PRI COVID-19

Pobeha P, Sokolovd E., Jonek P, Hrdlik P,, Libdkova |,
Pdlinskd B., Romanova V., Skyba P. (Kosice)

QENiGNA METASTAZUJUCA LEIOMYOMATOZA - kazuistika
Cervendkova Z., Marinédkova A., Pobeha P, Klimcik R. (KoSice)

O MYSIACH A LUDOCH - RARITNA PRICINA PLEUROPNEUMONIE
Bosdkova J., Klimcik R. (Kosice)

DISKUSIA

08:45 - 09:20

Predsednictvo: M. Hdjkova

CYSTIN-NOVA LECBA ZAVISLOSTI NA NIKOTINU 15 min.
DEFUMOXAN - NOVINKA NA TRHU V SK S min.
SlivaJ. (Praha)

Podporené z edukaéného grantu spoloénosti Aflofarm Czech Republic s.r.o0.

BIOLOGICKE FAKTORY RIZIKA PRI PRACI
NA PNEUMOLOGICKOM ODDELENi 15 min.
LasSdn S., Kdsa Zs., KoloSovad A. (Bratislava)

DISKUSIA

09:25 - 09:55

Predsednictvo: |I. Majer, M. Janik



BIOPSIE PLUCNYCH LEZIi - ZAKLAD K USPESNE]
DIAGNOSTIKE A LIECBE 15 min.
Majer ., Demjan J., Cavarga |. (Bratislava)

TORAKOSKOPICKE SUBLOBARNE ANATOMICKE RESEKCIE PLUC
PRE MALIGNE NODULARNE LEZIE 15 min.
Janik M., Luceni¢ M., Tarabovad K., Laucek P.,

Siska D., Juhos P. (Bratislava)

DISKUSIA

10:00-10:30

SYMPOZIUM SPOLOCNOSTI Zentiva a.s.

FLUTIKAZON/SALMETEROL V LIECBE ASTMY A CHOCHP
- POHLAD A SPOLUPRACA DVOCH ODBOROV 30 min.

vv.v.

Predsednictvo: M.Schvalbovd, H.LescisSinova

FLUTIKVAZON+ SALMETEROL V'LIECVZBE ASTMY
Z POHLADU IMUNOALERGOLOGA
Schvalbovd M. (Presov)

FLUTIKAZON + SALMEREROL V LIECBE ASTMY A CHOCHP
Z POHLADU PNEUMOLOGA

Vv

Lescisinova H. (Bardejov)

DISKUSIA

10:35 -11:05

Predsednictvo: B.Matulo, |.Solovi¢

OCHORENIA PLUC AKO PRICINA
VZNIKU PLUCNE] FIBROZY 15 min.
Slivka R. (Vysné Hagy)

REUMATOLOGICKE OCHORENIA AKO PRICINA

VZNIKU PLUCNE] FIBROZY 15 min.
Zanova E. (Piestany)

Podporené z edukacného grantu spoloénosti Boehringer Ingelheim

DISKUSIA

n



12

11:10 - 11:55

NOVA' ORIGINALNA TERAPIA V ASTME 45 min.

vvvvv

ASTMA - OD MONOTERAPIE PO TROJKOMBINACIU
S JEDNYM INHALATOROM
Kavkova D. (Poprad)

UCINNOST ADHERENCIA A CENOVA DOSTUPNOST NOVE)
INHALACNEJ TERAPIE

Lescisinova H. (Bardejov)

Podporené z edukaéného grantu spoloénosti Novartis

DISKUSIA

11:55 - 12:15

Predsednictvo: B. Matulo, M. Zakucia

MOZNOSTI SPIROERGOMETRIE V DIAGNOSTIKE UNAVOVYCH
STAVOV A DYSPNOE (NIELEN) PO COVIDe
Matula B., Valachovd M. (Nitra)

OSCILOMETRIA PRI ASTME A CHOCHP
Zaokucia M., Matula B. (Nitra)

DISKUSIA

12:15 - 11:35
REHABILITACIA V PNEUMOLOGII

Predsednictvo: |.Z4lesdkova, M.Dziakovad

VYZNAM KUPELNEJ STAROSTLIVOSTI V MANAZMENTE PACIENTOV
S RESPIRACNYMI OCHORENIAMI
ZAlesdkova J. (Bratislava)

REHABILITACNA LIECBA PACIENTOV
S POSTCOVIDOVYMI TAZKOSTAMI
Dziokovd M., Sabolova P, Beresovad R, Nosdlovad S. (Kosice)



DISKUSIA

OBED

Zaver XXVII. Bardejovskych dni
pneumologov a ftizeologov

ODOVZDAVANIE CERTIFIKATOV

13



Sekcia sestier éTV RTO K
2.9.2021 STVRTOK

14

13:00

SEKCIA SESTIER
(Kongresovd séla OZON)
Predsednictvo: A .Petrusovd, S.Pribulovd, Svecovd

. OVPLYVNILA PANDEMIA CovID -19 STAROSTLIVOST
O PACIENTOV S TUBERKULOZOU?
Svecovd J., Solovic I. (Vysné Hagy)

. KOMPIleACIE SUVISIACE S INFEKCIOU SARS COV-2
Z POHLADU SESTRY
Szijartovad V., Jenigdrovad E., Szabd H.(Bratislava)

. VPLYV KLIMATICKO—REHABILITAgZNEJ LLEéBY NA KVALITU 2IyQTA
PACIENTOV S CHRONICKOU OBSTRUKCNOU CHOROBOU PLUC
Demjanovi¢ Kendrovad L., Kuriplachovd G.,
Mikuldkovd W., Urbanova K. (Presov)

. VPLYV PANDEMIE COVID-19 NA POHYBOVE SPRAVANIE
STUDENTOV FYZIOTERAPIE
Skreckovd G., Lukacovad E. (Presov)

. VYUZITIE RESPIRAéNEJ FYZ!OTERAPIE U PACIENTOV
S POSTCOVIDOVYM SYNDROMOM
Macej M., Demjanovi¢ Kendrova L., Grus C.,
Nechvdtal P, Kozel M. (Presov)

. MOZNOSTI KINEZIOTERAPIE U PACIENTOV
S POSTCQVIDOVYM SYNDROMOM
Grus C., SkreCkovd G., Nechvdtal P, Kozel M., Lukdcova E. (Presov)

. PSYCHOGENNE FAKTORY V LIECBE BRONCHIALNE) ASTMY
Kuriplachovd G., Cibrikova S., Demjanovi¢ Kendrova L.,
Lengyelovd A, Huddkovd A. (Presov)

. BRUXIZMUS-SKRIPANIE ZUBAMI POCAS SPANKU
Schejbalova A. (Kosice)

. DISKUSIA



Finanéné prostriedky ziskané prendjmom vystavnych priestorov vystavujicim
farmaceutickym firmam budu pouzité vyhradne na prendjom prednéskovych
miestnosti a vystavnych priestorov, audiovizudlnej techniky, vyrobu tladovin
a propagaénych materidlov a organizaéné zabezpecenie podujatia.

Vase osobné Udaje budu spracované podla él. 13 a 14 Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spracivani
osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto Udajov a § 19 a § 20 Zakona
¢.18/2018 Z.z. o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene a doplneni niektorych
zdékonov éL. 13 a 14 Nariadenia Eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2016/679
o ochrane fyzickych osdb pri spracivani osobnych Udajov a o volnom pohybe
takychto Udajov.

Registracia na Beh za zdravé pliica je na www.ozrespiro.sk,
bude moznaé pocas kongresu a hodinu pred Startom.

Podas celého podujatia budeme dodrziavat' protiepidemické opatrenia, podla
aktudlnych pokynov a nariadeni ( dezinfekcia, ruska, odstupy.)

Zivot bez dymu

Vzhladom na meniacu sa situdciu v suvislosti s infekciou COVID-19,

budeme prispdsobovat protiepidemické opatrenia platnym opaktreniom.
Budeme sa riadit pravidlami OTP (osoby ockované, testované, ktoré prekonali
COVID - 19).



Asthmex

salmeterol/flutikazonpropionat

KAZDYNADYUH "
S LAHKOSTOU

V unikatnom
inhalacnom systeme

ORBICEL®

J’-

glenmark

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3, Slovenska republika



SK-21-ASTH-Q3-05

Asthmex

salmeterol/flutikazénpropionat

Uzp*
21,52 €

Uzp*
17,08 €

Uzp*
12,14 €

Bez doplatku pacienta. Bez doplatku pacienta. Bez doplatku pacienta.

50 mikrogramov/100 mikrogramov 50 mikrogramov/250 mikrogramov 50 mikrogramov/500 mikrogramov

* Uhrada zdravotnej poistovne

Podl'a Zoznamu kategorizovanych liekov platnych od 1.9.2021 - 30.9.2021

Skratena informacia o lieku.

Nazov a zlozenie lieku: Asthmex 50 mikrogramov/100 mikrogramov davkovany inhalacny prasok, resp. Asthmex 50 mikrogramov/250
mikrogramov, resp. Asthmex 50 mikrogramov/500 mikrogramov. Kazdé jednotliva inhaldcia poskytuje podant davku (dévku, ktord vy-
jde z naustka) 45 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeteroliumxinafoatu) a 93, 233 alebo 465 mikrogramov flutikazénpropionatu.
To zodpoveda odmeranej davke 50 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeteroliumxinafodtu) a 100, 250 alebo 500 mikrogramov
flutikazénpropionatu. Obsahuje monohydrét laktézy. Indikacie: Asthmex je indikovany na pravidelnd liecbu astmy vtedy, ked' je vhodné
pouzit kombindciu lie¢iv (dlhodobo posobiaceho B,agonistu a inhalaéného kortikosteroidu): - u pacientov, ktorjch stav nie je dostatocne
kontrolovany inhalacnymi kortikosteroidmi a inhalacnym krétkodobo pdsobiacim B,agonistom pouZivanym podla potreby; - alebo u pacien-
tov, ktorych stav uz je dostatocne kontrolovany dvojicou lieciv a to inhalaénym kortikosteroidom, aj dlhodobo pdsobiacim B,agonistom.
Asthmex 50 mikrogramov/100 mikrogramov nie je vhodny pre dospelych a deti s tazkou astmou. Davkovanie a spdsob podavania: Cesta
podévania: inhalacné pouzitie. Pacienti maji byt upozorneni, Ze na dosiahnutie optimélneho G¢inku sa Asthmex musi pouzivat denne,
siahne kontrola priznakov s najnizSou silou kombinacie podavanej dvakrat denne, v dalSom kroku je mozné pristipit k vyskisaniu
samotného inhalacného kortikosteroidu. Astma: Dospeli a dospievajtci vo veku 12 rokov a starsi: Jedna inhalacia 50 mikrogramov sal-
meterolu a 100 mikrogramov flutikazénpropionatu dvakrét denne, alebo jedna inhalécia 50 mikrogramov salmeterolu a 250 mikrogramov
flutikazénpropionatu dvakréat denne, alebo jedna inhaldcia 50 mikrogramov salmeterolu a 500 mikrogramov flutikazénpropionatu dvakrét
denne. Pediatrickd populdcia: Deti vo veku od 4 rokov a starsie: Jedna inhaldcia 50 mikrogramov salmeterolu 100 mikrogramov flutika-
zénpropionatu dvakrat denne. Maximalna schvalena davka flutikazénpropionatu dodavana v Asthmexe u deti je 100 mikrogramov dvakrat
denne. Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti Asthmexu u deti mladsich ako 4 roky. CHOCHP: Dospeli: Jedna inhal4cia 50 mikrogramov
salmeterolu a 500 mikrogramov flutikazonpropionatu dvakrat denne. Osobitné skupiny pacientov: U starSich pacientov alebo u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna dprava davky. Kontraindikdcie: Precitlivenost na lieciva. Osobitné upozornenia: Asthmex sa
nemd pouzivat na liecbu akdtnych priznakov astmy, ktoré si vyZaduju rychlo a kratkodobo pdsobiace bronchodilatancium. U pacientov sa
Asthmex nema pouzit pocas exacerbécie, ani ak majd vyznamne sa zhorsujdcu alebo akutne sa zhor$ujticu astmu. Davka inhalaénych korti-
kosteroidov sa ma znizit na najniZzsiu davku, pri ktorej sa udrZuje efektivna kontrola astmy. Interakcie: Je potrebné vyhn(t sa sibeznému
podavaniu ketokonazolu, pokial prinosy neprevazuji potencialne zvy$ené riziko systémovych neziaducich tGéinkov liecby salmeterolom.
Fertilita, gravidita a laktacia: Poddvanie Asthmexu gravidnym Zenam sa ma zvazit len vtedy, ak je ocakavany prinos pre matku va¢si ako
akékol'vek mozné riziko pre plod. V liethe gravidnych Zien sa ma pouzivat najnizia Gcinna dévka flutikazonpropionétu, ktord je potrebnd
na udrziavanie dostatocnej kontroly astmy. Rozhodnutie, ¢i ukoncit dojcenie, alebo ¢i ukonéit liebu Asthmexom sa ma urobit po zvazeni
prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liethy pre Zenu. Ovplyvnenie schopnosti viest a obsluhovat stroje: Asthmex nema Ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. NeZiaduce Géinky: Hldsené boli farmakologické neziaduce tcinky lie¢-
by B,agonistami, ako sui tremor, palpitacie a bolest hlavy, ale zvycajne sd prechodné a ustupuji pri pravidelnej liecbe. UpIny zoznam pozri
SPC. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Uchovavanie: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie. Velkost balenia: OPA/
Al/PVC/AI/PET/papier blister umiestneny v inhalatore s ndustkom a pocitadlom dévok. Inhaldtor je umiestneny v kartonovej Skatulke.
Zariadenia su doddvané v skatulkéch, ktoré obsahujd 1 x 60 davok, 2 x 60 davok, 3 x 60 dévok, 10 x 60 davok Asthmexu. Na trhu nemusia
byt vSetky velkosti balenia. DrZitel rozhodnutia o registracii: Glenmark Pharmaceuticals sro, Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska
republika Registraéné €islo: Asthmex 50 mikrogramov/100 mikrogramov: 14/0335/18-S; Asthmex 50 mikrogramov/250 mikrogramov:
14/0336/18-S; Asthmex 50 mikrogramov/500 mikrogramov: 14/0337/18-S Datum poslednej revizie textu SPC: Oktéber 2018

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

G

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0., Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3, Slovenska republika qlenmank



DOPLNKOVA UDRZIAVACIA LIECBA ZAVAZNE)J
NEKONTROLOVANEJ ASTMY SO ZAPALOMTYPU 2

SPRAVNA CESTA
KU KONTROLE ASTMY

UPIXENTD

BIOLOGICKA LIECBA ASTMY
INHIBUJUCA SIGNALNE
DRAHY IL-4 A IL-13

Skratky: EOS, eozinofily; IgE, i lobulin E; OCS, peroralny kortik

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU
'V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Nazov lieku: DuEixent 300 mg injeking? roztok naplneny v injekénej striekacke/injekénom pere. Dupixent 200 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke/injekénom ﬁere. Liecivo: dupilumab. ZloZenie: Kazda naplnena
injekénd striekacka/injekené pero na jednorazové ?ouiitie obsahuje 300 mg dupilumabu v 2 ml roztoku, alebo 200 mg dupilumabu v 1,14 ml roztoku. Uplny zoznam pomocnych latok pozrite v SPC. Indikécie: Atopickd dermatitida
(AD): liecba stredne zavainej az zavaznej AD dospelych a dospievajticich vo veku od 12 rokov a starsich a liecha zavaznej AD u deti vo veku od 6 do 11 rokov, ktori st kandidatmi na systémovii liecbu. Astma: doplnkovd udrziavacia liecha
zdvaznej astmy so zapalom typu 2 charakterizovanym zvy3enym poctom eozinofilov a/alebo zvysenym FeNO u dospelyich a dospievajticich vo veku 12 rokov a starsich, ktori sti nedostatocne liecent vysokou davkou 1CS a daliim liekom
na udrziavaciu liecbu. Chronickd rinosinusitida s nazdlnou polypdzou (CRSwNP): doplnkova liecha s i lnymi kortil idmi na liecbu dospeljch so zavaznou CRSWNP, u ktorych liecba systemovymi kortikosteroidmi a/alebo
operdcia neposkytuje primerand kontrolu ochorenia. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomacnych Idtok. Davkovanie a spasob podavania: Liecbu maju zacat zdravotnicki pracovnici, ktori maju
sktisenosti s diagnostikou a liecbou ochoreni, pre ktoré je dupilumab indikovany. Ddvkovanie: AD: Odporti¢ané dévka u dospelych a dospievajticich 12 az 17 rocnych pacientov s hmotnostou nad 60 kg je: tivodnd davka 600 mg, po
ktorej nasledu&e 300 mg kazdy druhy tyzdeni. U 12 az 17 rotnyich dospievajiicich s hmotnostou nizSou ako 60 kg je odporticand davka 400 mg po ktorej nasleduje 200 mg kazdy druhy tyzden. U 6 az 11 rocnjch deti's hmotnostou 15
kg az menej ako 60 kg je odporiicand ddvka 300mg, po ktorej nasleduje 300 mg kazdé 4 tyzdne. Dupilumab sa mdze podavat's lokalnymi kortikosteroidmi alebo bez nich. Mozu sa pouzivat lokdlne inhibitory kalcineurinu, majd sa
viak podavat iba na problémové miesta, napr. na tvar, krk, intertriginézne miesta a obIast’EenitéIii. Ukondenie liechy je potrebné zvazit u pacientov, u ktorych sa nepreukdzala ziadna odpoved'po 16 tyzdiioch liecby AD. U niektorych
Eacientov s potiatocnou Ciastocnou odpovedou na zadiatku liecby mdze nésledne dojst k zlepseniu az po 16 tyzdnoch nepretritej liechy. Astma: u pacientov so zévaznou astmou (vid indikacie), a ktori st lieceni perordinymi
ortikosteroidmi alebo u pacientov so zdvaznou astmou a komorbidnou stredne zévaznou az zavaznou AD, je vodnd ddvka 600 mg, po ktorej nasleduje 300 mg kazdy druhy tyzden, u vSetkyjch ostatnjch pacientov je ivodnd davka
400 mg, po ktorej nasleduje 200 mg kazdy druhgtﬁdeﬁ. Pacienti, ktori stibezne dostavajti peroralne kortikosteroidy mozu zniit svoju ddvku steroidov v pripade, ze doslo ku linickému zlepseniu s dupilumabom. Dupilumab je urceny
nadlhodobi Iieiéu. Potreéa pokracovania v liecbe sa md zvazovat aspoii na rocnej bdze, a to na zaklade miery kontroly astmy pacientom, ktord urcilekar. Chronickd rinosinusitida s nazdinou polypdzou: OdEoraEana' davka pre dospelyc|
pacientov je tivodnd davka 300 mg, po ktorej nasleduje 300 mg kazdy druhy tyzdefi. Dupilumab je urceny na dihodobi liecbu. U pacientov, u ktorych sa nepreukaze ziadna odpoved'po 24 tyzdiioch liechy CRSWNP je potrebné zvazit
prerusenie liecby. Niektori pacienti s Gvodnou ciastoénou odpovedou sa pri pokracujticej liecbe dihsej ako 24 tyzdiiov mézu ndsledne zlepsit. Spdsob poddvania: Dupilumab sa poddva subkuténnou injekciou do stehna alebo brucha,
okrem 5 cm oblasti okolo pupka. V pripade aplikécie injekcie inou osobou, sa méze podat aj do ramena. Pri Gvodnej ddvke 600 mg/400 mg podajte dve 300 mg/200 mg injekcie dupilumabu za sebou na rzne miesta. Pri kazdom
godaniinjekcie sa odpordca striedat miesta vpichu. Dupilumab sa nesmie podavat do koze, ktoré je citliva, poskodend alebo na miesta, kde st modriny alebo jazvy. Osobitné up ia a opatrenia pri pouzivani: Sledovatelnost:
a ticelom zlep3enia sledovatelnosti biologickych liekov sa musi zretelne { ndzov a dislo 3arze podavaného vyrobku. Precitlivenost Ak sa objavi systémova hypersenzitivna reakcia (okam#itd alebo oneskorend), podavanie
dupilumabu sa musi ihned ukoncit a musi'sa zacat's prislusnou liechou. Boli hlasené pripady ana?laktickej reakcie, angioedému a sérovej choroby/reakcii podobnych sérovej chorobe. Fozinofilné stavy: u dospeljch pacientov liecenych
dupilumabom, ktori sa ziicastnili vjvojového programu pre astmu boli hlasené pripady eozinofilovej pneumdnie a pripady vaskulitidy konzi é 5 eozinofil 6zou s polyangiitidou. Ndkaza helmintami: pacienti so
znamou nakazou helmintami boli z ticasti v klinic?(y'ch Studidch vylucent. Dupilumab moze ovplyviovat imunitn odpoved voti ndkaze helmintami inhibiciou signdlnych drdh IL-4/1L-13. Pacienti s uZ pritomnou nékazou helmintami

sa musia lieit este pred zaciatkom liechy dupilumabom. Ak sa pacienti nakazia pocas liechy dupilumabom a nereagujui na antihelmintickd liecbu, liecba sa musi prerusit az do vymiznutia infekcie. Udalosti stivisiace
s konjuktivitidou a keratitidou: pacienti lieceni dupilumabom, u ktorych sa vyskytla konjunktivitida, ktora je po Standardnej liecbe, alebo prejavy a priznaky naznacujuce keratitidu, maji podfa potreby podstupit

oftalmologické vySetrenie. Pacienti s AD alebo CRSWNP s komorbidnou astmou: pacienti uzivajtici dupilumab kvoli stredne inej az zdvaznej AD alebo zavaznej CRSWNP, ktori majui zarovert komorbidn astmu si nesmu upravovat
alebo ukoncit svoju liechu astmdy bez konzultacie 5o svojim lekaro (ibezne s dupilumabom sa nesmd podavaf Zivé atenuované ockovacie latky, pretoze linicka bezpecnost a icinnost nebola stanovend. Imunitné
odpovede na ockovaciu latku TdaP a meningokokovii polysacharidovti ockovaciu ldtku boli hodnotené. Odporica sa, aby boli pacienti zaockovani zivou alebo Zivou atenuovanou ockovacou ldtkou v stilade s aktudlnymi ockovacimi
odportcaniami pred zacatim IieEb{ dupilumabom. Obsah sodika: tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 200 mg ajv 300 mg ddvke, t,. v podstate zanedbatelné mnoZstvo sodika. Liekové a iné interakcie: imunitna
odpoved na ockovanie sa hodnotila v studii, v ktorej boli pacienti s AD lieceni 300 mg davkou dupilumabu jedenkrdt za tyzden A)o dobu 16 tyzdriov. Po 12 tyzdrioch podavania dupilumabu boli pacienti zaockovani vakcinou Tdap

dependentnd od T-buniek) a meningokok pollysacharidovou vakcinou (independentnd od T-buniek), pricom sa imunitna odpoved hodnotila po 4 tyzdiioch. Vzhladom k tomu mdzu byt pacienti lieceni dupilumabom subezne
zaockovani inaktivnymi alebo nezivymi ockovacimi [dtkami. V klinickej Studii sa u pacientov s AD hodnotil icinok dupilumabu na farmakokinetiku (FK) substratov CYP. Udaje zozbierané z tejto studie nepoukazujd na klinicky vyznamny
ticinok dupilumabu na aktivitu CYPTA2, CYP3A, CYP2(19, CYP2D6 alebo CYP2(9. Fertilita, gravidita a laktécia: Gravidita: o podavani dupilumabu tehotnym Zendm je k dispozicii iba obmedzené mnozstvo tdajov. Studie na
avieratdch nepreukdzali priame alebo nepriame cinky z hladiska reprodukénej toxicity. Dupilumab samoze poddvat poas tehotenstva iba v tom pripade, ak jeho potencialny prinos prevy3uje potencidlne riziko pre plod. Dojcenie: nie
jezname, ¢i sa dupilumab vylucuje do ludského materského mlieka alebo ¢i sa po uZiti systematicky vstrebdva. Je potrebné sa rozhodniit, ¢i ukoncit dojcenie alebo ukoncit liecbu dupilumabom, pricom sa musi zvazit prinos dojcenia
pre dieta a prinos liechy pre zenu. Fertilita: Stidie na zvieratach nepreukazali zhorSenie (poikodenie) fertility. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje: Dupilumab nemé Ziadny alebo md zanedbatelny vpr vna
schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje. Neziaduce ticinky: AD: Najcastejsie neziaduce reakcie boli reakcie v mieste podania injekcie, konjunktivitida, blefaritida a herpes na tstach. Astma: Najcastejsou neziaducou reakciou
bol erytém v mieste podania injekcie. Chronickd rinosinusitida s nazdlnou polypdzou: NajcastejSimi neziaducimi reakciami boli reakcie v mieste podania a opuch v mieste podania injekcie. Predavkovanie: Na predavkovanie
duﬁilumabom neexistuje ziadna Specifickd liecha. V pripade predavkovania sledujte u pacienta prejavy alebo pn’znakr neziaducich reakcii a ihned'zacnite prislusnd icki liecbu. SpecidIne up ia na uchovavani
Uchovdvajte v chladnicke (2°C—8°(§ Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Dostupné balenie: 300 mg: 2 ml roztoku v silikonizovanej naplnengj injekénej striekacke/pere. 200 mg: 1,14
ml roztok v silikonizovanej napInenej injekcnej striekacke/pere. Velkost IJ:aIenia: 2 naplnené injekéné striekacky/perd. Podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa vydaja a pou: ydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis.
Driitel'rozhodnutia o registracii: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie, 75008 Pariz, Franciizsko. Datum poslednej revizie textu: janudr 2021. Pred predpisanim lieku sa oboznédmte s tiplnym znenim Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKLu, resp. EMA, alebo dostupnom u lokalneho zastupcu: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 BRATISLAVA Slovenska republika, Tel: (+421) 233 100 100, fax.
(+421) 233 100 199, www.sanofi.sk.

Literatiira:
Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku DUPIXENT. Datum revizie textu 12.05.2021. Dostupné [online] z: www.sukl.sk

sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 85101 Bratislava, Slovenskd republika .
Urcené pre odborni verejnost. SANOFI Y J REGENERON DUP'XENT
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