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18:15-18:45h

18:45-19:05h
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CETVRTAK

01. listopada 2020.

Svecano otvaranje kongresa

Ljiljana Luli¢ Karapetrié, spec. obiteljske medicine
“Program za obiteljskog lije€nika - Putovanje prema osobnom zdravlju”

Sponzorirano predavanje (Berlin Chemie Menarini)
"Multimodalna ucinkovita analgezija i brzo olakSanje akutne boli"
Predavac: prof. dr. sc. Mislav Jeli¢, spec. ortoped

Sponzorirano predavanje (Roche)
“Imunoterapija u onkoloskom lije¢enju”
Dr. Marko Bebek

Sponzorirano predavanje (Abbott)

“Nutritivna potpora i telemedicina: nutritivni probir na daljinu
u ordinacijama obiteljske medicine”

Predavac: prof. dr. sc. Zeljko Krznari¢

prof. dr. sc. Darija Vranesi¢ Bender

koordinacija hrvatske
obiteljske medicine



08:00-08:25h

08:25-09:55h

09:55-10:25h

10:25-11:40h
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PETAK

02. listopada 2020.

Simpozij tvrtke Amgen:

Familijarna hiperkolesterolemija - koliko smo svjesni ove bolesti?
Predavac: doc.dr.sc. lvan Pecin, specijalist internist, subspecijalist
endokrinologije i dijabetologije na Zavodu za bolesti metabolizma,
KBC Zagreb

IZABRANE TEME IZ NEUROLOGIJEVOL. 1

1. Lije€enje bolesnika s mozdanim udarom u ordinaciji obiteljske medicine,
Prof. dr. sc. Ines Dimini¢ Lisica, dr.med. specijalist obiteljske medicine

2. Bol - vodedi simptom u ordinaciji obiteljskog lije¢nika,
Ana -Marija Prepelec, dr.med., Adrijana Tomas, dr.med.

3. Pristup bolesniku s glavoboljom u ordinaciji obiteljske medicine,
Tamara Fable, dr.med., Ena Filipovi¢- Ferenci¢, dr.med.

4. Pristup pacijentu sa vrtoglavicom u ordinaciji obiteljske medicine,
Ena Filipovi¢- Ferenci¢, dr.med., Adrijana Tomas, dr.med.

Sponzorirano predavanje (Novartis)

Timski rad neurologaii lije¢nika obiteljske medicine u prepoznavanju
i lije€enju migrene

Predavac: Prof.dr.sc. Darija Mahovic¢ Lakusi¢

OKRUGLI STOL ,, NACIONALNI PREVENTIVNI PROGRAMI
-STO JENOVO?*

Sudionici:

Prim.dr. Vjekoslava Amerl Saki¢, specijalist obiteljske medicine
Andrea Supe Parun, spec.epidemiolog

Prof.dr.sc. Neven Ljubici¢, spec.gastroenterolog

dr. sc. Ante Marusic¢

akademik Miroslav Samarzija

koordinacija hrvatske
obiteljske medicine



11:40-11:53h

11:53-13:15h

13:15-13:50h

13:50-14:00h
14:00-14:50h

14:50h-15:35h
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Sponzorirano predavanje (Pharmas)
Simpozij —Mjesto Atekaga u BHP — Benefit fiksne kombinacije
Predavac: Doc.dr.sc.lgor Tomaskovi¢

PREKOMJERNA DIJAGNOSTIKA
1. Overdiagnosis in gastroenterology at primary health care level — Juan
Manuel Mendive Aberloa ( Spanjolska ), Family Medicine Specialist

2. Stav hrvatskih lije¢nika prema kvartarnoj prevenciji,
Ljiliana Cenan, spec.obiteljske medicine, Iva Petri¢usi¢, dr.med.,
Jelena Raki¢ Mati¢, spec.obiteljske medicine,
Ines TkalCevic¢ Jurisi¢, spec.obiteljske medicine

3. Kvartarna prevencija —trebamo li se bojati defanzivne medicine,
Ines TkalCevic¢ Jurisi¢, spec.obiteljske medicine,
Ljiliana Cenan, spec.obiteljske medicine

4. Upucivanje na gastroskopiju i kolonoskopiju u ordinacijama LOM-a,
Vjera Lovrek, dr.med.

5. Prekomjerna uporaba slikovnih radioloskih metoda u dijagnosticke svrhe,
dr.sc. Helga Serti¢ Mili¢, dr. Filip Matijevi¢, dr. Jelena Svetec Dvorski,
dr. Nikolina Jurjevi¢, dr. Nikola Tosi¢, prof. dr.sc. Vinko Vidjak

Sponzorirano predavanje (MSD)
Prevencija pneumokokne bolesti u pacijenata s kroni¢nim bolestima
Predavac: Prof. dr. sc. Hrvoje Tiljak

Pauza

RADIONICA: Izazovi skrbi za osobe s demencijom
Jadranka Karuza, spec.obiteljske medicine

Vjera Ferreri, spec.psihijatar

Olja Martini¢, nutricionist

Sponzorirano predavanje (MSD)

Rana dijagnoza i lije€enje upalnih reumatskih bolesti s posebnim osvrtom na
primjenu bioloskih lijekova u ambulanti lije¢nika obiteljske medicine

prof. dr. sc. Jadranka Morovi¢-Vergles i dipl. med. techn. Verica OreS¢&anin

koordinacija hrvatske
obiteljske medicine



15:35-16:55h

16:55-17:30h

17:30-18:05h
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RADIONICA: Multipla skleroza- izazovi suvremene medicine i zivota
Diana Kralj, spec.obiteljske medicine

Jasna Badjak, spec.neurolog

Prof.dr.sc. Igor Juki¢

Aleksandar Petkovi¢, kineziolog

Dijana Roginic¢, Savez drustava multiple skleroze hrvatske

Sponzorirano predavanje (MSD)

Cjelovita skrb za pacijente sa Se¢ernom bolesti tipa 2 u vrijeme
pandemije COVID-19

Predavac: Doc. dr. sc. Gorana MiroSevic¢

Simpozij tvrtke Amgen:

Suvremeni pristup bolesniku s osteoporozom- ¢inimo li dovoljno?
Predavac: Annemarie Balasko, dr.med, specijalist internist, subspecijalist
endokrinologije i dijabetologije na Zavodu za endokrinologiju, KBC Zagreb

koordinacija hrvatske
obiteljske medicine
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SUBOTA

03. listopada 2020.

Sponzorirano predavanje (TENA)

Odrzavanje kontinencije - prevencija, i kvalitetno zbrinjavanje inkontinencije
Predavaci: Ljiljana Luli¢ Karapetri¢, dr. med. spec. obiteljske medicine
Ana-Marija Jagodic¢ Rukavina, magistar kineziologije

IZABRANE TEME IZ NEUROLOGIJE VOL.2

1. Mijastenija gravis i mjiastenicki sindrom,
Prim.dr.sc.Lidija Dezmalj Grbelja, spec.neurolog

2. Od kontrole krvnog tlaka do mijastenije gravis — prikaz slucaja,
Ivana Barbir, dr.med.

3. No¢ni Setaci — kako prepoznati sindrom nemirnih nogu
u obiteljskoj medicini,
Anja Valentin, dr.med., Slavica Vrtari¢, spec.obiteljske medicine

4. Multipla skleroza —prikaz slucaja,
Slavica Vrtari¢, spec.obiteljske medicine

5. Odlumboischialgije do ALS-a—prikaz slucaja,
Jelena Raki¢ Mati¢, spec.obiteljske medicine

6. Sposobnost za voznju kod pacijenata s epilepsijom (uz prikaz slucaja),
Jana Kovacevi¢, spec.obiteljske medicine

Sponzorirano predavanje (Pharmas)
Simpozij — Zamjena antiepileptika - uSteda ili ugroza?
Predavac: Prof.dr.sc. Silvio Basi¢

koordinacija hrvatske
obiteljske medicine
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ZDRAVLJE LIJECNIKA

1. Stres i mentalno zdravlje lije¢nika — rezultati ankete,
Iva Petric¢usic, dr.med., Jelena Raki¢ Mati¢, spec.obiteljske medicine

2. Zdravlje lije¢nika i sigurnost bolesnika u obiteljskoj medicini,
Prof.dr.sc.Zlata Ozvaci¢ Adzic, spec.obiteljske medicine

3. Sindrom izgaranja medu lije¢nicima obiteljske medicine u Hrvatskoj,
Vanja Pintari¢ Japec, spec.obiteljske medicine, doc.dr.sc.Venija Cerovecki,
spec.obiteljske medicine, Prof.dr.sc. Zlata Ozvaci¢ Adzi¢, spec.obiteljske
medicine

4. Stres i radna sposobnost zdravstvenih radnika,
Srebrenka Mesic¢, dr.med.univ.mag.medicine rada i sporta

5. Zastita mentalnog zdravlja lije¢nika- prevencija negativnih
posljedica stresa,
Prof.dr.sc. Sladana Strkalj lvezi¢, spec.psihijatar

6. Healthy practices —experience from Greece,
Sofia Dimopoulou (Grcka), spec.obiteljske medicine

OKRUGLI STOL ,TRENUTNA EPIDEMIOLOSKA SITUACIJA U ZEMLJI |
ULOGA LIJECNIKA OBITELJSKE MEDICINE*"

Sudionici:

Prim.dr.Ines Balint, spec.obiteljske medicine

Vikica Krolo, dr.med., predsjednica KoHOM-a

Doc.dr.sc.Krunoslav Capak, ravnatelj Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo
Danica Kramaric¢, dr.med., ispred MIZ-a

Srebrenka Mesic¢, dr.med., ovlasteni kontrolor HZZO-a

Tatjana Petricevi¢ Vidovi¢ dr.med.- voditeljica Sluzbe za Skolsku i adolescentnu
medicinu Nastavnog Zavoda za javno zdravstvo Dr. Andrija étampar
Tomislav Furlana dr.med., predsjednika Hrvatskog drustva za medicinu rada
Hrvatskog lije¢ni¢kog zbora

Pauza

koordinacija hrvatske
obiteljske medicine
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Sponzorirano predavanje (Belupo)

KARDIOVASKULARNI KONTINUUM —Integrativni pristup

u lijecenju rizi¢nih kardiovaskularnih bolesnika

Predavaci: Jelena Raki¢ Mati¢, spec. obiteljske medicine

i prof. prim. dr. sc. Nenad Lakusi¢, dr. med., spec. internist, subspec. kardiolog

PREKOMJERNO LIJECENJE

1. Prekomjerno propisivanje antibiotika
Sandra Bockaj, dr.med., Klara Klanj¢i¢ Bocina, dr.med.,
Dijana Rami¢ Severinac, spec.obiteljske medicine

2. Vitamin D —kada i kome?
Zeljka Klasi¢, spec.obiteljske medicine, Karla Lesko, dr.med.

3. Prekomjerna upotreba lijekova- lije€enje uz devastaciju okolisa.
Primjer jednog citostatika.
Lucija Hok, mag. pharm, doc. dr. sc. Davor Saki¢

4. How to deal with overtreatment and overmedication at palliative care?
Erika Zelko (Slovenija), spec.obiteljske medicine

Sponzorirano predavanje (Pfizer)
Pneumokokna pneumonija-lije¢enje ili prevencija cijepljenjem (Prevenar 13)
Predavac: prim.dr.sc.Zagorka Boras, spec .pneumofiziolog, subspec. pulmolog

Sponzorirano predavanje (Abbott)
FreeStyle Libre sustav- novi standard u samokontroli Se¢erne bolesti
Predavac: doc.dr.sc. Maja Cigrovski Berkovi¢

Promocija knjige “Najbolje od dijetetike”
Izborna skupstina KoHOM-a

SIGURAN Conventus Credo d.o.0. Bogisi¢eva 2,10000 Zagreb, Hrvatska
R RCINERE MB 2102510 OIB 94766180676 1D HR-AB-01-080571631 KOHOM
I1ZAZOVE Tel +385 14854 696, +385 14854 697 Fax +385 14854 580 koordinacija hrvatske

www.conventuscredo.hr obiteljske medicine



SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

jg[ ¢ | SRCEIKRVOZILJE

ALMIRINCOMB

perindopril-tert-butilamin/amlodipin

Almirincomb 4 mg/5 mg tablete
Almirincomb 4 mg/10 mg tablete
Almirincomb 8 mg/5 mg tablete

Almirincomb 8 mg/10 mg tablete

30 tableta

| T
| \LMITRINCONB®
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] 30 rableta 4 mg/10 mg

\l \I]Hl\{ JOMB*

z 30 tableta 8 mg/5 mg

\I HIE INCOMDB

\LMIRINCOMB®

4 mg/5 mg tablete

www.|gl.hr



ALMIRINCOMB’

Almirincomb 4 mg/5 mg tablete ¢ Almirincomb 4 mg/10 mg tablete
Almirincomb 8 mg/5 mg tablete ¢ Almirincomb 8 mg/10 mg tablete
perindopril-tert-butilamin/amlodipin

TERAPIJSKE INDIKACIJE: Supstitucijska terapija za lijecenje hipertenzije ifili stabilne koronarne arterijske bolesti u bolesnika u kojih je ve¢ postignuta kontrola bolesti istodobnom primjenom perindoprila i
amlodipina u odgovarajuc¢im dozama. DOZIRANJE: Odrasli Primjenjuje se 1X/dan, preporugljivo ujutro prije obroka. Fiksna kombinacija doza nije namijenjena za inicijalnu terapiju. Ako je potrebna promjena doze,
odgovarajucu dozu potrebno je titrirati jednokomponentnim lijekovima s perindoprilom i amlodipinom, a zatim ponovno uvesti kombinaciju odgovarajucih jacina. Bolesnici s poremecajem funkcije bubrega i starije
osobe U ovih bolesinka smanjeno je izlu€ivanje perindoprilata. Stoga je potrebno ukljuciti ucestalo mjerenje kreatinina i kalija u uobicajeno pracenje bolesnika. Primjena Almirincomba u bolesnika s klirensom
kreatinina <60 ml/min nije prikladna. Promjene koncentracije amlodipina u plazmi ne koreliraju sa stupnjem zatajenja bubrega. Amlodipin se u osoba s ote¢enom funkcijom bubrega moZze primijeniti u normalnim
dozama. Bolesnici s o$tecenom funkcijom jetre Nije utvrden nacin doziranja u ovih bolesnika, stoga Almirincomb treba primjenjivati s oprezom. Pedijatrijska populacija Sigurnost i djelotvornost odvojene i
kombinirane primjene perindoprila i amlodipina u populaciji do 18 godina nisu utvrdene. Nije moguce dati preporuku o doziranju te se primjena lijeka ne preporuéuje. NACIN PRIMJENE: Peroralno.
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomocnih tvari. Navedene kontraindikacije vezane uz pojedine djelatne tvari lijeka odnose se i na fiksnu kombinaciju. Vezano za perindopril
Istodobna primjena s lijekovima koji sadrze aliskiren u bolesnika sa $e¢ernom boles¢u ili oStec¢enjem funkcije bubrega (GFR < 60 mi/min). Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom. Izvantjelesno lije¢enje
kod kojeg krv dolazi u kontakt s negativno nabijenim povrSinama. Znacajna bilateralna stenoza bubrezne arterije ili stenoza bubrezne arterije u jedinom funkcionalnom bubregu. Vezano za amlodipin Teska
hipotenzija. Preosjetljivost na amlodipin ili bilo koji drugi dihidropiridin. Sok, ukljuéujuéi kardiogeni $ok. Opstrukcija izlaznog trakta lijeve Klijetke (npr. visoki stupanj stenoze aortalnog zaliska). Hemodinamski
nestabilno zatajenje srca nakon akutnog infarkta miokarda. POSEBNA UPOZORENJA | MJUERE OPREZA PRI UPORABI: Upozorenja i mjere opreza vezana uz pojedine djelatne tvari lijeka odnose se i na fiksnu
kombinaciju. Perindopril Posebna upozorenja Preosjetljivost/angioedem Angioedem lica, udova, usana, sluznica, jezika, glotisa i/ili grkljana rijetko je zabiliezen u bolesnika lije¢enih ACEi-ma, ukljucujuci
perindopril. MoZe se pojaviti u bilo koje vrijeme tijekom lijeéenja. U takvim slu¢ajevima potrebno je terapiju Almirincombom odmah prekinuti te uvesti i provoditi odgovarajuce pracenje bolesnika sve do potpunog
povlacenja simptoma. U slu¢ajevima kada je edem ograni¢en na lice i usne, stanje se uglavnom popravlja bez lije¢enja, iako su se antihistaminici pokazali korisnima u ublaZavanju simptoma. Angioedem grkljana
moze imati smrtniishod. U slu¢aju da su zahvaceni jezik, glotis ili grkljan, $to moze dovesti do opstrukcije didnih putova, potrebno je odmah pruziti hitnu medicinsku pomo¢. Ona moze ukljucivati primjenu adrenalina
i/ili odrzavanje prohodnosti disnih putova. Bolesnik treba biti pod strogim medicinskim nadzorom sve do potpunog i trajnog prestanka simptoma. Bolesnici s osobnom anamnezom angioedema nevezanog uz
terapiju ACEi-ma mogu imati povecan rizik za pojavu angioedema uz terapiju ACE inhibitorom. Rijetke su prijave intestinalnog angioedema u bolesnika lije¢enih ACEi-ma. U ovih bolesnika javijala se bol u
abdomenu (s muéninom i povra¢anjem ili bez njih); u nekim slu¢ajevima bez prethodne pojave angioedema lica i s normalnim vrijednostima C-1 esteraze. Intestinalni angioedem je dijagnosticiran pretragama medu
kojima su CT abdomena te ultrazvuk, ili tijekom kirurke operacije, a simptomi su se povukli nakon prekida terapije ACEi-ma. Intestinalni angioedem potrebno je ukljuéiti u diferencijalnu dijagnozu bolesnika koji
uzimaju ACEi-e, a zale se na bolove u abdomenu. Istodobna primjena inhibitora mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) Bolesnici koji istodobno uzimaju ovu terapiju mogu biti pod pove¢anim rizikom od
angioedema (npr. oticanje disnih putova ili jezika, s oStecenjem ili bez ostecenja respiratorne funkcije). Istodobna primjena s vildagliptinom Istodobna primjena ACEi-a s vildagliptinom moze povecati rizik od
angioedema. Potreban je oprez kod uvodenja vildagliptina u bolesnika koji ve¢ uzima ACEi-e. Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom Kontraindicirano zbog povec¢anog rizika nastanka angioedema.
Primjena sakubitrila/valsartana se smije zapoceti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze perindoprila. Ako se lije¢enje sakubitrilom/valsartanom prekida, lije¢enje perindoprilom moze zapoceti tek 36 sati nakon
posliednje doze sakubitrila/valsartana. Istodobna primjena drugih NEP inhibitora (npr. racekadotrila) i ACEi-a moze takoder povecati rizik nastanka angioedema. Shodno tome, potrebno je procijeniti omjer koristi i
rizika prije uvodenja NEP inhibitora (npr. racekadotrila) u bolesnika koji uzimaju perindopril. Anafilaktoidne reakcije tiiekom afereze lipoproteina niske gustoce (LDL) U bolesnika koji su primali ACEi-e rijetko su
zabiljeZeni sluajevi zivotno ugroZavajuée anafilaktoidne reakcije tijiekom afereze lipoproteina niske gustoée dekstran sulfatom. Ove reakcije mogu se izbjeci privremenom obustavom lijeéenja ACEi-ma prije svake
afereze. Anafilaktoidne reakcije tiiekom desenzibilizacije ZabiljeZeni su slu¢ajevi anafilaktoidnih reakcija tijekom postupka desenzibilizacije (npr. otrovom opnokrilaca, poput péela i osa) u bolesnika koji su primali
ACEi-e. U tih bolesnika ove su reakcije bile izbjegnute ukoliko je terapija ACEi-ma bila priviemeno obustavljena, ali su se ponovo javile nakon nenamjernog ponovnog kontakta s alergenom. Neutropenija
agranulocitoza/trombocitopenija/anemija Prijavljivane su u bolesnika koji su primali ACEi-e. U bolesnika s urednom funkcijom bubrega i bez drugih komplicirajucih faktora, neutropenija se rijetko javlja. Perindopril je
potrebno primjenjivati krajnje oprezno u bolesnika s kolagenskom vaskularnom bolesti, bolesnika koji primaju imunosupresivno lije¢enje te onih koji uzimaju alopurinol ili prokainamid, kao i u bolesnika s
kombinacijom tih komplicirajuéih ¢imbenika, posebno ako je u anamnezi prisutno ostecenje funkcije bubrega. U nekih od tih bolesnika javile su se ozbiljne infekcije, koje u malom broju slu¢ajeva nisu reagirale na
intenzivno lijecenje antibioticima. Ako se takvim bolesnicima daje perindopril, savjetuje se periodi¢na provjera broja bijelih krvnih stanica, a bolesnike treba uputiti da lije¢nika obavijeste o pojavi bilo kojeg znaka
infekcije (npr. grlobolja, vrucica). Renovaskularna hipertenzija U nekih bolesnika s bilateralnom stenozom bubrezne arterije ili stenozom bubrezne arterije u jedinom funkcionalnom bubregu, pri lije¢enju ACEi-ma
uocen je povecan rizik nastanka hipotenzije i insuficijencije bubrega. Primjena diuretika moze biti dodatni ¢imbenik rizika. Gubitak funkcije bubrega se moZe pojaviti uz male promjene kreatinina u serumu ¢ak i u
bolesnika s jednostranom stenozom bubrezne arterije. Dvostruka blokada renin-angiotenzin-aldosteronskog sustava (RAAS) Postoje dokazi da istodobna primjena ACEi-a, blokatora angiotenzina Il receptora
(ARB) ili aliskirena povecava rizik od hipotenzije, hiperkalemije i smanjene bubrezne funkcije (ukljucujuci akutno zatajenje bubrega). Dvostruka blokada RAAS-a istovremenom primjenom ACEi-a, ARB-ova ili
aliskirena stoga se ne preporucuje. Ako se terapija dvostrukom blokadom smatra apsolutno nuznom, smije se provoditi samo pod nadzorom specijalista uz esto i pazljivo pracenje bubrezne funkcije, elektrolita i
krvnog tlaka bolesnika. ACEi-ii ARB-ovi ne smiju se primjenjivati istodobno u bolesnika s dijabetickom nefropatijom. Primarni aldosteronizamBolesnici s primarnim hiperaldosteronizmom opcenito nece reagirati na
antihipertenzivne ljekove inhibitore RAAS-a. Stoga se u njih ne preporuéuje primjena ovog lijeka. TrudnocaLije¢enje ACEi-ma ne smije se uvesti za vrijeme trudnoce. Osim ako se daljnja primjena ACEi-a ne smatra
neophodnom, bolesnice koje planiraju trudnoéu trebaju ovu terapiju zamijeniti nekom drugom antihipertenzivnom terapijom za koju je utvrden povoljniji sigurnosni profil u trudnoéi. U sluéaju trudnoée lije¢enje ACE-
inhibitorom potrebno je prekinuti i, ako je prikladno, zapoceti zamjensku terapiju. Mjere opreza Hipotenzija ACEi mogu uzrokovati snizenje krvnog tlaka. Simptomatska hipotenzija rijetko se javlja u bolesnika s
nekompliciranom hipertenzijom, a vjerojatnija je u bolesnika s nedostatnim volumenom, npr. zbog lije¢enja diureticima, ograniéenog unosa soli hranom, dijalize, proljeva ili povracanja te u bolesnika s teSkom
hipertenzijom ovisnom o reninu. Za vrijieme lije¢enja Almirincombom, u bolesnika s visokim rizikom od simptomatske hipotenzije, potrebno je pratiti krvni tlak, bubreznu funkciju i serumske koncentracije kalija. Sliéno
vrijedi i za bolesnike s ishemijskom bolesti srca ili cerebrovaskularnom bolesti u kojih bi znacajniji pad krvnog tlaka mogao dovesti do infarkta miokarda ili cerebrovaskularog dogadaja. Nastupi li hipotenzija,
bolesnika treba staviti u lezeci polozaj i po potrebi dati mu fiziolodku otopinu (0,9% NaCl) intravenskom infuzijom. Prolazni hipotenzivni odgovor nije kontraindikacija za uzimanije slijedece doze, pri ¢ijoj primjeni
obiéno nema potekoca jednom kada se nakon povec¢anja intravaskularnog volumena povisi i krvni tlak. U nekih bolesnika s kongestivnim zatajenjem srca koji imaju uredan ili nizi krvni tlak, tijekom primjene
perindoprila sistemski krvni tlak moZe se dodatno sniziti. Taj je ucinak predviden i obi¢no nije razlog za prekid lije¢enja. Ako hipotenzija postane simptomatska, moZe biti potrebno smanjiti dozu ili prekinuti primjenu
perindoprila. Stenoza aortnog ili mitralnog zaliska/ hipertroficna kardiomiopatija Kao i druge ACEi-e i perindopril je potrebno oprezno davati bolesnicima sa stenozom mitralnog zaliska i opstrukcijom istjecanja krvi iz
lijeve Klijetke, npr. stenozom aorte ili hipertrofiénom kardiomiopatijom. OStecena funkcija bubrega U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina <60 mi/min) potrebna je kontrola razine kalija i
kreatinina tijlekom uobi¢ajenog medicinskog pracenja. U nekih je bolesnika s bilateralnom stenozom bubreZne arterije ili stenozom bubrezne arterije kada postoji samo jedan bubreg, pri lije¢enju ACEi-ma uocen
porast vrijednosti uree i kreatinina u serumu, obi¢no reverzibilan nakon prekida lijeCenja. Ta je pojava posebno vjerojatna u bolesnika s insuficijencijom bubrega. Ako je prisutna i renovaskularna hipertenzija,
povecava se rizik od teSke hipotenzije i insuficijencije bubrega. U nekih je bolesnika s hipertenzijom i bez jasne postojece bolesti bubreznih krvnih Zila u anamnezi, porasla razina uree i kreatinina u serumu, obiéno
malo i prolazno, osobito ako je perindopril primjenjivan istodobno s diureticima. Ta je pojava vjerojatnija u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega u anamnezi. Moze biti potrebno smanijiti dozu ifili obustaviti
primjenu diuretika iili perindoprila. Zatajenje jetre U rijetkim slucajevima primjena ACEi-a bila je povezana s pojavom sindroma koji zapocinje kolestatskom Zuticom i napreduje do fulminantne nekroze jetre i
(katkada) smrti. Mehanizam nastanka tog sindroma nije poznat. Ako se u bolesnika koji primaju ACEi-e javi Zutica ili zna¢ajan porast vrijednosti jetrenih enzima, potrebno je prekinuti lije¢enje ACEi-om, a bolesnike
na primjeren nacin medicinski pratiti. Rasa ACEi ¢e¢e uzrokuju angioedem u bolesnika cre (negroidne) rase negoli u bolesnika ostalih rasa. Kao i ostali ACE:i i perindopril se moze pokazati manje ucinkovitim u
snizavanju krvnog tlaka u pripadnika cre rase negoli u pripadnika ostalih rasa, moZda zbog vece prevalencije niske razine renina u pripadnika crne rase s hipertenzijom. Kasalj Prijavljeni su slucajevi kadlja pri
uzimanju ACEi-a. U karakteristiénom slucaju, on nije produktivan i nestaje nakon prekida lije¢enja. Kasalj prouzro¢en uzimanjem ACEi-ma potrebno je uzeti u obzir pri diferencijalnoj dijagnostici kaslja. Kirurski
zahvat/anestezija U bolesnika koji su podvrgnuti ve¢im kirurSkim zahvatima ili tijekom anestezije tvarima (anesteticima) koje uzrokuju hipotenziju, kombinacija perindoprila i amlodipina moZe blokirati stvaranje
angiotenzina Il nakon kompenzacijskog oslobadanja renina. Stoga je lijecenje potrebno prekinuti dan prije kirurSkog zahvata. Javi li se hipotenzija te se ocijeni da je nastupila opisanim mehanizmom, moguée ju je
korigirati pove¢anjem volumena. Hiperkalijemija Porast serumske koncentracije kalija zabiliezen je u nekih bolesnika koji su lije¢eni ACEi-ma, ukljuéujuci perindopril. Rizi¢ni faktori za razvoj hiperkalijemije ukljucuju
bubreznu insuficijenciju, pogorsanje funkcije bubrega, dob (>70 godina), Secernu bolest, hipoaldosteronizam, interkurentne dogadaje, posebno dehidraciju, akutnu dekompenzaciju srca, metaboli¢ku acidozu,
istodobno uzimanje diuretika koji tede kalij (npr. spironolakton, eplerenon, triamteren i amilorid), uzimanije pripravaka kalija ili nadomjestaka soli koji sadrzavaju kalij; rizik postoji i u bolesnika koji uzimaju druge
lijekove povezane s porastom razine serumskog kalija (npr. heparin, kotrimoksazol takoder poznat kao trimetoprim/sulfametoksazol). Primjena pripravaka kalija, diuretika koji Stede kalij ili nadomjestaka soli koji
sadrZavaju kalij u bolesnika s ote¢enom funkcijom bubrega moZe uzrokovati zna¢ajan porast serumske koncentracije kalija. Hiperkalijemija moze uzrokovati ozbiljine, ponekad i fatalne aritmije. U slu¢aju da se
istodobna primjena perindoprila s bilo kojim ranije navedenim pripravcima smatra potrebnom, preporucuje se oprez kao i redovito pracenje razine serumskog kalija. Bolesnici s dijabetesom U ovih bolesnika koji
uzimaju peroralne antidijabetike ili inzulin, potrebno je pazljivo pratiti razinu glukoze tijekom prvog mjeseca uzimanja ACEi-a. Bolesnici s transplantiranim bubregom Nema iskustva s primjenom perindoprila.
Bolesnici na hemodijalizi Anafilaktoidne reakcije zabiljeZene su u bolesnika na dijalizi uz koristenje visoko proto¢nih membrana istodobno lijie¢enih ACEi-ma. U tih je bolesnika potrebno razmotriti primjenu neke
druge vrste membrane za dijalizu ili neke druge klase antihipertenzivnog lijeka. Stabilna bolest koronarnih arterija Ako se tijekom prvog mjeseca lijeéenja perindoprilom javi epizoda nestabilne angine pektoris
(znacajnijailine), potrebno je pazljivo procijeniti omjer koristii rizika prije nastavka lije¢enja. Amlodipin Mjere opreza Sigurnost i djelotvornost amlodipina nisu utvrdene u hipertenzivnim krizama. Ostecenje funkcije
jetre U bolesnika s oste¢enom funkcijom jetre t,, amlodipina je produlieno, a vrijednosti AUC-a su poviSene. Preporuke za doziranje nisu jo$ utvrdene, stoga se amlodipin mora uvesti u najnizoj dozi. Lijecenje
amlodipinom u ovih se bolesnika mora provoditi uz oprez te paZljivo pracenje kod uvodenja i pove¢avanja doze. Bolesnici sa zatajenjem srcaLLije¢enje bolesnika sa zatajenjem srca potrebno je provoditi s oprezom.
U dugotrajnom, placebom kontroliranom ispitivanju amlodipina (PRAISE-2) u koje su bili ukljuceni bolesnici s teskim zatajivanjem srca (NYHA Il i IV razreda) neishemijske etiologije, lije¢enje amlodipinom bilo je
povezano s veéim brojem prijava pulmonalnog edema unato¢ izostanku zna¢ajne razlike u incidenciji pogoranja zatajenja srca u usporedbi s placebom. Blokatore kalcijevih kanala, ukljuéujucii amlodipin, potrebno
je primjenjivati s oprezom u bolesnika s kongestivnim zatajenjem srca jer mogu povecati rizik od buducih kardiovaskularnih dogadaja i smrti. Starije osobe Prilikom poveéanja doze u starijih bolesnika potreban je
oprez. Ostecenje funkcije bubrega Promjene koncentracije amlodipina u plazmi nisu povezane sa stupnjem o$te¢enja bubrega. Amlodipin se u bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega moze primijeniti u
normalnim dozama. Amlodipin se ne moZe ukloniti dijalizom. Interakcije Ne preporucuje se istodobna primjena perindoprila i amlodipina s litijem, diureticima koji Stede kalij kao ni sa dodacima kalija te dantrolenom.
Ostale informacije vezane uz pomocne tvari Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, j. zanemarive koli¢ine natrija. NUSPOJAVE: Perindopril Sigurnosni profil perindoprila u skladu je sa
sigurnosnim profilom ACEi-a. Naj¢es¢e nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima i nakon stavljanja lijeka na trZiste su: omaglica, glavobolja, parestezije, vrtoglavica, poremecajivida, tinitus, hipotenzija, kasalj,
dispneja, abdominalna bol, konstipacija, proljev, disgeuzija, dispepsija, mucnina, povracanje, svrbez, osip, gréevi miica i astenija. Amlodipin Najées¢e nuspojave prijavijene tijiekom lijecenja su somnolencija,
vrtoglavica, glavobolja, palpitacije, navale vruéine, bol u trbuhu, muénina, oticanje gleZnjeva, edem i umor. Dodatne informacije vezane uz amlodipin Prijavljeni su iznimni slu¢ajevi ekstrapiramidnog sindroma
tijekom primjene blokatora kalcijevih kanala. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Aimirincomb 4 mg/5 mg tablete: HR-H-203071244, Aimirincomb 4 mg/10 mg tablete: HR-H-517504194, Almirincomb 8 mg/5 mg tablete: HR-H-063616380, Almirincomb 8
mg/10 mg tablete: HR-H-959287726. Za potpuni uvid u informacije o lijeku, pogledajte odobreni sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku koji su dostupni na internetskoj stranici Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/). Datum sastavljanja oglasa: srpanj, 2020.

JGL d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska; e-mail: jglhrvatska@jgl.hr; www.jgl.hr
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Terapijske indikacije:

Lije¢enje esencijalne hipertenzije. !
LijeCenje stabilnog, blagog i umjerenog kronicnog zatajenja srca,
kao dodatak standardnoj terapiji u starijih bolesnika (270 godina).
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Jednom dnevno

DOZIRANIJE

Hipertenzija — odrasli: Doza je jedna tableta (5 mg) na dan, po mogucénosti u isto doba dana. Ucinak sniZzenja krvnoga tlaka oci-
gledan je nakon 1 do 2 tjedna lijecenja. Katkad se optimalni u¢inak postize tek nakon 4 tjedna. ¥

Kroni¢no zatajenje srca — LijeCenje stabilnog kroni¢nog zatajenja srca valja zapoceti s postupnim povecanjem doze sve dok se
ne postigne optimalna individualna doza odrzavanja. Pocetno titriranje doze valja provoditi povecavajuci dozu svakih 1-2 tjedna
ovisno o tome kako je bolesnik podnosi: 1,25 mg nebivolola, valja povedati do 2,5 mg nebivolola jednom dnevno, zatim na 5 mg
jednom dnevno sve do 10 mg jednom dnevno. NajviSa preporucena dnevna doza iznosi 10 mg jednom dnevno. Pojava nuspojava
moze sprijeciti lijecenje bolesnika maksimalnom preporu¢enom dozom. Ako ustreba, postignuta doza se, takoder, moze postu-
pno smanjivati i ponovno uvesti prema potrebi. ¥

KONTRAINDIKACIJE:

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari, jetrena insuficijencija ili oSte¢ena funkcija jetre, akutno zatajenje
srca, kardiogeni Sok ili epizode dekompenzacije zatajenja srca koje zahtijevaju iv. inotropno lijecenje, sindrom bolesnog sinu-
snoga ¢vora ukljucujudi sinoatrijski blok, src¢ani blok drugoga i treceg stupnja (bez elektri¢nog stimulatora srca), bronhospazam i
bronhalna astma u anamnezi, nelijeceni feokromocitom, metabolic¢ka acidoza, bradikardija (<60 otkucaja u minuti prije pocetka
terapije), hipotenzija (sistoli¢ki krvni tlak <90 mmHg) i teski poremecaji periferne cirkulacije.

Sastavni dio ovog promotivnog materijala je skra¢eni odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka. Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
HR-H-645496675. Prije propisivanja prouciti posljednji odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku. Lijek se izdaje na recept.
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Datum pripreme: 11.05.2020
HR-NEB-46-2020_print

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Prilagodeno iz: BER LI N - CH E M I E Horvatova 80/A, 10020 Zagreb

1. SaZetak opisa svojstava lijeka Nebilet®, veljaca 2020. MENARINI Tel.: 01 4821 361 » www.berlin-chemie.com



SKRACGENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

Naziv lijeka:
Nebilet® 5 mg tablete (nebivolol)

Terapijske indikacije:
LijeCenje esencijalne hipertenzije. Lijecenje stabilnog, blagog i umjerenog kroni¢nog zatajenja srca, kao dodatak standardnoj terapiji u starijin bolesnika (=70 godina).

Doziranje i nacin primjene:

Hipertenzija: Jedna tableta (5 mg) na dan, po mogucnosti u isto doba dana. Tablete se mogu uzimati s hranom. U¢inak snizenja krvnoga tlaka ocigledan je nakon 1
do 2 tjiedna lijecenja. Katkad se optimalni u¢inak postize tek nakon 4 tjedna. B-blokatori se mogu primjenjivati sami ili istodobno s drugim antihipertenzivima. Dosad
je opazen dodatni antihipertenzivni ucinak samo kad se Nebilet® 5 mg kombinirao s hidroklorotiazidom 12,5-25 mg. U bolesnika sa zatajenjem bubrega i bolesnika
starijih od 65 godina preporucena pocetna doza iznosi 2,5 mg na dan koja se moze povisiti na 5 mg dnevno. Iskustvo s bolesnicima starijim od 75 godina je ograniceno
te je nuzan oprez i pozorno pracenje. Ne preporucuje se primjena lijeka u djece i adolescenata.

Kronicno zatajenje srca:

LijeCenje stabilnog kroni¢nog zatajenja srca zapoceti s postupnim povecanjem doze sve dok se ne postigne optimalna individualna doza odrzavanja. Stanje bolesnika
mora hiti stabilno, bez znakova akutnog zatajenja u razdoblju od posljednjih 6 tjedana. Bolesnicima koji se lijece kardiovaskularnim lijekovima ukljucujudi diuretike i/ili
digoksin i/ili ACE inhibitore i/ili antagoniste angiotenzina I, valja stabilizirati doziranje navedenih lijekova 2 tjedna prije uvodenja Nebileta. PoCetno titriranje doze valja
provoditi povecavajuéi dozu svakih 1-2 tjedna ovisno o tome kako je bolesnik podnosi: 1,25 mg nebivolola, povecati do 2,5 mg nebivolola jednom dnevno, zatim na 5
mg jednom dnevno sve do 10 mg jednom dnevno. Najveca preporucena dnevna doza je 10 mg. Pocetak lijecenja i svako povecanje doze valja provoditi pod nadzorom
iskusnog lijecnika u trajanju od najmanije 2 sata kako bi se osiguralo da je bolesnikov klinicki status stabilan (krvni tlak, sréani ritam, poremecaji provodljivosti ili znakovi
pogor$anja zatajenja srca). Postignuta doza se moZe postupno smanjivati i ponovno uvesti prema potrebi. Za vrijeme faze titracije, u slu¢aju pogorSanja zatajenja srca
ili nepodnoSenia lijeka, preporucuje se prvo smaniiti dozu nebivolola ili ako je neophodno odmah ga prekinuti uzimati (u slucaju teSke hipotenzije, pogorSanja zatajenja
srca s akutnim pluénim edemom, kardiogenog Soka, simptomatske bradikardije ili AV bloka). Lijecenje stabilnog kroniénog zatajenja srca nebivololom opéenito je
dugotrajno. Ne preporucuije se nagli prekid lijecenja nebivololom zbog mogudeg prolaznog pogorSanja zatajenja srca. Ako je prekid neophodan, doza se mora postupno
smanijivati na pola u razmaku od tjedan dana. Nije potrebno prilagodavati dozu kod blage do umjerene bubrezne insuficijencije i starijih bolesnika jer se doza titriranjem
povecava do najvece podnosljive. Primjena nebivolola u bolesnika s teSkom bubreznom insuficijencijom (serumski kreatinin >250 pmol/l), bolesnicima sa zatajenjem
jetre i kroniCnim zatajenjem srca se ne preporucuje. Ne preporucuje se primjena liieka u djece i adolescenata.

Kontraindikacije:

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari, jetrena insuficijencija ili oSte¢ena funkcija jetre, akutno zatajenje srca, kardiogeni Sok ili epizode dekompen-
zacije zatajenja srca koje zahtijevaju iv. inotropno lijecenje, sindrom bolesnog sinusnoga ¢vora ukljucujuci sinoatrijski blok, sréani blok drugoga i treceg stupnja (bez
elektricnog stimulatora srca), bronhospazam i bronhalna astma u anamnezi, nelijeceni feokromocitom, metabolicka acidoza, bradikardija (<60 otkucaja u minuti prije
poCetka terapije), hipotenzija (sistolicki krvni tlak <90 mmHg) i teSki poremecaiji periferne cirkulacije.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi:

Anestezija: Nastavak blokade beta receptora smanjuije rizik od aritmije za vrijeme indukcije i intubacije. Prekine li se blokada beta receptora kod pripreme za kirurski
zahvat, B-adrenergicki antagonist treba prestati primjenjivati najmanje 24 sata prije.Treba biti oprezan s odredenim anesteticima koji uzrokuju depresiju miokarda.
Bolesnika se moze zastititi od vagusnih reakcija intravenskom primjenom atropina.

Kardiovaskularni poremecaji: U bolesnika s nelijeGenim kongestivnim zatajenjem srca, sve do stabilizacije stanja ne preporuuje se lijeenje B-adrenergickim
antagonistima. U bolesnika s ishemitnom bolesti srca lijeCenje B-adrenergickim antagonistom treba prekinuti postupno, tj. tijiekom 1 do 2 tiedna. Ako ustreba, valja
istodobno poceti sa zamjenskim lijekom kako bi se sprijecilo pogorSanje angine pektoris. B-adrenergicki antagonisti mogu izazvati bradikardiju: ako se puls snizi ispod
50-55 otkucaja/min u stanju mirovanja i/ili ako bolesnik ima simptome koji upucuju na bradikardiju, dozu treba sniziti. B-adrenergicke antagoniste treba primijeniti
s oprezom: u bolesnika s poremecajima periferne cirkulacije (Raynaudova bolest ili sindrom, intermitentna klaudikacija), sa sréanim blokom I. stupnja, u bolesnika s
Prinzmetalovom anginom. Opéenito se ne preporucuje kombinacija nebivolola s antagonistima kalcijevih kanala verapamilskog i diltiazemskog tipa, s antiaritmicima
skupine | te s antihipertenzivnim lijekovima centralnog djelovanja. Metabolicki/endokrinoloski poremecaji: Nebilet® ne utje¢e na razinu Secera u dijabeticara, ali
je potreban oprez jer nebivolol moZze prikriti odredene simptome hipoglikemije (tahikardija, palpitacije). Lijek moze prikriti simptome tahikardije kod hipertireoze a
nagli prekid uzimanja moze pojacati simptome. Respiratorni poremecaji: Bolesnicima s KOPB-om, B-adrenergicke antagoniste valja davati s oprezom, jer se moze
pogorsati konstrikcija diSnih puteva. Ostali poremecaji: Bolesnicima sa psorijazom u anamnezi B-adrenergicki antagonisti mogu se propisati samo nakon pomne pro-
cjene. B-adrenergicki antagonisti mogu povecati osjetljivost na alergene te izazvati teze anafilaktiCke reakcije. PoCetak lije¢enja kroni¢nog zatajenja srca nebivololom
zahtijeva redoviti nadzor te se lijecenje ne smije naglo prekinuti osim kad je to jasno indicirano. Ovaj lijek sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim problemima
nepodnoSenja galaktoze, deficitom Lapp-laktaze ili malapsorpcijom glukoze/galaktoze ne smiju uzimati ovaj lijek.

Nuspojave:

Odvojeno su prikazane nuspojave (Ceste i manje ¢este) kod hipertenzije i kod kronicnog zatajenja srca zbog razlika u osnovnoj bolesti.

Hipertenzija:

Cesto: glavobolja, omaglica, parestezije, dispneja, konstipacija, mucnina, proljev, umor, edem.

Manije éesto: noéne more, depresija, oslabljeni vid, bradikardija, zatajenje srca, usporeno AV provodenje/AV blok, hipotenzija, (pogorsanje) intermitentne klaudikacije,
bronhospazam, dispepsija, flatulencija, povracanie, svrbez, eritematozni osip, impotencija. Pri uzimanju nekih antagonista beta adrenergickih receptora zabiljezene
su i sliedece nuspojave: halucinacije, psihoze, konfuzija, hladni/cijanoticni udovi, Raynaudov fenomen, suhe oci te okulo-mukokutana toksic¢nost kao kod praktolola.

Kronicno zatajenje srca:

Podaci iz jedne placebom kontrolirane studije (1067 bolesnika primalo nebivolol, a 1061 bolesnik placebo): 449 bolesnika (42,1%) prijavilo je nuspojave koje su vjero-
jatno uzroGno povezane s primjenom lijeka, dok su to ucinila 334 bolesnika koja su primala placebo (31,5%). NajceSce zabiljeZene nuspojave u skupini na nebivololu:
bradikardija i omaglica, u oko 11% bolesnika. Nuspojave koje se smatraju specificnima za lijecenje kroni¢nog zatajenja srca: pogorSanje zatajenja srca (nebivolol
5,8%, placebo 5,2%), posturalna hipotenzija (nebivolol 2,1%, placebo 1,0%), nepodnosljivost lijeka (nebivolol 1,6%, placebo 0,8%), AV blok | stupnja (nebivolol 1,4%,
placebo 0,9%), edem donjih udova (nebivolol 1,0%, placebo 0,2%).

Naéin izdavanja: na recept.

Nositelj odobrenja: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0. Horvatova 80/A, 10020 Zagreb
Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: HR-H-645496675

Datum revizije teksta: veljaca 2020.

Ovaj skraceni saZetak sadrzi bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz SaZetka opisa svojstava lijeka, sukladno ¢lanku 15.
Pravilnika o nacinu oglasavanja o lijekovima (,,Narodne novine* broj 43/2015).
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STO ZNAMO O RIZIKU OD

PNEUMOKOKNE BOLEST|

Jeste li znali da nas kroni¢na medicinska stanja poput kroni¢ne srcane bolesti, Se¢erne bolesti ili kroni¢ne
pluc¢ne bolesti, ukljucujuci kroni¢nu opstruktivnu plué¢nu bolest (KOPB), izlazu vec¢em riziku od invazivne
pneumokokne bolesti u usporedbi sa zdravim odraslim osobama iste dobne skupine?’

Pneumokoknu bolest uzrokuje bakterija koja se zove
Streptococcus pneumoniae i koja je ¢est uzrok?

POBOLA | SMRTI
DILJEM SVIJETA?

Pneumokokna bolest

X POD VECI ZIKOM:

@ OSOBE U DOBI OD 65 | VISE GODINA*

Q
el @ DJECA MLADA OD 2 GODINE*
osobu

OSOBE S IMUNOSUPRESIVNIM |
90 razlicitih sojeva KRONICNIM BOLESTIMA®5

KRONICNA SRCANA BOLEST!

KRONICNA PLUCNA BOLEST!

SECERNA BOLEST!

izloZzena povec¢anom riziku od pneumokokne bolesti, vazno je razgovarati s
lije¢nikom da bismo saznali viSe o tome

;W KAKO SMANJITIRIZIK?

8.k Ako imamo neku kroni¢nu bolest ili pripadamo dobnoj skupini koja je
Lg
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SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA PNEUMOVAX® 23

NAZIV LIJE%A

Pneumovax ™ 23 otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki Cjepivo protiv pneumokoka,
polisaharidno

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Doza od 0,5 ml cjepiva sadrzi po 25 mikrograma svakog od sljedeca 23 serotipa
pneumokoknog polisaharida: 1,2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Pomocna tvar s poznatim u¢inkom

Natrij, manje od 1Tmmol (23 mg) po doznoj jedinici.

FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju u napunjenoj Strealjki. Cjepivo je bistra, bezbojna otopina.
TERAPIJSK@I)E INDIKACIJE

Pneumovax ™ 23 se preporucuje za aktivnu imunizaciju djece u dobiiznad 2 godine,
adolescenata i odraslih protiv pneumokokne bolesti.

DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE .

Raspored imunizacije cjepivom Pneumovax~ 23 mora se temeljiti na sluzbenim
preporukama. Doziranje Primarno cijepljenje: Odrasli i djeca u dobi od 2 i viSe godina -
jedna doza od 0,5 mililitra intramuskularnom ili supkutanom injekcijom. Primjena cjepiva
Pneumovax ™ 23 ne preporucuje se u djece mlade od 2 godine jer sigurnost i djelotvornost
ovog cjepiva nisu ustanovljene i odgovor protutijela moze biti slab. Posebno doziranje:
Ako je to moguce, pneumokokno cjepivo preporucuje se primijeniti najmanje dva tjedna
prije elektivne splenektomije, ili pocetka kemoterapije ili drugog imunosupresivnog
lijecenja. Cijepljenje tijekom kemoterapije ili radioterapije mora se izbjegavati. Nakon
zavrSetka kemoterapije i/ili radioterapije zbog neoplasticne bolesti, imunoloski odgovor
na cijepljenje moze ostati slabiji. Cjepivo se ne smije primijeniti prije nego Sto je proteklo
najmanje tri mjeseca od zavrSetka takve terapije. U bolesnika koji su primali intenzivnu

ili dugotrajnu terapiju, primjerena je jo$ i kasnija primjena. Osobe s asimptomatskom ili
simptomatskom HIV-infekcijom potrebno je cijepiti ¢im prije nakon potvrde dijagnoze.
Docjepljivanje: Jedna doza od 0,5 mililitara intramuskularnom ili supkutanom injekcijom.
Tocno vrijeme docjepljivanja i potrebu za docjepljivanjem treba odrediti prema dostupnim
sluzbenim preporukama. Ne preporucuje se docjepljivanje nakon vremenskog razmaka
kraceg od tri godine zbog povecanog rizika od nuspojava. Pokazalo se da su stope lokalnih,
kao i nekih sistemskih nuspojava u osoba u dobi od =65 godina, vece nakon docjepljivanja
nego nakon primarnog cijepljenja kad je izmedu doza proteklo tri do pet godina. Nema
dovoljno klinickih podataka o primjeni vise od dvije doze cjepiva Pneumovax -~ 23.

Odrasli Zdrave odrasle osobe nije potrebno rutinski docjepljivati. Docjepljivanje se moze
razmotriti u osoba pod povecanim rizikom od teskog oblika pneumokokne infekcije koje
su primile pneumokokno cjepivo prije vise od pet godina ili u onih u kojih je dokazano brzo
smanjivanje razine protutijela na pneumokok. U odabranih populacija (npr. u onih bez
slezene) za koje je poznato da su pod visokim rizikom od smrtnog ishoda pneumokokne
infekcije moze se razmotriti docjepljivanje nakon tri godine. Djeca Zdravu djecu nije
potrebno rutinski docjepljiva. Djeca u dobi od 10 i viSe godina Moze se razmotriti
docjepljivanje prema preporukama za odrasle (vidjeti gore). Djeca u dobiizmedu 2110
godina Docjepljivanje se moze razmotriti samo nakon 3 godine ako su pod visokim rizikom
od pneumokokne infekcije (npr. oni s nefrotskim sindromom, bez slezene ili s boles¢u
srpastih stanica). R

Nacin primjene Dozu od 0,5 ml iz jednodoznog pakiranja cjepiva Pneumovax ~ 23 ubrizgati
intramuskularno (i.m.) ili supkuptano (s.c.).

KONTRAINDIKACIJE

Preosjetljivost na djelatnu(e) tvar (i) ili neku od pomocnih tvari.

POSEBNA UPOZORENJA | MJERE OPREZA PRI UPORABI

Odgodite primjenu cjepiva u slucaju znacajne febrilne bolesti, druge aktivne infekcije

ili ako bi sistemska reakcija predstavljala znacajan rizik, osim u slucajevima kada bi
odgoda cijepljenja ukljucivala jo$ veci rizik.Pneumovax ~ 23 se nikada ne smije ubrizgati
intravaskularno te je potrebno poduzeti mjere opreza kako bi se osiguralo da igla ne ude u
krvnu Zilu. Takoder, cjepivo se ne smije ubrizati intradermalno, jer je primjena injekcije tim
putem povezana s pojacanim lokalnim reakcijama. Ako se cjepivo primjenjuje bolesnicima
koji suimunosuprimirani bilo zbog osnovne bolesti ili medikamentoznog lijecenja (npr.
imunosupresivna terapija kao $to je onkoloska kemoterapija ili radioterapija), ocekivani
odgovor protutijela u serumu ne mora se postici nakon prve ili druge doze. U skladu s
time, takvi bolesnici mozda nece biti tako dobro zasti¢eni od pneumokokne bolesti kao
imunokompetentne osobe. Kao Sto je slucaji s bilo kojim drugim cjepivom, ni cijepljenje
cjepivom Pneumovax 23 nece rezultirati potpunom zastitom u svih primatelja. U
bolesnika koji primaju imunosupresivnu terapiju, vrijeme do oporavka imunoloskog
odgovora razlikuje se ovisno o bolesti i terapiji. Znacajno poboljsanje odgovora protutijela
opazeno je u nekih bolesnika tijekom dvije godine nakon zavrsetka kemoterapije ili

druge imunosupresivne terapije (s radioterapijom ili bez nje), osobito kako se povecavao
vremenski razmak izmedu kraja lijecenja i cijepljenja pneumokoknim cjepivom.

Kao i kod primjene drugih cjepiva, na raspolaganju je potrebno imati odgovarajucu
terapiju uklju¢ujuci epinefrin (adrenalin) za hitnu primjenu u slucaju da nastupi akutna

A
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Ivana Lucic¢a 2a, 10000 Zagreb, Hrvatska

Tel. 016611333, Faks 016611350, www.msd.hr
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Samo za zdravstvene djelatnike.

Prije propisivanja molimo procitajte zadnji odobreni
Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku
za cjepivo Pneumovax®23 vazece u RH.

anafilakticka reakcija. Nakon cijepljenja pneumokoknim cjepivom ne smije se prekinuti
potrebna profilakticka antibiotska terapija protiv pneumokokne infekcije.

Bolesnike s 0sobito povecanim rizikom od teskog oblika pneumokokne infekcije (npr.

one bez slezene i one koji su primili imunosupresivnu terapiju zbog bilo kojeg razloga)
treba obavijestiti da im u slucaju teske, iznenadne febrilne bolesti moze biti potrebno
rano antimikrobno lijecenje. Pneumokokno cjepivo mozda nece biti ucinkovito u
sprjecavanju infekcije koja nastane zbog frakture baze lubanje ili vanjske komunikacije s
cerebrospinalnom tekucinom. Klinicko ispitivanje primarnog cijepljenja i docjepljivanja
provedeno je u 629 odraslih osoba u dobi =65 godina i 379 odraslih osoba u dobi od 50 do
64 godine. Dobiveni podaci ukazuju da stope nuspojava na mjestu injekcije i sistemskih
nuspojava nisu bile vise u ispitanika u dobi =65 godina od onih u ispitanika u dobi od 50
do 64 godine. Potrebno je napomenuti da, opcenito, starije osobe mozda nece podnositi
medicinske intervencije onoliko dobro kao mlade osobe; povecana ucestalost i/ili teZi
oblici reakcija u nekih starijih osoba ne mogu se iskljuciti. Natrij Ovaj lijek sadrzi manje od 1
mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, tj. zanemarive kolicine natrija.

INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA | DRUGI OBLICI INTERAKCIJA

Pneumokokno cjepivo smije se primijeniti istovremeno s cjepivom protiv gripe sve dok se
koriste razlicite igle i razli¢ita mjesta primjene injekcije. o o

U malom klinickom ispitivanju istodobna primjena cjepiva Pneumovax - 23 i Zostavax
rezultirala je smanjenom imunogenoscu cjepiva Zostavax . Medutim, podaci prikupljeni u
velikom opservacijskom ispitivanju nisu ukazali na povecan rizik od razvoja herpes zostera
nakon istodobne primjene ova dva cjepiva.

PLODNOST, TRUDNOCA | DOJENJE

Trudnoca Ispitivanja na Zivotinjama su nedostatna za konacan zakljucak o reproduktivnoj
toksicnosti. Cjepivo se ne smije primijeniti tijekom trudnoce osim ako za time ne postoji
jasna potreba (moguca korist mora opravdati bilo koji potencijalni rizik za fetus).

Dojenje Nije poznato izlucuje li se ovo cjepivo u majcino mlijeko. Potreban je oprez kad se
primjenjuje dojiljiama. Plodnost Cjepivo nije bilo procijenjeno u ispitivanjima utjecaja na
plodnost.

NUSPOJAVE

Sazetak sigurnosnog profila Klinicko ispitivanje primarnog cijepljenja i docjepljivanja
provedeno je u 379 odraslih osoba u dobi od 50 do 64 godine i 629 odraslih osoba u dobi
=65 godina. Stopa ukupnih nuspojava na mjestu injekcije u starije docijepljene skupine
bila je usporediva sa stopom opazenom u mladih docijepljenih osoba. Reakcije na mjestu
injekcije pojavile su se unutar 3 dana od cijepljenja i obicno su se povukle do 5. dana.
Stopa sistemskih reakcija i sistemskih reakcija povezanih s cjepivom u starije docijepljene
skupine bila je usporediva sa stopom opazenom u mladih docijepljenih osoba. Najces¢i
sistemski Stetni dogadaji sveukupno su bili sljedeci: astenija/umor, mijalgija i glavobolja.
Simptomatsko lijecenje dovelo je do potpunog oporavka u vecini slucajeva.

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene: Vrucica (£38,8°C); Reakcije na mjestu
injekcije: eritem, induracija, bol, osjetljivost na dodir, oticanje, toplina (vrlo ¢esto)
Pedijatrijska populacija

Kako bi se procijenila sigurnost i imunogenost cjepiva Pneumovax” 23 provedeno je
klinicko ispitivanje u 102 osobe, ukljucujuci 25 ispitanika u dobi od 2 do 17 godina, 27
ispitanika u dobi od 18 do 49 godina i 50 ispitanika u dobi od 50 godina i starijih. Vrsta i
tezina nuspojava na mjestu injekcije i sistemskih nuspojava prijavljenih u djece u dobi od
2 do 17 godina bile su usporedive s onima prijavljenima u odraslih u dobi od 18 godina i
starijih. Medutim, udio ispitanika koji su prijavili nuspojave na mjestu injekcije i sistemske
nuspojave bio je vec¢i medu ispitanicima u dobi od 2 do 17 godina nego medu onima u dobi
od 18 godina i starijih.

FARMACEUTSKI PODACI

Popis pomocnih tvari: fenol, natrijev klorid, voda za injekcije Inkompatibilnosti: Zbog
nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.
Rok valjanosti: 28 mjeseci. ;

Posebne mjere pri cuvanju lijeka: Cuvati u hladnjaku (2°C 8°C). Ne zamrzavati.
POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE | DRUGA RUKOVANJA LIJEKOM

Normalni izgled cjepiva je bistra, bezbojna otopina. Parenteralne lijekove treba vizualno
pregledati prije primjene radi prisutnosti vanjskih stranih Cestica i/ili promjene boje. U
slucaju da se opazi jedno ili drugo, cjepivo bacite. Cjepivo se primjenjuje u obliku u kojem
je isporuceno; nije potrebno razrjedivanje ili rekonstitucija. Neiskoristeni lijek ili otpadni
materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Merck Sharp & Dohme d.0.0. Ivana Lucica 2a, 10 000 Zagreb

BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-805570349
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Datum prvog odobrenja: 24. sijecnja 2019.
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Broj odobrenja za stavljanije lijeka u promet:
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