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@ LEKAR

Vizené kolegyne,

mili kolegovia,

dovolte mi, aby som sa v myslienkach vratil k sldvnost-
nému veceru v KoSiciach, ktory bol venovany XXV.
vyrociu znovuzaloZenia Slovenskej lekdrskej komory.

(dalej ,,komory©).

Slovenskd lekdrska komora je naslednickou organiza-
ciou Lekdrskej komory Rakiisko-Uhorska, predchd-
dzajucich lekdrskych komor ustanovenych na tizemi
Slovenska pocas existencie prvej Ceskoslovenskej re-
publiky (1929), Slovenského $tdtu (1942) a povojnovej
Ceskoslovenskej republiky v rokoch 1946, Zvizu slo-
venskych lekdrov, ktory bol zalozeny v roku 1969. Jeho
cinnost bola ukoncend v roku 1970 a znovuobnovend
v roku 1990.

Rozhodnutim lekdrskeho stavu na pamdtnom Zilin-
skom zhromaZdent jeho clenov, bol 26. janudra 1990
zviz premenovany na Slovenskii lekdrsku komoru.
Toto je aj dovod, preco sme na konferencii hovorili a
oslavili XXV. vyroctie znovuzalozZenia, nie vyrocia za-
lozenia SLK.

Vo vtedajsej Slovenskej ndrodnej rade 3. decembra
1991 bol schvdleny zdkon o Slovenskej lekdrskej ko-
more, Slovenskej komore zubnych lekdrov a Sloven-
skej lekdrnickej komore, uverejneny pod ¢. 13/1992
Zbierky zdkonov. Uz momentom jeho prijatia za-
Cali snahy o reviziu najspornejsich kompromisnych
Casti, jeho prispésobenie Standardnym pomerom
v krajindch Eurdpskej tinie — povinné clenstvo, vede-
nie registra lekdrov, vyddvanie licencii a dalSie tilohy.
Vyisledkom snaZeni lekdrskeho stavu, rozsiahleho pri-
pomienkového konania, prepracovania a zapracovd-
vania najroznejsich pripomienok z dévodu politickej
priechodnosti bola verzia predlozend na rokovanie
parlamentu.

Dria 1. mdja 2002 Ndrodnd rada Slovenskej republi-
ky tento zdkon nahradila zdkonom o povolani lekd-
ra, o Slovenskej lekdrskej komore, o povolani zubné-
ho lekdra a Slovenskej komore zubnych lekdrov. Pri-
jatim zdkona sa aj na Slovensku stalo nevyhnutnym
to, ¢o je samozrejmé pre vykon lekdrskeho povola-
nia vo vsetkych krajindch Eurdpskej tinie — povinné

clenstvo lekdrov v profesijnej organizdcii. Zdkonom

¢ 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostli-
vosti tento trend vSak NR SR zastavila a clenstvo v komo-
re je opdt dobrovolné. Zavedenie dobrovolného clenstva
bolo prejavom snahy o rozbitie jednoty lekdrov, ktorti re-
prezentovala prdve Slovenskd lekdrska komora.
Slovenska lekdrska komora nie sii len slovd napisa-
né v zdkone, Slovenskd lekdrska komora nie sii bu-
dovy na Racianskej a Dobsinského ulici, Slovenskd
lekdrska komora nie sii vydané licencie, Slovenskd
lekdrska komora nie sii kompetencie dané zdkonom,
Slovenskad lekdrska komora sii jej clenovia, funk-
ciondri, zamestnanci a dal$i  spolupracovnici.
S hrdostou mézem konstatovat, Ze aj dnes 10 rokov od
zavedenia dobrovolného clenstva viac ako dve tretiny
slovenskych lekdrov sii clenmi komory.

S hrdostou moézem povedat, Ze desiatky, ba stovky slo-
venskych lekdrov robilo a robi dobrovolne funkcie v
komore v prospech jej clenov a lekdrskeho stavu ako
celku. Rad konstatujem, Ze nasa komora si trva-
lo udrzuje postavene lidra medzi zdravotnickymi
komorami a zdravotnickymi organizdciami vobec.
V takychto chvilach patri sa aj podakovat. Ak mdm nie-
komu dakovat, tak dakujem ndm vietkym, slovenskym
lekdrom, ktori napriek vietkym prekdzkam, ktoré im
tdto spolocnost stavia do cesty, vykondvajii svoje povo-

lanie na eurdpskej tirovni v prospech svojich pacientov.

Dovolujem si vyslovit nddej, ze slovenski lekdri budi
vZdy vediet zdvihnit hlavu, ked to bude potrebné a
to nielen vo svojom zdujme, ale predovsetkym v zd-
ujme poslania, ktoré napliiame, v mene kazdodennej

starostlivosti o pacienta.

Viazené kolegyne, vizenti kolegovia,

prajem clenom komory, ako aj celému lekdrskemu sta-
vu do budiicnosti viac pokojného prostredia pre ich
zdsluznii prdcu, lepsie odmeriovanie, tictu pacientov
a celej spolocnosti.

Komore prajem v dalSom obdobi co najlepsiu legislati-
vu, nech dostane pravomoci také, aké prisliichajii viz-
nosti tiloh, ktoré si plni. Zdroveri jej prajem ¢o najviac

clenov a dobrych, obetavych funkciondrov.

ik
MUDr. Marian Kollar
Prezident Slovenskej lekdrskej komory

generalny partner Slovenskej lekarske;j
komory pre poistenie majetku a vozidiel

Oznamenie o povereni sprostredkovatela spracovanim osobnych tdajov

Slovenska lekarska komora v stlade so zakonom ¢&. 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych Gdajov v zneni neskorsich
predpisov poverila diia 22. 2. 2011 spolo¢nost Alfa print, s.r.o., ako sprostredkovatela spractvanim osobnych udajov
¢lenov SLK, v rozsahu meno, priezvisko a adresa bydliska, za U¢elom distriblcie ¢asopisu MEDIKOM®.

Od roku 2012 nazov MEDIKOM® registrovany pod ochrannou znamkou.
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AKTIVITY SLK A JE] PREZIDIA

SLOVENSKA LEKARSKA KOMORA V KOSICIACH

OSLAVILA SVOJU STVRTSTOROCNICU

V Kosiciach sa pri prileZitosti konania XXX.
Snemu Slovenskej lekdrskej komory uskutoc-
nila séria podujati, na ktorych prislusnici le-
kdrskehostavunaSlovenskuoslavilispoloénit
minulost a podelili sa o vizie do budiicnosti.

Slovenska lekarska komora tento rok oslavila
25. vyrocie obnovenia svojej ¢innosti. Dna
25. septembra 2015 sme sa stretli v hoteli Doub-
le Tree by Hilton v Ko$iciach na medzindrodnej
konferencii ,,Postavenie komor a ich kompeten-
cie v Slovenskej republike a v inych $tatoch EU.*
Spolu s hostami z eur6pskych lekdrskych komér
Dr. Katrin Fjeldsted, prezidentka Staleho vy-
boru eurépskych lekdrov (CPME) - Dr. Istvan
Egér, prezident Madarskej lekarskej komory,
prof. Dr. Rutger Jan van der Gaag, prezident
Holandskej lekarskej komory, MUDr. Zdenék
Mrozek, PhD., viceprezident Ceskej lekarskej
komory, Dr. Marija Peri¢, PH.D., ¢lenka Vybo-
ru pre medzindrodnu spoluprdcu Chorvétskej
lekérskej komory sme hladali spolo¢né meno-
vatele ¢innosti stavovskych organizdcii lekarov
préce a zaroveil moznych prienikov vzdjomnej

spoluprdce na vietkych Grovniach.

NADACIA
LEKAR

DOUBLETREE

BY miLTOm

-

Prezident SLK MUDr. Marian Kolldr a predseda Zahra-
ni¢ného vyboru SLK MUDYr. Pavel Oravec.

Pohlad na predsednicky stol v deri rokovania snemu v KoSiciach.

2  MEDIKOM®

foto: J. Hanzen, M. Ivanic¢ovéa

VYBER ZO SNEMU —
SPRAVA ZAHRANICNEHO

VYBORU SLK

MUDry. Pavel Oravec

Zahrani¢ny vybor SLK (ZahV SLK) pracuje v zlo-
zeni: MUDr. Pavel Oravec, MUDr. Jozef Weber,
MUDr. Ludmila Lysinova, tajomnicka: Mgr. Michaela

Ivanicova.

Zahrani¢ny vybor SLK (ZahV SLK) nadvézuje na kon-
tinuitu ¢innosti po zosnulom viceprezidentovi SLK
MUDr. Mikulasovi Buzgoovi, ktorého odchod je vel-
kou stratou nielen pre SLK, ale pre cely lekarsky stav.
ZahV SLK vykonava svoju ¢innost na zéklade Statti-
tu schvéleného Radou SLK.

Do agendy ZahV okrem iného patria aj tieto témy

a okruhy:

o smernica Eurépskeho parlamentu a Rady o

profesionalnej  kvalifikacie, tzv.
European Professional Card (2013/55/EU),

« smernica Eurdpskej komisie o eurdpskej norme
pracovného ¢asu WTD (2003/88/EC),

o téma kontinudlneho medicinskeho vzdelavania
(CME+CPD),

« ulohy a kompetencie stavovskych organizécif

uznavani

pri organizcii systému zdravotnictva,

« poistné systémy v zdravotnictve krajin EU,
ucast na medzinarodnych konferenciach,

« organizicia domacich podujati s medzindrodnou
ucastou,

 spracovavanie tém a podkladov k agende ¢innosti

vyboru.

SLK je ¢lenom medzinarodnych lekarskych orga-
nizacii - CPME (Staly vybor eurépskych lekarov)
http://www.cpme.eu a AEMH (Eurépska asocia-
cia nemocni¢nych lekdrov) http://www.aemh.org,
v ktorych je aktivne zastipend prostrednictvom
¢lenov ZahV. Spolupracujeme s predstavitelmi za-
hrani¢nych lekdrskych komor a spolo¢nosti ako aj
s ostatnymi medzinarodnymi lekarskymi organiza-

ciami.

V septembri 2014 SLK v Bratislave zorganizova-
la stretnutie stredoeurdépskych lekarskych komor
(ZEVA Meeting), ktory sa zaoberal témami: zdra-
votné systémy v eurdpskych krajindch, ockovacie
programy, kontinudlne medicinske vzdeldvanie z
pohladu jednotlivych krajin a vzéjomnym vymiena-

nim skusenosti v tychto oblastiach.

Dovolujeme si aj touto cestou vyzvat kolegov, ktori
sa chcii aktivne ziicastiiovat na ¢innosti ZahV SLK,

aby kontaktovali clenov vyboru.



VYBER ZO SNEMU — SPRAVA O CINNOSTI

KONTROLNEHO VYBORU SLK

MUDry. Jan Cerndk

Zlozenie KV SLK: MUDr. Jan Cerndk - predseda, ¢lenovia: MUDr. Jarmila Ambrusovd, MUDr. Miroslav Ba-
nik, MUDr. Miroslav Ostrihoti, MBA, MUDr. Sotia Ostrovskd, MUDr. Rastislav Sindler, MUDr. Ladislav Varga,
MUDr. Jozef Weber, MUDr. Dalimir Zobka

KV SLK zasadal v roku 2014 4-krat (12.3.2014, 25.6.2014, 19.9.2014 a 10.12.2014) a 2-krat v roku 2015
(25.2.2014 a 14.7.2014). Predseda KV SLK sa pravidelne zacastioval zasadnuti Prezidia a Rady SLK, kde do-
hliadal na plnenie uzneseni dotknutych organov, ako aj na dodrziavanie platnej legislativy a vnutrokomoro-
vych predpisov. Clenovia KV SLK sa zti¢astiiovali zasadnuti KV RLK pridelenych regiénov, kde spolupraco-

vali pri rieSeni staznosti na ¢lenov SLK a prenasali informécie z centralneho organu.

V stlade so Statdtom SLK KV SLK sa vo svojej ¢innosti zameral prioritne na kontrolu efektivneho vyuziva-
nia zdrojov SLK, dodrziavanie vnitrokomorovych predpisov vratane kontroly uzneseni, priebeznej kontroly
azlep$enie systému v dal$ich cykloch. Spolupracoval pri rieSeni problémov s registrom lekdrov. Agenda riese-
nia staznosti na ¢lenov SLK bola riesend v zmysle prijatého postupu prostrednictvom ¢lenov KV RLK v stilade

s Disciplinarnym poriadkom SLK a Zdkonom ¢. 9/2010 o staznostiach.

V roku 2014 bolo na SLK dorucenych 199 podani, z toho 48 bolo presetrovanych.

Nepresetrované podania 60
Oznamenie o odloZeni podania 48
Vratenie podania 29
Postipenie 14
Presetrované staznosti (poverenia pre KV RLK) 48
Spolu dorucenych podani 199
Presetrované staznosti 2014 presetrené v Setreni
RLK Bratislava 4 0
RLK Trnava 1 0
RLK Trencin 17 0
RLK Nitra 0 0
RLK Banska Bystrica 9 0
RLK Zilina 3 0
RLK Presov 8 0
RLK Kosice 6 0
Spolu 48 0
Nepresetrované podania 3 0
oznamenie o odloZeni podania 11 0
vratenie podania 1 0
postupenie 0
presetrované staznosti (poverenia pre KV RLK) 44 0
Spolu dorucenych podani 67
Presetrované staznosti 2015 presetrené v Setreni
RLK Bratislava 3 6
RLK Trnava 1 0
RLK Tren¢in 4 1
RLK Nitra 0 0
RLK Banskd Bystrica 3 4
RLK Zilina 2 2
RLK PreSov 6 4
RLK Kosice 5 3
24 20
spolu 44

KV SLK podalo v roku 2014 tri navrhy na disciplinarne pokra¢ovanie z dévodu poru$enia povinnosti ¢le-
na SLK vykonavat povolanie odborne v stlade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi a s etickym ko-
dexom, ustanovenej v § 52 ods. 2 pism. a) zdkona ¢. 578/2004 Z. z. V roku 2015 bol podany 1 navrh.

KV SLK tymto dakuje pracovnikom sekretariatu SLK a advokitskej kancelarie JUDr. O. Skodlera za désledné

spracovanie prislusnej agendy.

NA SLOVICKO...

MUDry. Juraj Hanzen

ZVYSENIA

Zdravotnictvo nie je zadarmo. To je skutocnost.
Napriek usiliu sa to nepodarilo ludom dostat do
mysli ani za 25 rokov. Preco? Mozno preto, zZe zdra-
votnictvo zadarmo je istota, ktori ludia potrebujii.
Ti, ktori platia dane, nikdy ni¢ zadarmo nedostali.
Tym, ktorym sa to zadarmo moZe zdat (lebo nikdy

dane neplatili), to zaplatili svojimi dariami ti prvi.

Aby sa zdravotnictvo mohlo zdat zadarmo, boli
zdkonom zakdzané poplatky. Mnohé boli kandiddt-
mi na cenu za IQ blesk roka. Lekdri v snahe kom-
penzovat si tiito ,stratu® polozili na stél poistovni
poZiadavku na takmer tretinové zvysenie platieb
z poistovni. Na konci diia museli prijat desatinu.
Desatinu, ktorii im uz na zaciatku poistovne ponii-
kli. Je to uispech vyjedndvania lekdrov z ambulancii
s poistoviiami? Uspech to urcite je. Uvidime, &i bude
dostatocny aj po tiprave platov sestier v pripravova-

nych pocinoch nasej predvolebnej legislativy.

Do tychto pocinov patri aj zvySenie platieb $td-
tu za svojich poistencov. Nd$ Mierustrojca od
janudra do oktébra 2015 platil za poistencov
Statu 4,16 %. V novembri a decembri bude pla-
tit 5,85 %. Kdeze sa to naslo? S velkou pravde-
podobnostou v rezerve na oddlZenie roky per-
fektne hospoddriacich Stitnych nemocnic. Mu-
selo sa nieco stat, ked zacali lepSie hospoddrit a
80 000 000 EUR ostalo v rezerve na plinovanii
akciu. Nebudeme o pricine Spekulovat. Sii to teda
peniaze, ktoré boli uréené do zdravotnictva uz skor.
Iba inde. Co ale ukdze pohlad za tri krtince? Ako
to bude v janudri 20162 Naplnia sa zlé predtuchy a
pesimistické predpovede informovanych optimistov,

Ze bude platba Stitu za poistenca iba 4 %?

Aj ked niektori citatelia mozno $li na medicinu pre-
to, lebo tam nie je matematika, aj oni z toho vidia,
Ze sa do zdravotnictva z financnej riavy Stitneho
rozpoctu dostane menej peniazkov. Pritom niektori
zdravotnicki pracovnici majii dostat vysSie mzdy

prdve od janudra 2016.

Vsetecnd otdzka je, z coho to bude? Nechajme sa
prekvapit a uvidime ¢i sa mylil pohlad za tri krtin-
ce. Bol by som velmi rdd, ak by sa mylil. Skiisenosti
v$ak klonia misku viah odhadov skér na stranu pe-

simistov.
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AKTIVITY SLK A JE] PREZIDIA

V KOSICIACH SA USKUTOCNIL XXX. SNEM SLK

VYNATKY Z VYSTUPENIA PREZIDENTA MUDR. MARIANA KOLLARA NA XXX. SNEME

SLOVENSKE] LEKARSKE) KOMORY DNA 26. SEPTEMBRA 2015 V KOSICIACH

Viizené delegitky, vizeni delegdti,

vdzeni hostia, mili kolegovia!

Su veci, ktoré nezavisia od nds, a nemdme priamy
dosah na to, ako dopadnt. Ale na druhej strane st
veci, ktoré zavisia len od nas, a ich vysledok vieme
priamo ovplyvnit. Preto sa musime sustredit spolo¢-
ne, jednotne na to, ¢o vysostne zavisi od nds a potom
moézeme nepriamo ovplyvnit aj tie veci, ktoré neza-

visia od nas.

Nosnou témou mojej prezentacie pri kandidatdre na
post prezidenta SLK v roku 2012 bola téma potre-
by dosiahnut jednotu lekarskeho stavu. Jednota le-
karskeho stavu v ¢o najirSej miere, je nosnou mys-
lienkou vSetkych aktivit, ktoré sa v SLK pocas mojho
posobenia na poste prezidenta uskutoénili. Az prilis
¢asto sme konfrontovani s nazorom, Ze jednota le-
karskeho stavu nie je mozna, lebo my lekari nie sme
schopni sa zjednotit, zomknut. Sdm si ¢asto kladiem
otdzku, ¢o nam v tom vlastne brani. Verim, Ze zhr-
nutim toho ¢o sme v uplynulom roku vykonali, ako
aj toho, ¢o chceme vykonat v buddcnosti, pre¢o sme
konali tak, ako sme konali, predlozenie vizie dalsie-
ho smerovania komory, dostanete ucelenejsi obraz

o jednotlivych krokoch, ale i o vyslednom obraze.

POLITICKE A ORGANIZACNE PROSTREDIE,

V KTOROM KOMORA PRACUJE

Nie je to tak dévno, ¢o zdravotnickych pracovnikov
spdjal odpor proti reforme zdravotnictva pod vede-
nim vtedajsieho ministra Rudolfa Zajaca. Idealis-
ticky sme sa domnievali, Ze nové vladne strany sa
v zdujme ob¢ana odklonia od preferovania ekono-
mickych kritérii riadenia rezortu prinajmensom so
zohladnenim kritérii odbornych. Dufali sme, Ze z4-
ujem obcana a poskytovatela prevazi nad zdujmami
ekonomickej loby. Boli sme naivni. Od roku 2004 sa
nezmenilo v podstate nic.

Dockali sme sa odhalenia korup¢nych $kandalov,
odstupovania z funkcii generdlneho riaditela Vse-
obecnej zdravotnej poistovne, ministra zdravotnic-
tva, podpredsedu parlamentu, ba aj predsedu par-
lamentu, v suvislosti s tdajnou korupciou v rezorte
zdravotnictva. Zmenilo sa v$ak nie¢o? Ni¢. Ba 4no,
vlada Slovenskej republiky uloZila prislusnému re-
tortu do navrhu novely zékona zapracovat ako pod-
mienku vykonu zdravotnickeho povolania absolvo-
vanie tzv. protikorup¢ného skolenia.

Preto nemdze byt prekvapujuce, Ze uspechy komo-
ry, ale aj inych komor a organizacii v zdravotnictve v
ramci legislativnej oblasti ani zdaleka nezodpoveda-

ju nami vynaloZenej ndmahe. Vztah politickej moci
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k zdravotnickym pracovnikom a stavovskym organi-
zacidm je v sucasnosti natolko deformovany, ze nie
st schopni prijat ani tie najjednoduchsie a najracio-
nélnejsie pripomienky, navrhy a podnety. Co je vy-
sledkom ignoracie odbornej verejnosti? Prijimaju sa
zakony, ktoré su legislativne az $kandalézne chybné,
zakony odtrhnuté od reality a zakony motivované je-
dinou snahou, Sikanovat zdravotnickych pracovni-
kov v snahe privatizacie zdravotnictva a v snahe za-

pacit sa ob¢anovi - voli¢ovi.

Opakovane sme sa snazili zastat nds lekarov — ¢le-
nov aj nec¢lenov SLK - vo¢i — nespravodlivym, dis-
krimina¢nym a perzeku¢nym platnym alebo navrho-
vanym legislativnym tipravim namierenym proti le-
karom. Ako priklad mézem uviest aktivity v oblasti
zdanovania a oznamovania tzv. peiiazného a nepe-

nazného plnenia v zékone o dani z prijmov a zakone

Prezident SLK MUDr. Marian Kolldr pri sldvnostnom
prejave na konferencii v KoSiciach.

o liekoch, kde sme postupovali spolo¢ne so SLS. SLK
ziadala, aby boli podla nds jednozna¢ne diskrimi-
nacne nastavené ustanovenia namierené proti zdra-
votnickym pracovnikom vo v$eobecnosti z uvede-
nych zdkonov vypustené a nahradené ustanovenim o
odpocitatelnej polozke z danového zdkladu vo vyske
700 € ro¢ne v pripade vlastnych vydavkov zdravot-
nickeho pracovnika na sustavné vzdelévanie.

Podobne sme v mene lekdrov ostro protestovali proti
zavadzaniu tzv. protikorupéného vzdelavania. Pri-
pomenime si, Ze nad rdmec materialu, ktory bol pred-
metom medzirezortného pripomienkového konania,
sa v navrhu zdkona o poskytovateloch predlozené-
ho do MPK tesne pred prazdninami spolu s dal$imi
10 predpismi, vyskytla Gplne ind problematika, ako

bola pévodne pripomienkovand. Povinnost zdravot-

nickych pracovnikov - pod hrozbou straty zamest-
nania a ulozenia pokuty - absolvovat vzdelavaci kurz
v tzv. protikorupénom spravani.

Kroky komory veduce k dosiahnutiu takej legislativ-
nej upravy, ktord by vytvorila rovnocenné postave-
nie lekarov ku komore st trvalo odmietané, rovna-
ko ako st odmietané legislativne navrhy SLK smeru-
juce k zlepseniu spoloc¢enského postavenia a pracov-
nych podmienok lekdrov.

Najzévaznej$im problémom nielen v ¢innosti SLK,
ale aj ostatnych komor je financovanie vykonu pre-
nesenych funkcii $tatu. Stét nielenze na tito ¢innost
nijako neprispieva, ale zdkon financovanie tychto
funkcif zabezpecil iba minimalne.

Rozsah tloh, ktoré st kladené na komoru s pre-
nosom funkcii $tatu vak neustale rastie. UZ dnes
komora vynaklada na vykon tychto funkcii az
700 000 € rocne.

AVNE VZDELAVANIE

Nie je tak dévno, ¢o zdravotnickou verejnostou pre-
behla informécia o spore komory a Slovenskej lekar-
skej spolocnosti 0 podobu sustavného vzdeldvania.
Mnohi sa ma vtedy pytali, ¢i toto je to spajanie lekarov,
ked komora zdanlivo vyvolala hlboku krizu medzi ty-
mito dvomi organizaciami. Snazili sme sa vtedy postoje
komory vysvetlovat a zdoraziovali sme, Ze ak komora
chce nie¢o dosiahnut a chce mat prirodzenu autoritu,
musi byt v zdsadnych otédzkach principialna. Verili sme,
Ze Cas ukaze spravnost nasho postoja. Podstatou nasej
snahy nebolo ni¢ iné, ako dosiahnutie zikonného sta-
vu, predovsetkym v tom, aby si komora mohla v pl-
nom rozsahu plnit svoju zdkonnu tlohu sledovat a
hodnotit aktivity stistavného vzdelavania a hodnotit
splnenie podmienok sustavného vzdelavania jednot-
livymi lekarmi.

Som Uprimne, a to zdoraznujem, velmi rad, Ze sa prin-
cipidlny postoj Komory pretavil v Memorandum o
spolupraci pri organizovani sustavného vzdelavania,
ktoré sme véera so zastupcom SLS sldvnostne podpisa-
li. Nase organizacie sa dohodli na zriadeni spolo¢nej
akreditacnej rady, na spolocnej tvorbe kalendara ak-
tivit sustavného vzdelavania, na spolo¢nom sledovani
a hodnoteni aktivit sustavného vzdeldvania, ale tieZ na
spolo¢nom predbeznom pridelovani kreditov, ¢im do-
chadza k nahradeniu SACCME.

Som rad, Ze sa na$a spolupraca nezamerala iba na su-
stavné vzdeldvanie, ale uz zacala a verim, ze bude aj
pokracovat spolupraca v legislativnej oblasti, v spo-
lo¢nom presadzovani zaujmov lekarov. Myslim si,
7e bez prehanania mozem konstatovat, Ze nasa sna-

ha o jednotu lekirov dosiahla vyrazny tspech.



DOSKOLOVACIE STREDISKO

VETERNA PORUBA

Citim potrebu spojit tému doskolovacieho strediska
Veterna Poruba s témou sustavného vzdelavania zdra-
votnickych pracovnikov.

Niet pochyb, Ze ide o naro¢nu, organiza¢ne a pravne
zlozitG problematiku. Vykup pozemkov od desiatok
vlastnikov a spoluvlastnikov, s nedoriesenymi vlastnic-
kymi vztahmi, nedokonc¢enymi dedi¢skymi konaniami
a pod.,, si vzdy vyzaduje istd rozumnd mieru improvi-
zécie.

Musim v$ak hovorit o tom, Ze aj takato nepochybne pre
komoru prospes$na aktivita sa stala predmetom cielenej
medialnej protikomorovej kampane. S polutovanim
musim opét raz konstatovat, Ze iniciativa a podklady k
tejto kampani nepochybne vysli z radov komory. Zial,
stava sa akousi modou, $kandalizovat komoru v pripa-
de, ak sa jednotlivec nevie stotoznit s rozhodnutiami
organov komory. Je to nasa spolo¢na hanba, ze takym-
to spdsobom prezentujeme komoru pred verejnostou.
Som presvedceny, Ze tento projekt je realizovany plne
v stlade s volou a rozhodnutiami orgdnov komory. Ja
osobne som vzdy konal plne vstlade s vnttornymi pred-
pismikomorya plne som respektoval rozhodnutia orga-
nov komory. Nikto v tejto rokovacej miestnosti nemoze
predlozit relevantné informécie o akomkolvek konanti,
ktoré by sa vyznamne odklonilo od cielov sledovanych
rozhodnutiami snemu a ostatnych organov komory.

POPLATKY V ZDRAVOTNICTVE

Nérodna rada SR schvalila tzv. poplatkovy zakon, kto-
ry mal priniest jasno v poplatkoch hradenych pacien-
tom v ambulancii. Nemusim zdoraznovat, Ze tento za-
kon pre jeho nekvalitu, ale predovsetkym pre jeho ob-
sah odsudili nielen lekdri, ale aj pacienti. Priniesol do
Zivota legislativny chaos, sposobeny nevykonatelnos-
tfou zdkona, ¢o sme opakovane kritizovali a vyzvali
p. prezidenta SR Kisku na nepodpisanie zékona, pri-
padne podanie staznosti na ustavny sud. Je pre nds len
slabou naplastou, Ze sa prezident v poslednych dnoch
opit zacal problémom zaoberat a dal v tejto veci poda-
nie na ustavny sud. Problém v$ak vidim v tom, Ze na
praci lekara objednavanim pacientov sa prizivuju tretie
osoby, akoby sme si nevedeli objednat pacienta sami.

INTEGROVANA ZDRAVOTNA STAROSTLIVOST

Snem uznesenim ulozil rade komory iniciovat alebo
zorganizovat konferenciu o integrovanej zdravotnej
starostlivosti za ucasti expertov MZ SR. Rada komory
tuto lohu splnila, konferencia sa uskuto¢nila v priesto-
roch MZ SR v decembri 2014. Napriek organizacii kon-
ferencie, ucasti na 8 okruhlych stoloch, dvoch prezen-
taciach k tejto problematike, nadalej pretrvavaju pro-
tichodné informacie v suvislosti s integrovanymi cen-
trami. Tato skuto¢nost sme opakovane, ako jedini zo

zastupcov zdravotnickych organizacii, konzultovali aj

priamo s Eurdpskou komisiou. SLK stéle obhajuje po-
stoj, prijaty na predchadzajicom Sneme, lebo vieme Ze
je spravny a len tento moze nasich lekarov ochrénit pred

budicou moznou privatizaciou nasich ambulancii.

OPTIMALNA SIET POSKYTOVATELOV
AMBULANTNE) ZDRAVOTNEJ

STAROSTLIVOSTI A ZVAZ
AMBULANTNYCH POSKYTOVATELOV

Na ostatnom sneme sme predstavili iniciativu komo-
ry smerujicu k uvedeniu do Zivota tzv. Optimalnej
siete poskytovatelov ambulantnej zdravotnej starostli-
vosti. Ide o Iniciativu komory smerujicu k legislativ-
nej tprave nového pravneho instititu ,Optimalnej sie-
te", teda siete ambulantnych poskytovatelov tvorent
nielen zdravotnymi poistoviiami podla ich ekonomic-
kych kritérii a zaujmov, ale siete poskytovatelov nad ra-
mec minimalnej siete stanovenej MZ SR, ktora by bola
jednak stanovend na zaklade odbornych potrieb a po-
trieb pacientov a jednak aj ekonomickymi kritériami.
I8lo by teda o dohodu zastupcu poskytovatelov (komo-
ry) a zdravotnych poistovni na sieti ambulantnych po-
skytovatelov, ktord by odrazala odborné aj ekonomické
potreby. Ale nielen ekonomické potreby poistovni, ale
aj ekonomické potreby poskytovatelov. Vyznamnym
prvkom tejto siete by tiez boli kritérid naplnenia siete.
Poskytovatel zaradeny do optimalnej siete by v nej mal
pevné miesto a zo siete by mohol byt vyradeny iba svo-
jim protipravnym konanim. Zaroven by bol regulovany
aj pristup do optimaélnej siete na ziklade poradovnika a
objektivnych kritérii.

Komora vypracovala navrh novely prislusnych zéko-
nov, ktoré by ,optimalnu siet" uviedli do praxe.

Preto sa Rada komory aktfvne rozhodla realizovat mys-
lienku vzniku Zvéizu ambulantnych poskytovatelov. Ni-
komu nie je potrebné vysvetlovat zmysel jednoty am-
bulantnych lekarov. Nikomu nie je potrebné vysvetlo-
vat, Ze len ambulantni lekari zdruzeni v jednej organi-
zécii mozu mat skutocne realny vplyv na dianie v zdra-
votnictve, a to nielen z pohladu jednoduchého rokova-
nia s poistoviiami o navySeni thrad, ale predovsetkym
z dovodu vzniku subjektu reprezentujticeho taky velky
pocet poskytovatelov, ktory bude neprehliadnutelny.
Samozrejme v tejto stivislosti sa natiska aj otdzka, tak
preco ste to nakoniec neurobili spolu s organmi Zdravi-
ty? V zmysle uznesenia ostatného Snemu komory sme
sa intenzivne venovali zaloZeniu Zvizu a rokovania sme
viedli spociatku aj so Zdravitou. Dospeli sme k doho-
de na zakladnej truktire budiceho Zvizu, nedospeli
sme vSak k dohode ohladom personalneho obsadenia
zvézu. Zastupcovia komory nesthlasili s navrhnutymi
zastupcami Zdravity a Ziadali, aby boli navrhnuté iné
osoby, ktoré nereprezentuju doterajsi sposob ¢innosti
vedenia Zdravity. Boli sme obvineni z kddrovania, zo
snahy o imyselné zmarenia rokovani a pod. Pre¢o sme
na tom trvali?

Zalozeniu zvizu predchédzalo 43 stretnuti s ¢lenmi ko-
mory, ktorych som sa osobne zticastnil. Chceli sme ve-

diet, ¢o si poskytovatelia, a je jedno ¢i ¢lenovia komory

alebo nie, 0 Zvize myslia. Myslienka zvizu sa stretla s

nad$enim a rad konstatujem, Ze aj zo strany predstavi-
tefov a ¢lenov Zdravity. Sti¢asne vak na tychto stretnu-
tiach odznelo, Ze takyto krok bude mat vyznam len vte-
dy, ak ¢innost zvizu bude aktivnejsia a dovolim si po-
uzit slovo aj principidlne doslednejsia ako doteraz a ¢o
sa najviac zdoraznovalo, takyto krok bude mat vyznam
len vtedy, ak na ¢ele zvizu bud Iudia, ktori nebudi vo
svojich osobnych podnikatelskych aktivitich ekono-
micky zavisli na zdravotnych poistovniach, a tym vy-
dieratelni.

Rada komory rozhodla o zalozeni Zvizu ambulantnych
poskytovatelov a zvaz bol v jini 2015 zaloZeny. Bol za-
lozeny komorou a Lekar a.s. Komora otvorila dvere
clenstva vo Zvize vSetkym poskytovatelom, vratane
¢lenom Zdravity, dokonca dnes st uz byvali ¢lenovia
Zdravity v organoch zvizu.

Co dalej so Zvizom? Zviz vznikol ako koncentrat sna-
hy o dosiahnutie optimalnej siete a je prostriedkom a
nastrojom dosiahnutia tohto ciefa. Verime, Ze Zviz
bude domovom poskytovatelov tvoriacich optimal-
nu siet. V sticasnosti sme v $tadiu budovania a rastu
¢lenskej zakladne zvizu, vybudovali sme zéklady bu-
duceho profesiondlneho apardtu zvizu. Vietko vsak
chce svoj cas a aj finan¢né prostriedky. Kanceldria zva-
zu uz pracuje na Dobsinského ul. ¢. 12, ma svoju webo-
v stranku atd. Zvéz mé a bude mat vetko, ¢o je nevy-
hnutné pre jeho ¢innost. Predovsetkym vsak ma jasna
viziu napredovania. Zvaz v spolupraci s komorou na-
vrhne zdravotnym poistovniam vytvorenie optimalnej
siete na baze vzajomnej dohody. Legislativne je tento
krok mozny a som presvedceny, Ze aj realizovatelny. Od
spoluprace na zaklade dohody bude uZ len krok k le-
gislativnej iprave optimalne;j siete. Takdto dohoda vsak
nebude mozna bez zékladu, ktorym je zakonné posta-
venie komory, bez trvalej symbidzy komory a Zvizu.
Verim, Ze pride ¢as, ked kazdému ambulantnému po-
skytovatelovi bude jasné, Ze jeho miesto je vo zvize, Ze
tento bude pre neho jedinou garanciou jeho zmluvného
vztahu so zdravotnymi poistoviiami a zaradenia do op-

timalnej siete poskytovatelov.

Rada komory v mesiaci august 2015 rozhodla o ukon-
Ceni Cinnosti jej poradného orginu ZV SLK a celt
problematiku zastupovania ambulantnych poskytova-
telov prevzal ZAP.

Kosice 26.9.2015
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MEMORANDUM O SPOLUPRACI MEDZI SLK A SLS

Jednym z déleZitych bodov programu sldvnostného vecera v Kosiciach bolo podpisanie
Memoranda o vzdjomnej spoluprdci medzi Slovenskou lekdrskou komorou a Slovenskou
lekdrskou spolocnostou. Spoluprdca tychto dvoch nesporne najvyznamnejsich organizdcii
lekdrov na Slovensku sa bude realizovat predovsetkym na poli siistavného vzdeldvania le-
karov. Nase organizdcie sa dohodli na vytvoreni spolocnej Akreditacnej rady Slovenska pre
stistavné medicinske vzdeldvanie (ARS CME). Memorandum zahfiia spoluprdcu nasich
organizdcii na daleko Sirsej bdze. Priestor na spoluprdcu vidime predovsetkym v legis-
lativnej oblasti, vo vytvdrani podmienok pre prdcu lekdra, a v zlepsovani postavenia
lekdrov v spolocnosti, predovsetkym v zlepSovani obrazu lekdra v spolocnosti.

Za SLK Memorandum podpisal prezident Slovenskej lekdrskej komory
MUDr. Marian Kolldr a za SLS prezident prof. MUDry. Peter Kristiifek, CSc.

PIné znenie podpisanej dohody je k dispozicii na webovej stranke SLK.
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Prezidenti SLK a SLS po podpise Memoranda o vzdjomnej spoluprdci predovsetkym v oblasti siistavného vzdeldvania Prihovor prezidenta SLS prof. MUDr. Petra Kristifka, CSc.,
a legislativy. po slévnostnom podpisovani.
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LEKARI A ICH SLOVENSKA LEKARSKA KOMORA
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LEKARI A ICH
SLOVENSKA LEKARSKA KOMORA

V Kosiciach na sldvnostnom galavecere ve-
novanom 25. vyrociu vzniku SLK uvddzali
do zivota knihu prezident SLK MUDr. Ma-
rian Kolldr, autor MUDr. Robert Roland a
Dr. Katrin Fjeldsted, prezidentka Stdleho vy-
boru eurdpskych lekdrov (CPME), ¢im inym,
ako Sampanskym?

Pri prilezitosti 25. vyro¢ia vzniku SLK MUDr. Ro-
land Robert s kolektivom autorov zostavil publika-
ciu o Slovenskej lekarskej komore. Zamerom bolo,
aby kazdy, kto otvori tato knihu, pripomenie si

minulost, pripadne, ¢o vSetko sa v ¢innosti komo-

Galavecer v sprievode moderdtorky Anety Pariskovej. Knihu do Zivota uvddzala aj
Dr. Katrin Fjeldsed, prezidentka Stdleho vyboru eurépskych lekdrov CPME.

—

Sldvnostné uvedenie knihy.

foto: J. Hanzen, M. Ivanic¢ova

ry odohralo pocas tychto dlhych rokov.
Mend Iudi, ktori odviedli kus zasluZenej

prace, funkcionarov komory, aby neza-

padli do zabudnutia. Predpokladdme, Ze
historicka tloha je splnena. Nevylucuje-
me, ze nie o vietkych sa v nej docitate, no
obmedzeny rozsah knihy to nedovolil.

»Ni¢ nie je darom z neba,” to su slovéa preziden-
ta SLK MUDr. Mariana Kollara z jeho prihovo-
ru v knihe. ,Vsetko je dielom tvrdej, doslednej a
korektnej prace, ako aj vzajomnej spoluprace ra-
dovych ¢lenov — lekarov i samotnych funkciona-
rov komory.“ Kto iny mal by byt pri tvorbe zmien

v zdravotnictve, ak nie samotni lekari? Kto iny, ak
nie lekari by mali byt aj inicidtormi prave tychto

zmien?

Knihe a jej ¢itatefom prajeme v dalich rokoch jed-
notu, odvahu a uspech.

Na pédiu knihu uvddzali do Zivota prezident SLK MUDr. Marian Kolldr a autor knihy
MUDr. Robert Roland.
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AKTIVITY SLK A JEJ/PREZIDIA

ZOZNAM OCENENYCH PRI PRILEZITOSTI XXV. VYROCIA — KOSICE

CENY ODOVZDAVAL PREZIDENT SLK MUDr. MARIAN KOLLAR

Dakovny list prevzali:

MUDr. Miroslav Banik - na navrh Regionalnej lekarskej komory Presov
MUDr. Roman Benedik, CSc. - na navrh Regionalnej lekarskej komory Kosice
MUDr. Andrej Havrilla - na navrh Regionalnej lekarskej komory Presov
MUDr. Dana Jureckova, PhD. - na navrh Regionalnej lekdrskej komory Kosice
MUDr. Gabriela Kolatorové — na navrh Regionélnej lekarskej komory Bratislava
MUDr. Peter Makara, MPH - na navrh Regionalnej lekarskej komory Presov
Daniela Resutikova - byvala riaditelka sekretariatu Slk na navrh SLK

MUDr. Dusan Rybar - na navrh Regionalnej lekarskej komory Banska Bystrica
MUDr. Dusan Smolka, MPH - na navrh Regionalnej lekdrskej komory Bratislava

MUDr. Juraj Stasko — na navrh Regionalnej lekarskej komory Presov

Plaketu Slovenskej lekarskej komory prevzali:

MUDr. Eva Béresova — na navrh Regionalnej lekdrskej komory Presov

m. prof. MUDr. Milan Dragula, PhD. - na navrh Regionélnej lekérskej komory Zilina
MUDr. Juraj Hanzen - na navrh Regiondlnej lekarskej komory Bratislava
MUDr. Rébert Roland, CSc. - na navrh Regionélnej lekarskej komory Kosice
MUDr. Katarina Simovi¢ova - na navrh Regionalnej lekdrskej komory Bratislava
MUDr. Dagmar Takacsové — na navrh Regiondlnej lekarskej komory Kosice
MUDr. Zuzana Teremova — na navrh Regionalnej lekarskej komory Trencin

MUDr. Jozef Weber — na navrh Rady Slovenskej lekarskej komory

Rada Slovenskej lekarskej komory podla ¢ldnku 18 §45 Stattitu Slovenskej lekdrskej komory udelila Eestné ¢lenstvo v Slovenskej lekdrskej komore za

dlhoroénd ¢innost pravnemu poradcovi SLK JUDr. Ondrejovi Skodlerovi.

Rada SLK sa rozhodla udelit najvy$sie vyznamenanie SLK - Cenu profesora Makaia, MUDr. Mikuld$ovi Buzgo6vi, in memoriam - byvalému

viceprezidentovi SLK za vynimo¢nu pracu a zdsadny prinos pre SLK. Cenu odovzdal prezident MUDr. Marian Kolldr manzelke MUDr. Mikulasa

Buzg6oa, MUDr. Mdrii Buzg6ovej.

Najvyssie vyznamenanie SLK - Cenu profesora Makaia
odovzddva in memoriam MUDr. MikuldSovi Buzgéovi pre-
zident SLK manzelke Mdrii Buzgéovej. Cena je za vynimoc-
nii pricu a zdsadny prinos pre Slovenskii lekdrsku komoru.

MUDr. Valéria Vasilovd.

Oceneni plaketou SLK.

Ocenenie dakovnym listom - Daniela Resutikovd, byvald
riaditelka sekretaridtu Slovenskej lekdrskej komory.

MUDry. Viadimir Savéenko pri sldvnostnom prejave.
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E-LEARNINGOVY PORTAL I-MED

SLK sa aj v minulosti podielala na budo-
vani DRG systému, ktorého cielom bolo
ucelene ,,preklopit* nemecky systém DRG
do slovenského zdravotnictva aj so zodpo-
vedajiicimi cenami za vykony. V prvej eta-
pe, zial, len pre nemocnicnii starostlivost
a ako sa zdd, s mnohymi obmedzeniami
v rdmci platieb. Dnes uz vieme, Ze systém
nezacne fungovat v predpokladanom ter-
mine a aj jeho spustenie v povodnej vizii a
financnej Struktiire je ohrozené.

Implementacia projektu ,Ivorba a implementa-
cia e-learningového vzdeldvania lekdrov* sa skonci-
la 30.11.2013. V sulade s podmienkami poskytnutia
nenévratného finanéného prispevku z EU, ktoré pla-
tia pre vSetky projekty, je SLK povinna portal pre-
vadzkovat minimélne 5 rokov po skonéeni projek-
tu, t.j. do konca roku 2019. V opa¢nom pripade by
SLK musela vratit poskytnuté finan¢né prostriedky.
Projekt bol ukonceny po obsahovej aj administrativ-
nej stranke a je kladne hodnoteny aj zo strany MZ
SR, nakolko vsetky ciele a ukazovatele projektu boli
splnené. Avsak SLK v kone¢nom ztctovani neboli
uznané viaceré polozky, preto Rada SLK po zvazeni
vsetkych moznosti poverila po pravnej analyze AK
Skodler vymahanim finanénych prostriedkov.
Prinosy portalu pre SLK:

o Portal i-med.sk je najrozsiahlej$im vzdelava-

cim portalom pre lekarov v strednej a vychodnej
Eurépe, ¢o sa tyka mnozstva a kvality uverejne-
nych prispevkov.

o Zvysil kredit SLK medzi slovenskymi lekarmi, i-
-med vyuziva viac ako 10 000 slovenskych lekdrov.
Ich reakcie na i-med st mimoriadne pozitivne.

o Potvrdil ddlezitost tlohy SLK v oblasti sustavné-
ho vzdelavania lekdrov.

o Umoznuje lekdrom sustavne sa vzdeldvat bez-
platne v ¢ase a na mieste, ktoré im vyhovuje a po
spravnom vyplneni kreditovych testov ziskavat kre-
dity CME. Kredity sa automaticky nacitavaji do
konta lekara v systéme SLK, ¢o pre nich odburava
neprijemnu administrativu.

o Portal uz ma svojich pravidelnych autorov a re-
cenzentov. Vacsinu tvoria $pickovi odbornici zo Slo-
venska a Ceskej republiky — profesori, docenti, pri-
mari. Sticasne poskytuje moznost ziskavat cenné
skisenosti s publikovanim aj pre mladych a menej
skasenych autorov.

Trvaly zaujem lekdrov o i-med sa dari udrziavat vda-
ka tomu, Ze pravidelne pribudaju nové prispevky zo
vietkych oblasti mediciny. V stcasnosti evidujeme
1 030 publikovanych prispevkov. Vyznam i-med.sk
sa zvy$i aj vdaka tomu, ze so Slovenskou lekarskou
kniznicou bolo dohodnuté indexovanie prispevkov v

Bibliografia Medica Slovaca s ti¢innostou od r. 2015.

10.6.2015 sa na pode SLK uskuto¢nilo rokovanie
o podmienkach spoluprace SLK s Mafra Slovakia.

ROK 2015 — ROK PILOTNE) PREVADZKY e Health MZ SR

Slovenska lekdrska komora je v pripade
poskytnutia vyvinutej demo verzie progra-
mu, ktord sa md zacat pilotne skusat, za
to, aby tito mohla lekdrom spristupnit na
odskusanie na svojej internetovej strdnke.

Na ministerstve zdravotnictva bola 16. juna 2015
konferencia ,,eHealth — aktudlny stav a najblizsie
vyzvy*, na ktorej sa ztcastnili zastupcovia nemoc-
nic, lekdrov, profesijnych a stavovskych organiza-
cif, vzdelavacich instittcii v rezorte zdravotnictva
a dalsi odbornici, ktorych sa zavedenie eHealth na
Slovensku tyka. Sucastou konferencie bola pilotna
prezentacia sluzieb a aplikécii eHealth, vyvinutych
v ramci projektov spolufinancovanych Eurdpskou
uniou z prostriedkov Eurépskeho fondu regio-
nalneho rozvoja prostrednictvom Operaéného
programu Informatizacia spolo¢nosti.

Rok 2015 je rokom pilotného spustenia eHealth, to
znamend, ze informa¢né a komunika¢né techno-
logie vstupia razantnej$ie do nasho zdravotnictva.
Nemocnice, ambulancie, lekdrne, laboratéria - tie-
to prvky zdravotného systému budu ovela intenziv-

nejsie pracovat s informa¢nymi zdrojmi, vzdgjomne si
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odovzdavat potrebné tidaje a vyznamny posun poci-
tia obcania. Hlavné domény eHealth, ktoré sa dosta-
nt do praxe, su:

- Narodny portal zdravia - obc¢ania na nom naj-
du overené informdcie o zdravi, chorobéch, liekoch,
zdravotnictve a pod. Portal ma sluzit aj ako vstupna
brana pre sluzby elektronického zdravotnictva.

- Elektronicka zdravotna knizka - dalsia zdkladna
doména eHealth, do ktorej sa ob¢ania prihlédsia cez
néarodny portdl. V elektronickej zdravotnej knizke si
négjdu svoje zdravotné zdznamy, mézu si skontrolo-
vat, kto k nim pristupoval, dokonca aj to, kto sa k
nim len pokusil dostat, aj ked netspesne.

- Elektronicka preskripcia, dispenzacia a medikacia —
umozni postupne nahradit papierovy recept elektro-
nickym, poskytne lekdrom a lekarnikom podporu
pri predpisovani ¢i podavani liekov prostrednictvom
dostupnej medikacnej historie pacienta, ako aj spri-
stupnenim expertnej databazy, napr. na sledovanie
liekovych interakcii.

- eAlokicie - tato sluzba mé v cielovom stave umoz-
nit elektronickou formou alokacie zdrojov medzi
jednotlivymi poskytovatelmi zdravotnej starostlivos-

ti — ¢i uz ide o planovanie vySetreni pacienta leka-

Mafra Slovakia planuje pripravovat on-line seminare
a AD testy pre lekarov, ktoré budu kreditované SLK.

SLK povazuje vzdeldvanie a odbornost lekarov za
svoju prioritu, no netaji sa tym, Ze legislativa v ob-
lasti vzdeldvania by mala prejst reformou. SLK zale-
Zi na tom, aby zabezpecila redlnu kontrolu vzdelava-
cich aktivit, a tak G¢inne prispievala k zvySovaniu ich
kvality. Zorganizovala preto viacero rokovani, ako na
urovni MZ SR, tak i na Grovni orgdnov SLK a SLS.
SLK povazuje SLS za svojho najblizsieho partnera pri
vzdelavani lekérov, a preto sa bude snazit v tejto ob-
lasti o spoluprécu.

Na minuloroénom Sneme SLK bola prijatd nova
Smernica SLK o stistavnom vzdelévani, ktord je po-
stupne uvadzana do praxe.

SLK podporila SKF v jej poziadavke o zmenu legisla-
tivy v oblasti sistavného vzdelavania v tom, aby pokuty
lekarom, ktori nesplnia podmienky stustavného vzdela-
vania, zostali prijmom komory a nie §tatneho rozpoctu.

(assa)

rom, objednavanie laboratérnych vysetreni a o¢ko-
vani, alebo o pripomenutie pldnovanych terminov

vykonov.

Vdaka nasadzovanym sluzbam eHealth budd moct
zdravotnicki pracovnici lepsie naplnat svoje posla-
nie: poskytovat kvalitnti, bezpe¢nt a efektivnu zdra-
votnu starostlivost pacientom tym, Ze budu mat
k dispozicii podrobné, doveryhodné a aktualne infor-
macie nevyhnutné pre anamnézu, diagnostiku a te-
rapiu. Lekar bude mat zakladné informécie o zdravi
pacienta (napr. prekonané aj aktualne ochorenia, vy-
sledky laboratornych vySetreni, o¢kovania, alergie...).
Lekar tak usetri ¢as, ktory by venoval zistovaniu in-
formécii a zaroven sa minimalizuje riziko opomenu-
tia niektorych udajov zo strany pacienta. Takyto po-
stup prispeje k odburaniu duplicitnych vysetreni, ¢im

sa dostdavame aj k ekonomickym benefitom rieSenia.

Po nasadeni narodného eHealth rieSenia dojde
k zvySeniu bezpecnosti oproti su¢asnému stavu, ked
poskytovatelia maji zdravotné zdznamy pacientov
vo svojich informac¢nych systémoch, ¢asto pripoje-
nych na internet, ich Groven zabezpecenia nemusi
byt vzdy na potrebnej tirovni.

(vsm)
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FIXNE ANTIHYPERTENZNE LIEKOVE I?VO]KOMBINACIE VO
FARMAKOTERAPII SYSTEMOVE) ARTERIOVE] HYPERTENZIE

KATEGORIZOVANE V SR V ROKU 2015

Doc. MUDr. Peter Gavornik, PhD., mim. prof.

II. interna klinika LFUK-UNB, Prvé angiologické pracovisko (PAP), Angiologicka sekcia Slovenskej lekarskej komory (AS SLK)

V prdci je prehlad fixnych liekovych antihypertenznych dvojkombindcii, ktoré sii registrované a kategorizované v Slo-

venskej republike. Vyhoda fixnych kombindcii je predovsetkym vo vicsej kompliancii, adherencii a perzistencii pacienta

v liecbe, a tym aj v lepsej kontrole a prognoze artériovej hypertenzie.

uvoD

Systémova artériova hypertenzia (SAH; AH) je najcastejSou cievnou chorobou
cievnych chorob (aterosklerdza, arteriolosklerdza, artériova tromboza a trom-
boembolia, disekcia, aneuryzma atd.) a organovocievnych (aortovaskuldrnych,
cerebrovaskularnych, kardiovaskularnych, extremitovaskularnych, renovaskular-
nych, genitdlnovaskularnych, mezentériointestinokolonovaskuldrnych a dalsich)
chordb. Od publikovania ostatnych eurépskych odporucani', americkych (JNC 8)
odporucani? i aktualizovanych medzindrodnych odporacani o manazmente AH?,
sa rozéirili informdcie o AH z viacerych ostatnych vyskumnych projektov, klinic-
kych $tudii a dokumentov*?”. Angiologicka sekcia Slovenskej lekarskej komory (AS
SLK) publikovala opakovane odportcania s akcentom na viaceré angiologickeé (ar-
tériové, mikrovaskularne a organovovaskularne) aspekty AH*'*. Hlavnym cielom
antihypertenznej liecby nemoéze byt iba normalizacia krvného tlaku (TK), ale pre-
dovsetkym dlhotrvajice zniZenie rizika vaskularnej i orgdnovovaskuldrnej morbi-
dity, zlepsenie kvality Zivota hypertenzika, zniZenie organovovaskularnej mortality
a zniZenie celkovej mortality. Ulohou prace je poskytnit lekdrom a farmaceutom
presnejsiu orientaciu v kombinovanej fixnej antihypertenznej terapii s cielom tcin-
nej$ej prevencie omylov a zlyhavania farmakoterapie.

Rozsiahle metaanalyzy potvrdili, Ze vSetky hlavné skupiny antihypertenziv (inhi-
bitory enzymu konvertujiceho angiotenzin — ACEI, blokatory kalciovych kanalov
- CCB, blokatory angiotenzinovych receptorov — ARB, diuretikd a betablokéto-
ry — BB) sa od seba vo vyznamnej miere neodli$ujt, vzhladom na svoju celkovi
schopnost znizit hodnoty TK pri AH. Je potrebné zdoraznit, ze organovovaskular-
na ochrana antihypertenznou lie¢bou zavisi od samotného zniZenia TK bez zretela
na to, ako sa to dosiahne'. V $pecifickych klinickych situaciach ma kazda skupina
antihypertenznych liekov svoje priaznivé ucinky i svoje kontraindikacie. Od toho
by mala zavisiet aj volba lieku/liekov. Z hladiska kardiovaskuldrnej protekcie maju
najsilnejsie dokazy ACEI a blokatory kalciovych kanalov - CCB**. V sti¢asnosti
je v roznych fazach klinického sledovania niekolko dal$ich novych skupin antihy-
pertenznych liekov, ako napr. donory oxidu dusnatého, antagonisty vazopresinu,
inhibitory neutrdlnej endopeptiddzy (NEPI), agonisty angiotenzinovych recep-
torov AT,, antagonisty endotelinovych receptorov a i. V ramci farmakoterapie
AH sa diskusia nesustreduje ako v minulosti na preferencie jednotlivého lie¢iva
pred druhym. Namiesto toho sa pozornost venuje vyznamu liekovych kombin4cii,
ktoré st vo vacsine pripadov rozhodujicim nastrojom na dosiahnutie cielovej hod-
noty TK1,2,3,21,23,24,26,27.

KOMBINOVANA ANTIHYPERTENZNA FARMAKOTERAPIA

Je spolahlivo dokdzané, ze u velkej vac¢siny hypertenzikov mozno dosiahnut efek-
tivnu kontrolu TK len kombinaciou aspon dvoch antihypertenznych liekov. Prida-
nie lieku z inej skupiny k pévodnému lieku (monoterapii) by sa malo povazovat
za odportcand stratégiu antihypertenznej lie¢by, okrem pripadov, ked treba po-
vodny liek vynechat kvdli vyskytu neziaducich uéinkov alebo kvoli jeho nedosta-
to¢nému posobeniu na zniZenie TK. Dvojkombinacie (two-drug combinations)
antihypertenznych liekov mo6zu byt vyhodné aj na zaciatku liecby, najmi u hy-
pertenzikov s vysokym organovovaskularnym rizikom, u ktorych je Ziaduca sko-
ra kontrola TK. Kedykolvek je to mozné, malo by sa uprednostnit pouzitie fixnej
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Tab. 1. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia inhibitor enzymu konvertujiiceho
angiotenzin (ACEI) a diuretikum (zoradené abecedne podla prvej ti¢innej latky a pri
kazdej dvojkombindcii abecedne podla ndzvu lieku; aktudlne je v SR k dispozicii 42

liekov tejto skupiny)"
Kombinacia uc¢innych litok ~ Nazov lieku
enalapril maleinat

+ hydrochlorotiazid (HCT) ENAP H (10/ 25 mg)

ENAP HL (10/ 12,5 mg)

fosinopril + HCT MONOZIDE (20 mg/ 12,5 mg)
TEVAFOS (20 mg/ 12,5 mg)
lisinopril + HCT DIROTON PLUS H 10 mg/ 12,5 mg
DIROTON PLUS H 20 mg/ 12,5 mg
IRUZID 10 mg/ 12,5 mg
IRUZID 20 mg/ 12,5 mg
IRUZID 20 mg/ 25mg
SKOPRYL PLUS 20 mg/ 12,5 mg
perindopril arginin
+ indapamid NOLIPREL A (2,5 mg/ 0,625 mg)
PROGRESS NOLIPREL FORTE A (5 mg/ 1.25 mg)
ADVANCE NOLIPREL BI-FORTE A (10 mg/ 2,5 mg)
HYVET PERIMYL ARGININ COMBI 2,5mg/ 0,625 mg
PERIMYL ARGININ COMBI 5 mg/ 1,25 mg
PRESTARIUM COMBI A 5 mg/ 1,25 mg
PRESTARIUM FORTE COMBI A
10 mg/ 2,5 mg
perindopril erbumin
+indapamid PERINDASAN 2 mg/ 0,625 mg

PERINDASAN 4 mg/ 1,25 mg
PERINDOCOMBI 2 mg/ 0.625 mg
PERINDOCOMBI 4 mg/ 1,25 mg

perindopril terc-butylamin
+indapamid CO-PRENESSA 2 mg/ 0,625 mg
CO-PRENESSA 4 mg/ 1,25 mg
CO-PRENESSA 8 mg/ 2,5 mg
CO-PERINEVA 2 mg/ 0,625 mg
CO-PERINEVA 4 mg/ 1,25 mg

CO-PERINEVA 8 mg/2,5mg

PERINDOPRIL/INDAPAMID 4 mg/ 1,25 mg
PERINDOSTAD KOMBI 2 mg/ 0,625 mg
PERINDOSTAD KOMBI 4 mg/ 1,25 mg
PRINDEX COMBI 4 mg/ 1,25 mg

quinapril + HCT ACCUZIDE 10 (10 mg + 12,5 mg)
ACCUZIDE 20 (20 mg + 12,5 mg)
STADAPRESS 10 mg/ 12,5 mg
STADAPRESS 20 mg/ 12,5 mg
ramipril + HCT AMPRIL HD 5 mg/ 25 mg
AMPRIL HL 2,5 mg/ 12,5 mg
RAMIMED HCT 5 mg/ 25 mg
RAMIPRIL H 2,5 mg/ 12,5 mg
RAMIPRIL H 5 mg/ 25 mg
TRITAZIDE 2,5 mg/ 12,5 mg
TRITAZIDE 5 mg/ 25 mg




kombinacie v jednej tablete, pretoze zjednodusenie lie¢by prinasa vyhodu lepsej
kompliancie. Pre klinickd prax je v sucasnosti v SR k dispozicii v podstate osem
fixnych antihypertenznych dvojkombinacii (tab. 1 - 8)'*'**; st zoradené abeced-
ne podla prvej u¢innej latky (Studia — EBM) a pri jednotlivych dvojkombinéciach
abecedne podla nazvov liekov". Kazdy liek je uvedeny vo vsetkych registrovanych
davkovacich kombinaciach®. Pre dvojkombinacie ACEI a diuretikum je v SR 42
liekov (tab. 1), pre dvojkombindcie AT, blokétor (sartan) a diuretikum je 56 liekov
(tab. 2), pre dvojkombinaciu ACEI a kalciovy antagonista je 46 liekov (tab. 3), pre
dvojkombindciu AT, blokétor (sartan) a kalciovy antagonista je 11 liekov (tab. 4),
pre dvojkombinaciu betablokator a kalciovy antagonista je 9 liekov (tab. 5), pre
dvojkombindciu betablokator a diuretikum je 8 liekov (tab. 6), pre dvojkombinaciu
inhibitor reninu a diuretikum su 3 lieky (tab. 7), a pre diureticki dvojkombinaciu
su 3 lieky (tab. 8). V zozname registrovanych® i kategorizovanych® liekov nie st
osobitne zvyraznené a identifikovat sa daji iba detailnou analyzou vietkych liekov.
Napriek dokazom o vyslednom zniZeni, kombindcia betablokator s diuretikom
podporuje rozvoj diabetu mellitu, a preto by sme sa jej mali vyhnat, okrem potre-
by tejto lie¢by z inych dévodov. Sucasna $iroka diskusia o kontroverziach betablo-
katorov je sprevadzand zmenami v ich indikaciach a je predpoklad, ze to sposobi
aj redukciu/deregistraciu liekovych dvojkombinacii s betablokatormi. Pouzivanie
kombindcie ACEI s AT, blokdtorom (sartanom) sa neodportica'; prind$a pochybné
zvy$enie prospechu a si¢asne vyznamne zvysuje vyskyt neziaducich u¢inkov. Spe-
cificky benefit pre pacientov s chronickou oblickovou chorobou a s proteintriou
(pre lepsi antiproteinuricky uc¢inok) sa musi este potvrdit v klinickych $tudiach za-
meranych priamo na tieto ciele.

Je zrejmé, ze pri mnozstve 178 registrovanych antihypertenznych dvojkombino-
vanych liekov'*** mézu vznikat s vy$$ou pravdepodobnostou aj omyly a zlyhavanie
farmakoterapie. Nase orienta¢né prieskumy a skisenosti z konzulta¢nej ¢innosti
pre UDZS ukazali v tejto oblasti nedostatoéné vedomosti lekérov. Z tabuliek je tiez
zrejmé, Ze prisne vedecké kritéria spltia len mald ¢ast dostupnych fixnych dvojko-
bindcii. Su to: perindopril arginin + indapamid ($tudie: PROGRESS, ADVANCE,
HYVET), candesartan + hydrochlérothiazid (SCOPE), losartan + hydrochlérthia-
zid (LIFE), perindopril arginin + amlodipin (ASCOT), atenolol + chlértalidon
(SHEP)"»*!142:1 Vetky ostatné dostupné fixné kombindcie st zaloZené na empi-
rickych predpokladoch vhodnosti danej kombinécie a na predpokladoch o sku-
pinovych efektoch, ¢o ale nesplia poziadavky EBM. Treba pripomentt, ze okrem
uvedenych antihypertenznych dvojkombindcii (tab. 1 az 8) st registrované aj dal-
sie hybridné liekové dvojkombinacie antihypertenziv s inymi lie¢ivami (,,poly-
pill“), konkrétne s antidyslipidemikami, napr. amlodipin + atorvastatin (Amlator,
Amloat, Amlodipin/Atorvastatin, Amoriro, Atordapin, Caduet, Dicartil, Stobetin);
s antitrombotikami, napr. bisoprolol + kyselina acetylsalicylova (Betapress) a i.'*%.
Az u 15-20 % hypertenzikov nie je mozné dosiahnut kontrolu TK antihyper-
tenznou dvojkombinaciou. Ak je potrebné pouzit tri lieky (fixni antihypertenznd
trojkombinaciu), registrované st v SR tieto trojkombinacie: perindopril arginin +
indapamid + amlodipin (Triplixam®; Arplexam) v $tyroch davkovych kombinaci-
ach podla obsahu jednotlivych uc¢innych latok (5 mg/ 1,25 mg/ 5 mg; 5 mg/ 1,25
mg/ 10 mg; 10 mg/ 2,5 mg/ 5 mg; 10 mg/ 2,5 mg/ 10 mg)'”'***?¥’; perindopril erbu-
min + amlodipin + indapamid (Co-Amlessa®) v piatich kombinaciach podla davky
ucinnych latok (2 mg/ 5 mg/ 0,624 mg; 4 mg/ 5 mg/ 1,25 mg; 4 mg/ 10 mg/ 1,25 mg;
8 mg/ 5 mg/ 2,5 mg; 8 mg/ 10mg/ 2,5 mg) a olmesartan + amlodipin + hydrochléro-
tiazid (Folgan HTC® 20 mg/ 5 mg/ 12,5 mg)". Koncepcia lie¢by hypertenzie jednou
tabletou (single pill treatment) tak nadobuda realnu podobu.

Liecebné postupy v $pecifickych klinickych situaciach (detsky vek, staroba, diabe-
tes mellitus, oblickova choroba, cerebrovaskuldrna choroba, kardiovaskularna koro-
narna choroba a srdcové zlyhavanie, fibrildcia predsieni, hypertenzia zien, gravidita,
erektilnd dysfunkcia atd.) si vyzaduju niektoré $pecifické liecebné postupy 2627,
Pri rezistentnej hypertenzii sa pouzivaji aj antagonisty aldosteréonu'** a tiez in-
vazivne radikdlne metddy?", pri sekunddrnej hypertenzii je indikovand kauzélna
lie¢ba, pri polymorbidite sa treba vyhybat polyfarmakoterapii az polypragmazii.
Nezabudajme, Ze lie¢ime ¢loveka — hypertenzika. Lie¢ba by mala byt individualizo-
vana, $itd na mieru (taylored therapy).

Eliminacia v$etkych pridruzenych rizikovych faktorov organovovaskularmych
chorob patri medzi hlavné principy angioprevencie (preventivnej vaskularnej
mediciny). Nefaj¢it!; Menej a zdravo jest!; Viac sa pohybovat! - st tri zakladné

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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Tab. 2. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia AT, blokdtor (sartan; ARB) a diureti-
kum (zoradené abecedne podla prvej ti¢innej latky a pri kazdej kombindcii abecedne
podla ndzvu lieku; aktudlne je v SR 56 liekov tejto skupiny)”

Kombindcia a¢innych litok ~ Nazov lieku

candesartan cilexetil
+ hydrochlorothiazid ATACAND PLUS 16 mg/ 12,5 mg
SCOPE ATACAND PLUS 32 mg/ 25 mg

CANDEMYL COMBI 16 mg/ 12,5 mg
CANDESARTAN HCT 16 mg/ 12,5 mg
CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID
16 mg/ 12,5 mg

CANDISIL HCT 16 mg / 12,5 mg
CANDISIL HCT 32 mg/ 12,5 mg
CANDISIL HCT 32 mg / 25 mg
CARZAP HCT 16 mg/ 12,5 mg
CARZAP HCT 32 mg/ 12,5 mg
CARZAP HCT 32 mg/ 25 mg
KARBICOMBI 16 mg/ 12,5 mg
KARBICOMBI 32 mg/ 12,5 mg
KARBICOMBI 32 mg/ 25 mg
STADACAND PLUS 16 mg/ 12,5 mg

eprosartan + hydrochlorothiazid | NAVITEN COMBI 600 mg/ 12,5 mg

irbesartan + hydrochlorothiazid | CONVERIDE 300 mg/ 12,5 mg
CONVERIDE 300 mg / 25 mg

IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE
300 mg/ 25 mg

IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE
300 mg/ 12,5 mg

IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE
150 mg/ 12,5 mg

losartan + hydrochldrothiazid
LIFE

HYZAAR 100 mg/ 25 mg

HYZAAR 50 mg/ 12,5

LORISTA H 50 mg/ 12,5 mg

LORISTA H 100 mg/ 25 mg
LOSARTAN/DYDROCHLOROTHIAZID
100 mg/ 15 mg
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID
50 mg/ 12,5 mg

LOSCOMB 50 mg/ 12,5 mg

LOZAP H (50 mg/ 12,5 mg)

olmesartan + hydrochlorothiazid | TENSAR PLUS 20mg/ 12,5 mg

telmisartan + hydrochlorothiazid | ACTELSAR HTC 80 mg/ 12.5 mg
ACTELSAR HTC 80 mg/ 20 mg
MICARDISPLUS 80 mg/ 12,5 mg
MICARDISPLUS 80 mg/ 25 mg

TELMARK PLUS 80 mg/ 12,5 mg

TELMARK PLUS 80 mg/ 25 mg
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID
80 mg/ 12,5 mg
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID
80 mg/ 25 mg

TELMIZEK COMBI 80 mg/ 12,5 mg

TEZEO HCT 80 mg/ 12,5 mg

TEZEO HCT 80 mg/ 25 mg

TOLUCOMBI 80 mg/ 12,5 mg

TOLUCOMBI 80 mg/ 25 mg

valsartan + hydrochlérothiazid | CO-DIOVAN 160 mg/ 12,5 mg
CO-VALSACOR 80 mg/ 12,5 mg
CO-VALSACOR 160 mg/ 12,5 mg
CO-VALSACOR 160 mg/ 25 mg
CO-VALSACOR 320 mg/ 12,5 mg
CO-VALSACOR 320 mg/ 25 mg
VALSARTAN HTC 160 mg/ 12,5
VALSARTAN HTC 160 mg/ 25 mg
VALZAP HTC 160 mg/ 12,5 mg
VALZAP HTC 160 mg/ 25 mg
VASOPENTOL HTC 160 mg/ 12,5 mg
VASOPENTOL HTC 160 mg/ 25 mg
VASOPENTOL HTC 80 mg/ 12,5 mg

13



Tab. 4. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia AT, blokdtor (sartan; ARB) a kalciovy
antagonista (zoradené abecedne podla prvej ticinnej ldtky a pri kazdej kombindcii
abecedne podla ndzvu lieku; aktudlne je v SR 11 liekov tejto skupiny)

Kombinicia i¢innych latok Niézov lieku
candesartan + amlodipin CARAMLO 5 mg /8 mg
CARAMLO 10 mg/ 16 mg
losartan + amlodipin TENLORIS 100 mg/ 10 mg
TENLORIS 100 mg/ 5mg
TENLORIS 50 mg/ 10 mg
TENLORIS 50 mg/ 5 mg
Tab. 3. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia ACEI a kalciové antagonisty (zo- olmesartan + amlodipin FOLGAN 40 mg/ 10 mg
radené abecedne podla prvej vicinnej latky a pri kazdej kombindcii abecedne podla telmisartan + amlodipin TWYNSTA 80 mg/ 5 mg
ndzvu lieku; aktudlne je v SR 43 + 3 = 46 liekov tejto skupiny)” TWYNSTA 80 mg/ 10 mg
. o valsartan + amlodipin EXFORGE 160 mg / 5mg
Tab. 3.1. ACEI+dihydropyridiny EXFORGE 80 mg/ 5 mg

Kombinacia i¢innych latok Nazov lieku

DIRONORM 10 mg/ 5mg
DIRONORM 20 mg/ 5mg
DIRONORM FORTE 20 mg /10 mg

Tab. 5. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia betablokdtor a kalciovy antagonis-

lisinopril + amplodipin ta (zoradené abecedne podla ndzvu lieku; aktudlne je v SR 9 liekov tejto skupiny)"

Kombinacia uc¢innych latok Nazov lieku

perindopril arginin + amlodipin
ASCOT

PRESTANCE 5 mg/ 5 mg
PRESTANCE 5 mg/ 10 mg
PRESTANCE 10 mg/ 5 mg
PRESTANCE 10 mg/ 10 mg
VIACORAM 3,5 mg /2,5 mg

bisoprolol + amlodipin BIGITAL 5 mg/ 5 mg

BIGITAL 10 mg/ 5mg
BIGITAL 5 mg/ 10 mg
CONCOR COMBI 5 mg/ 5 mg

CONCOR COMBI 10 mg/ 5mg

perindopril erbumin + amlodipin

VIACORAM 7 mg/ 5 mg

AMLESSA 4 mg/ 10 mg
AMLESSA 4 mg/ 5 mg

CONCOR COMBI 5 mg/ 10 mg
SOBYCOMBI 5 mg/ 5mg
SOBYCOMBI 10 mg/ 5mg
SOBYCOMBI 5 mg/ 10 mg

AMLESSA 8 mg/ 10 mg

AMLESSA 8 mg/ 5mg
PERINDOPRIL/AMLODIPIN 4 mg / 10 mg
PERINDOPRIL/AMLODIPIN 8 mg / 10 mg
PERINDOPRIL/AMLODIPIN 8 mg/ 5 mg
PRIAMLO 4 mg/ 10 mg

Tab. 6. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia betablokdtor a diuretikum (zoradené
abecedne podla prvej ticinnej ldtky a pri kazdej kombindcii abecedne podla ndzvu
lieku; aktudlne je v SR 8 liekov tejto skupiny)*

PRIAMLO 4 mg / 5 mg Kombinacia téinnych latok Nézov lieku
PRIAMLO 8 mg / 10 mg
PRIAMLO 8 mg/ 5 mg PRTEY
VIDONORM 4 mg/ 10 mg gt;llg)ll)ol + chlortalidon TENORETIC (100 mg/ 25 mg)
zig 858&\1\;[[ g 22; i (;E?g bisoprolol fumarat

I hlorotiazi BISOMYL COMBI 2, W2
VIDONORM 8 mg/ 5 mg + hydrochlorotiazid SO CO 5 mg/ 6,25 mg

BISOMYL COMBI 5 mg/ 6,25 mg

BISOPROLOL/HYD HL THIAZID
perindopril terc-butylamin + amlodipin | DALNESSA 4 mg / 10 mg SOPROLOL/ ROCHLORO

5mg/ 12,5 mg
DALNESSA 8 mg /5 mg Lo]%OZ 2,5 mg/ 6,25 mg
DALNESSA 8 mg/ 10 mg LODOZ 5 mg/ 6,25 mg

LODOZ 10 6,25
ramipril + amlodipin mg/ mg

AMIRAP 10 mg/ 10 mg

AMIRAP 10 mg/ 5 mg

AMIRAP 5 mg/ 10 mg

AMIRAP 5 mg/ 5 mg

EGIRAMLON 10 mg/ 10 mg
EGIRAMLON 10 mg/ 5 mg
EGIRAMLON 5 mg/ 10 mg
EGIRAMLON 5 mg/ 5 mg
RAMIPRIL/AMLODIPIN 10 mg/ 10 mg
RAMIPRIL/AMLODIPIN 10 mg/ 5 mg
RAMIPRIL/AMLODIPIN 5 mg/ 10 mg
RAMIPRIL/AMLODIPIN 5 mg/ 5 mg
RAMOMARK 10 mg/ 10 mg
RAMOMARK 10 mg/ 5mg
RAMOMARK 5 mg/ 10 mg
RAMOMARK 5 mg/ 5 mg

nebivolol + hydrochlérotiazid NEBILET HCTZ (5 mg/ 12,5 mg)

Tab. 7. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia inhibitor reninu a diuretikum
(aktudlne sii v SR 3 lieky tejto skupiny)"

Nazov lieku

Kombinicia uc¢innych latok
aliskirén + hydrochlérothiazid RASILEZ HCT 150 mg/ 12,5 mg
RASILEZ HCT 300 mg/ 12,5 mg
RASILEZ HCT 300 mg/ 25 mg

Tab. 8. Fixnd antihypertenznd dvojkombindcia diuretik (zoradené abecedne podla
prvej ucinnej ldtky a pri jednotlivej kombindcii abecedne podla ndzvu lieku;

Tab. 3.2. ACEI+nondihydropyridiny aktudlne sit v SR 3 lieky tejto skupiny)”

Kombinicia i¢innych latok Nazov lieku

Kombindcia u¢innych litok Naézov lieku

hydrochlérotiazid + amilorid MODURETIC (5 mg/ 50mg)
trandolapril + verapamil TARKA 180 mg/ 2 mg RHEFLUIN (5,68 mg/ 50 mg)
TARKA 240 mg/ 2 mg
TARKA 240 mg/ 4 mg chlortalidén + amilorid AMICLOTON (2,5 mg/ 25 mg)




5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg
210 mg/S mg, 10 mg/10 mg §
tvrde kapsuly (ramlpri{famlodlpm)

Terapeutické indikacie

Liecha hypertenzie u dospelych.

Ramipril/Amlodipin Zentiva je indikovany ako substitund liecba u pacientov,
u ktorych je krvny tlak dostatocne kontrolovany ramiprilom a amlodipinom
poddvanych subezne v rovnakych davkach..
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MS%SWOZIdﬁ aobsluhovat'stroje: Ramipril/Amlodipin Zentiva méze mat maly alebo mierny vplyv na schopnost viestvozidlaa sluhovat stroje. Nez
. na draslika v kevi, bolest hlavy, zavraty, ‘ospalost, palpitacie, hypotenzia, zniZeny ortostaticky krvny tlak, synkopa, zacervenanie, neproduktivny drazdivy
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Z KLINICKEJ PRAXE

nonfarmakoprofylaktické angioprotektivne piliere (imperativy) zdravého Zivotné-
ho $tylu a prevencie vetkych cievnych chorob. Antilipidogénna (antidyslipidemic-
ka), antitromboticka (artériotromboprofylaktickd) a vazoaktivna terapia — sa tri
zakladné farmakoprofylaktické angioprotektivne metédy vsetkych organovociev-
nych artériovych chordb. K tomu ¢asto v klinickej praxi pribuda problém redukcie
rezidualneho organovovaskularneho rizika (3r), ktory si bude vyzadovat aj nové
lie¢ebné pristupy - terapeuticka zasada 3x3%'*. Minimalnymi cielmi organovovas-
kuloprotektivnej terapie okrem normotenzie st normolipidémia, artériotrombo-
profylakticka angiohemostaza, euglykémia a normohmotnost.

V ostatnom (1.12.2014) Odbornom usmerneni MZ SR %, okrem iného, nepochopitelne
uplne chyba zmienka o angioldgii/angiolégoch a chyba akakolvek koncizna zmienka o
kombinovanej antihypertenznej terapii tak v textovej, ako aj v prilohovej casti.

ZAVER

Cievy st nielen pachatelkami (pri¢inami), ale aj nastrojmi (prostriedkami) a obe-
tami (nasledkami) artériovej hypertenzie a organovocievnych artériovych choréb.
Artériova hypertenzia je najcastejia cievna choroba cievnych choréb; je pricinou i
nasledkom funkéného (dysfunkcia endotelu) a $truktirneho vaskuldrneho i organo-
vovaskuldrneho poskodenia (angiovaskuldrne, kardiovaskuldrne, cerebrovaskularne,
extremitovaskuldrne, renovaskularne, genitalnovaskuldrne, mezentériointestinoko-
lonovaskuldrne a dalsie orgdnovovaskularne choroby)''2. Endotelova dysfunkcia
pritom otvara i uzatvara viacnasobny cievny bludny kruh (multicirculus vitiosus va-
sorum). Chranme si efektivne nase cievy! Ochranou ciev chranime vsetky nase tka-
niva a organy, vratane srdca a mozgu. Klinickd a preventivna angiologia/vaskuldrna
medicina je vyznamnou $pecializaciou internej mediciny (vnuitorného lekarstva) a
niet pochyb o jej nezastupitelnom mieste v komplexnej medicinskej starostlivosti o
cievne choroby. Vela délezitych rozhodnuti o0 manazmente artériovej hypertenzie sa
v suc¢asnosti musi uskuto¢nit bez podpory dokazov z rozsiahlych randomizovanych
kontrolovanych $tadii. Je odbornou i moralnou povinnostou kazdého lekara, ktory sa
zaoberd problematikou artériovej hypertenzie, neustéle prehodnocovat manazment
artériovej hypertenzie na zéklade novych udajov, zaloZenych na medicine dokazov
(EBM) a uplatiiovat ich v kazdodennej klinickej praxi. Treba dufat, Ze predlozena
préaca bude dobrou poméckou pre lekdrov i farmaceutov v kazdodennej praxi

Prica je suicastou projektu CIEVY.
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EREKTILNA DYSFUNKCIA V ROKU 2015

Doc. MUDr. Jozef Marencak, PhD.
Urologické oddelenie NsP, Skalica

Erektilnd dysfunkcia (ED) je definovand ako trvald, minimdlne po dobu 6 mesiacov trvajiica neschopnost dosiahnut a udrZat
erekciu umoZiiujiicu uspokojivy pohlavny sexudlny styk. V poslednom desatroci sa vyznamne zlepsili nase poznatky v oblasti
erektilnej dysfunkcie. Epidemiologické stidie ddvajii presnejsi pohlad na skutocnii prevalenciu a incidenciu muzskej ED v
populdcii a viac vieme aj o jej rizikovych faktoroch. ED je vyznamny medicinsky problém - aj ked'ide o benigne ochorenie,
ovplyviiuje fyzické aj psychické zdravie a md vyznamny vplyv (dopad) na kvalitu Zivota nielen postihnutého jedinca, ale aj
jeho partnera a celii rodinu. Neddvne epidemiologické stiidie ukazujii, Ze 5 - 20 % muZov trpi stredne zdvaznymi az zdvaZny-
mi formami ED. Etiopatogenéza ED moze byt rozna, zahrfiuje priciny organické i psychogénne. Diagnostika i liecba muzov
s poruchami erekcie sa riadi beznymi pravidlami, ktoré odporiicajii smernice ako Eurépskej, tak aj Americkej urologickej
spolocnosti. ED moZe casto predchddzat klinickej manifestdcii ochorenia, ktoré ju spésobuje. Vysoko icinnou a bezpecnou
metodou liecby prvej volby je pre vicsinu pacientov perordlna farmakoterapia. Inhibitory fosfodiesterdzy 5. typu liecia po-
ruchy erekcie vo vicsine pripadov. Lekdri (najmd prakticki) by sa mali aktivnejsie, systematickejsie venovat vyhladdvaniu
nielen pacientov s poruchami erekcie, ale aj tych, ktori majii zvysené riziko vzniku ED.

UVOD A DEFINICIA

Erekcia je komplexny neurovaskuldrny dej, na ktorom sa podielaju hladké svaly
stien arteriol a kavernézneho parenchymu, nervy, neurotransmitery, venuly, Zilové
pletene, tunica albuginea a tiez prie¢ne pruhované svalstvo perinea. Muzska erek-
tilna dysfunkcia (ED - impotencia) je definovand ako trvald (najmenej 6 mesia-
cov) neschopnost dosiahnut a/ alebo udrzat erekciu dostato¢ni pre uspokojivy
pohlavny styk"2. ED je priznak - nie je to choroba. Jednorazové situa¢né zlyhania

Tab. 1. Etiolégia a rizikové faktory erektilnej dysfunkcie®>*7

alebo tranzitérne poruchy stoporenia penisu nepredstavuji vazny problém a nevy-
zaduju terapiu. ED je vyznamny medicinsky problém, ktory v sucasnosti postihuje
priblizne 5 - 20 % (150 - 300 miliénov) muzov na celom svete?>. Na Slovensku je
podla odhadov asi 500 000 muzov postihnutych ED, v Ceskej republike trpi niektorou
formou ED kazdy druhy muz vo veku od 35 do 65 rokov*®. Zarédzajuci je preto tdaj,
Ze prakticky lekar sa na poruchy erekcie aktivne opyta len 9 % svojich pacientov®.

PRICINY RIZIKOVE FAKTORY/ CHOROBY
- Dysfunkcia endotelu: hypertenzia, fajéenie, hypercholesterolémia, hyperlipidémia, diabetes mellitus
CIEVNE (VASKULOGENNE) - Nedostatok (deficit) NO: ateroskleroza, diabetes mellitus, vyssi vek...
- Venookluzivna dysfunkcia - charakterizovana venéznou nedostato¢nostou, napriek primeranému pritoku arterialnej
krvi do penisu
- Zavazné chirurgické operacie (napr. RAPE) alebo radioterapia na oblast malej panvy a retroperitonea
NEUROGENNE Centralne priciny: degenerativne choroby (sclerosis multiplex, Parkinsonova choroba, mnohopocetnd atrofia, Alzheimero-
va choroba, cievna mozgova prihoda, poranenie hlavy, nadory CNS, epilepsia vychadzajica zo spankovej oblasti,
- Periférne pric¢iny: diabetes mellitus typ 1 a 2 (diabetickd autonémna neuropatia), chronicka renélna insuficiencia,
polyneuropatia, chronicky alkoholizmus (deficit vitaminu B,), zdvazné chirurgické operacie v oblasti malej panvy alebo
retropertinea (napr. RAPE, kolorektélne operacie a pod. ), operacie na mocovej rire (striktdry, uretroplastika a pod.)
ENDOKRINNE - Hyperprolaktinémia
- Hyperthyreoidizmus, hypothyreoidizmus
- Hyperkortizolizmus, hypokortizolizmus (Cushingova choroba a pod. )
- Panhypopituitarizmus a mnohopocetné endokrinné poruchy
ANATOMICKE - Hypospédia
- Epispadia
- Induratio penis plastica (Peyronova choroba)
- Mikropenis
LIEKOVE* - Antihypertenziva (tiazidové diuretika a pod. )
- Antidepresiva (selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu, tricyklické antidepresiva)
- Antipsychotika (neuroleptikd a pod. )
- Antiandrogény (LHRH agonisty a antagonisty)
- »Rekrea¢né® drogy (alkohol, heroin, kokain, marihuana, metadén, syntetické drogy, anabolické steroidy a pod. )
PSYCHOGENNE - Generalizované typy (napr. nedostatok ,vzrusivosti“ /stimulacie/ a poruchy sexudlnej intimity /nedostatok dokladného
vzajomného poznania sa/)
- Situa¢né typy (napr. problémy v partnerskych vztahoch, tazkosti sposobené stresom /napr. pracovnym/, problémy stvi-
siace s celkovym stavom /vykonnostou/ alebo v dosledku strachu/ tzkosti)
TRAUMA - Fraktara penisu
- Zlomeniny panvy

NO - oxid dusnaty (nitric oxide)
RAPE - radikdlna prostatektémia
CNS - centrdlny nervovy systém

Viac informacii na www.edukafarm.sk

LHRH - luteinising hormone releasing hormone (hormén uvoliiujiici luteinizacny
hormén)
*dnes je zndmych viac ako 200 druhov liekov, ktoré mozu negativne ovplyvnit erekciu
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Tab. 2. Hlavné rizikové faktory erektilnej dysfunkcie "> * !

Tab. 3. Diagnostika erektilnej dysfunkcie®>* 71!

STAV (CHOROBA) MULTIVARIANTNOU
ANALYZOU KORIGOVA-
NE RIZIKO VZNIKU ED

Diabetes mellitus 3,6
Hypertenzia 1,6
Kardiovaskularne ochorenie (akékolvek) 2,2

Cievna mozgova prihoda 4,3

Periférna vaskulopatia 2,3

Rendlna insuficiencia 1,3
Neuropatia 3,2
Poranenia panvy 12,6
Operacie/ aktinoterapia v oblasti malej panvy 3,7

Benigne zvacsenie prostaty (BPE) 1,6
Obstrukéné mikéné priznaky 2,2

Zvyieny BMI (> 30 kg/ m?) 1,5
Nedostato¢nd fyzicka aktivita 1,5

Dlhodobé fajéenie 1,6

Uzivanie antidepresiv 9,1

Uzivanie antihypertenziv (niektorych) 4,0
Hypogonadizmus (LOH/ TDS) 22

ED - erektilnd dysfunkcia
BPE - benign prostate enlargement
BMI - body mass index

LOH - late onset hypogonadism
TDS - testosterone deficiency syn-
drome

ETIOLOGIA A RIZIKOVE FAKTORY EREKTILNEJ DYSFUNKCIE

Priciny ED su vo vicsine (80 %) pripadov organického pévodu (vaskulogénne,
neurogénne, endokrinné, anatomické a pod.), priblizne v 20 % ide o ¢isto psy-
chogénnu etioldgiu (tab. 1) >*7. Psychickd nadstavba sa vyskytuje prakticky u
véetkych jedincov s ED a problémy este zhorSuje. ED ma spolo¢né rizikové faktory
s kardiovaskularnymi chorobami: nedostatok pohybu, obezita, fajéenie, hyper-
cholesterolémia, metabolicky syndrom a pod. ED je prvou, v¢asnou klinickou
manifestaciou systémového postihnutia aterosklerézou >*”%° U pacientov
s transverzdlnou mie$nou léziou je kvalita erekcie zavisla od vysky poranenia mie-
chy. Cim je 1ézia vysie od sakralneho miesneho centra erekcie, tym je prognéza pre
zachovanie erekcie lep$ia'® . Postopera¢na ED udéva 25 az 75 % muzov, ktori sa
podrobili radikélnej prostatektomii pre karciném prostaty®*!! (tab. 2).

DIAGNOSTIKA

Prehlad diagnostiky ED je ukazany v tab. 3"%*7!!. Pre skrining a orienta¢né infor-
macie o pacientovi s ED sa v klinickej praxi osved¢ili viaceré dotazniky - napr. IIEF
(International Index of Erectile Function), EHS (Erectile Hardness Scale), SHIM
(Sexual Health Inventory of Men) a pod.>>*7!-12_ Sucastou zdkladného (mini-
malneho) vySetrenia pacientov s ED je sexudlna, osobnd, psychosocidlna a liekova
anamnéza, fyzikalne vySetrenie a zdkladné laboratérne vysetrenia (schéma 1)"2.
Specialne diagnostické testy st dnes vi¢sinou indikované: az po zlyhani medika-
mentoznej lie¢by ED a v tzv. $pecifickych pripadoch (pacienti s primdrnymi erektil-
nymi tazkostami na potvrdenie psychogénnych a vyliicenie organickych pricin ED;
mladi muZi s anamnézou virazu v panvovej alebo perinedlnej oblasti, ktori by mohli
mat prospech z potencidlne kurativnej vaskuldrnej chirurgie; pacienti s deformitami
penisu /napr. Peyronova choroba, kongenitdlne zakrivenia pohlavného tidu a pod. /;
jedinci pred implantdciou penilnych protéz; na Ziadost pacienta/ jeho partnera; pre
medicinsko-prdavne doévody a pod.)>>* 71,
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1. Anamnéza (podrobnd, dotazniky)

2. Klinické a fyzikalne vySetrenie (sekundidrne pohlavné znaky, krvny tlak,
pulzy na dolnych koncatindch, vonkajsi genital, digitdlne rektalne vysetrenie —
najmé prostaty...)

3. Laboratdrne vysetrenia (glykémia, lipidy, testosteron, PSA, prolaktin...)

4. Specidlne diagnostické testy (vysetrenie noénych erekcii /NPT, resp. NPTR*/;
vaskularne $tudie /intrakaverndzne vazoaktivne injekcie, dopplerovska USG
vySetrenie /duplexny ultrazvuk penilnych artérii**/ doplnené o kavernézometriu,
resp. kavernézografiu, artériografia a. pudendalis int..../; neurologické $tudie
/zistenie  bulbokaverndéznych
endokrinologické vysetrenie; $pecializované psychodiagnostické zhodnotenie
a psychiatrické vysetrenie a pod. )

reflexov, vySetrenie vodivosti nervov.../;

PSA - prostaticky Specificky antigén

NPT - noénd penilnd tumescencia (Nocturnal Penis Tumescence)

NPTR - rigidita (pevnost, tuhost) nocnej penilnej tumescencie (Nocturnal Penis
Tumescence Rigidity)

* NPTR by sa mala vykonat najmenej pocas dvoch noci

USG - ultrasonografia

**dopplerovské ultrazvukové meranie (B mode) s vyuZitim, obvykle 7, 5 MHz sondy
pocas farmakologicky navodenej erekcie na zistenie priemerov kavernéznych artérii
a na stanovenie rychlosti prietoku krvi

LIECBA

Liecba ED je zatial stale e$te symptomaticka a je indikovand najma v pripadoch,
kedy dochadza k poruche vo viac ako $tvrtine pokusov o uskuto¢nenie pohlavného
styku. Na zaklade bezpecnosti, efektivity a rizika vedlajsich a¢inkov je mozné roz-
delif terapiu ED do troch skupin (tab. 4)-2%7 1112,

Pri terapii portch erekcie st najcastejsie pouzivané preparaty (inhibitory) bloku-
juce aktivitu enzymu fosfodiesterazy 5. typu (I-PDE5) - ¢im podporuju relaxd-
ciu hladkej svaloviny kavernoznych telies penisu a priaznivo ovplyviiuji hemody-
namiku erekcie (obr. 1) * Dévkovanie, u¢innost, doba nastupu a trvanie efektu
preparatov sildenafil (VIAGRA®), tadalafil (CIALIS®), vardenafil (LEVITRA®) a
avanafil (SPEDRA®) st uvedené v tab. 5247111314 T_PDE5 st ucinné v 40 — 80%
v zévislosti od etiologie/ stupnia (,tazkosti“) ED, ale aj na zdklade spdsobu hodnote-
nia ich G¢innosti — druh dotaznika a pod. Zo skisenosti z beznej klinickej praxe sa
odportca aplikovat IPDE5 v maximélnej, povolenej davke (t. j. tadalafil a vardenafil
20 mg, sildenafil 100 mg a avanafil 200 mg)"*'". Najnovsie sa s ispechom vyuziva

Tab. 4. Liecba erektilnej dysfunkcie®* 7113

L. linie:
— Perordlna (medikamentdzna): sildenafil*, tadalafil*, vardenafil*, avanafil*,
testosteron, ...
- Psychosexudlna terapia
- Vékuovy (podtlakovy) pristroj
- Mimotelové razové viny nizkej intenzity (LIESWT)
1L linie:
— Intrauretrova/ lokdlna terapia: alprostadil
- Intrakavernézna injek¢nd lie¢ba (ICI): alprostadil, vazoaktivny intestinalny
peptid (VIP), papaverin + fentola-
min + alprostadil, VIP + fentolamin, ...

IIL. linie:
- Penilné protézy
- Chirurgicka lie¢ba cievnych poruch (revaskulariza¢né operacie penisu)

*inhibitory fosfodiesterdzy 5. typu
LISWT - low intensity extracorporeal shock wave therapy

medinews

ICI - Intra Corporeal Injection
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Tab. 5. Perordlne pripravky inhibitorov fosfodiesterdzy 5 pouzivané v liecbe erektilnej dyfunkcie”>*7 11314

Odportiania pre Vplyv stravy* 1:;?3(‘5 Doba trvania Efektivita
PRIPRAVOK cport P na Tmax i ucinku (%) Stupeni odporucania na klinické pouzitie
uzivanie (minuty po (hodiny)
aplikacii) Y
Krétkodobo posobiace I-PDE5
asi 60 minut
Sildenatil o, oo
(VIAGRA?, generikat) s L ) ano 30 - 60 4-5 56 - 84** A
25, 50, 100 mg tbl moze prist k
> ’ oneskoreniu doby
nastupu efektu
25 - 60 minat
Vardenafil (LEVITRA®) pred sexudlnou
5,10, 20 mg tbl. aktivitou, po . -
(FCT, ODT) »mastnom™ jedle ano 25-60 4-5 66- 80 A
moze byt nastup
ucinku oddialeny
Avanafil 15 - 30 minut
(SPEDRA®) pred sexudlnou +/ - 15-30 6-7 64 — 82** A
50, 100, 200 mg tbl. aktivitou
Dlhodobo pésobiace I-PDE5
Tadalafil 30 minut pred se-
(CIALIS®) xualnou aktivitou, nie 30 36 67 - 81%* A
10, 20 mg tbl. nezavisle od jedla
Udenafil** - ano 60 24 63 zatial Ziadny
Lodenafil*** - - - - - zatial Ziadny
Mirodenafil*** - - - - - zatial ziadny
Dlhodobo posobiace I-PDE5 urcené na kazdodenné uzivanie
Tadalafil 5 mg raz denne
(CIALIS®) - priblizne v . P ot
5 mg tbl. rovnakej dobe (24 nie stéle ucinny 24 - 36 67 - 81 A
hodinovy interval)

I-PDE5 - inhibitor fosfodiesterdzy 5 (inhibitor phosphodiesterase type 5)

Tmax - cas na dosiahnutie maximdlnej plazmatickej koncentrdcie po podani dévky
lieku

thl. - tableta

A - najvyssi stupen odporiicania

FCT - film coated tablet (filmom obalend tableta)

dlhodoba, denna aplikacia tadalafilu (CIALIS®) v nizkych davkach (2, 5 - 5 mg)
u viacerych jedincov s ED (napr. aj tych s diabetes mellitus) (tab. 5)"2 7 111314,
Inhibitory PDES5 su liecbou ED prvej linie, ale k efektivite vyZaduju sexualnu
stimuldciu. U jedincov s nedostato¢nou efektivitou sa zvazuje aj podavanie kombi-
nacie liekov z tejto skupiny (napr. tadalafil 5 mg + sildenafil alebo vardenafil ¢i ava-
nafil)"> . Najcastejsie vedlajsie u¢inky pozorované pri aplikdcii IPDE5: bolesti hla-
vy, zaervenanie a navaly tepla do tvare, dyspepsia, ,,pIny nos®, menej ¢asto myalgie,
poruchy zraku (vizualne problémy) (tab. 6)"2 1131415 Vietky vedlajsie uc¢inky v$ak
nie st velmi frekventné, st skor mierneho stupna a temer vzdy byvaju len prechod-
ného razu. Absolutnou kontraindikdciou pouzivania IPDES5 je sucasnd aplikdcia

liekov obsahujtcich nitraty (nevynimajuic kratkodobo alebo dlhodobo posobiace
lieky - bez rozdielu) (tab. 7)"* "1, Riziko nedostato¢nej efektivity I-PDES5 sa zvy-
$uje u pacientov: 1. s nepoznanymi chorobami (napr. muzsky hypogonadizmus,
neurologické poskodenie, diabetes mellitus, zdvazné cievne ochorenie a pod.),
2. uzivajucich viacero liekov, 3. u muzov vo vysokom veku, 4. u tych po radikélnej
liecbe (operacia, aktinoterapia) napr. pre karciném prostaty, 5. v neposlednom rade
aj u muzov, ktori nedodrziavaju pokyny lekéra" > '3, Véeobecné odporti¢ania pri
aplikdcii I-PDES5 ukazuje tab. 85211316,

Androgénna substitu¢na terapia (rozne pripravky testosterénu) je indikovana u
starniceho muza s dokdzanym hypogonadizmom (tzv. syndrém nedostatku tes-
tosteronu — TDS - Testosterone Deficiency Syndrome). Aplikacia testosterénu
(TRT - testosterone replacement therapy) zlepsuje erektilnu funkciu a efektivi-
tu I-PDES5 u pacientov s ED a hypogonadizmom. TRT zlepsila erektilnu funkciu

Viac informacii na www.edukafarm.sk

ODT - orodispersible tablet (v iistach rozpustnd tableta)

*najmd mastné jedld

**podla velkosti uzitej davky

***udenafil, lodenafil, mirodenafil, SLX-2101, JNJ-10280205, JNJ-10280205 zatial
neboli schvilené pre bezné klinické pouzivanie, alebo sii v klinickom testovani

dokonca u eugonadalnych muzov, u ktorych zlyhala lie¢ba sildenafilom samotny, a to
v dosledku zlepsenia sexudlnej tizby a orgazmickej funkcie a tiez zvy$enim prietoku
arterialnej krvi v penise pocas sexualnej stimulacie). Kombinovana terapia (IPDE5 +
testosterén) potvrdila efektivitu aj u muzov s TDS a ED, ktori mali aj sibezné choroby
(napr. diabetes mellitus, chronicka renalna insuficiencia a pod.). Absolutne kontra-
indikécie podavania pripravkov testosterénu predstavuji: dokazany alebo suspektny
karciném prostaty, karcinom prsnej Zlazy a pod.h>7 1113161718

Psychosexudlna terapia je indikovana najmé pri psychogénnych poruchach erek-
cie, ale aj ako podporna lie¢ba u organickych pricin ED; tento postup je vSak naro¢-
ny na Cas a prinasa variabilné vysledky"> "%,

Vakuové podtlakové zariadenia (,vikuové pumpy“, VED - vacuum erection de-
vices) poméhaju pasivne hromadit a zadrzat krv v corpora cavernosa penis spolu
s vyuzitim konstrikéného krizku umiestneného na koreni pohlavného ddu. U¢innt
erekciu dosiahne 55 — 90 % pacientov, ale dlhodobo (> 2 roky) pouziva tito metédu
len 50 - 64 % muzov. D6vodom mdzu byt vedlajsie G¢inky: bolest, neschopnost
ejakulacie, petéchie, modriny, znecitlivenie penisu a pod. VED st kontraindiko-
vané u pacientov s poruchami krvnej zrazavosti, u jedincov uzivajicich antikoa-
gula¢nu lie¢bu a pod. Konstriként gumicku je potrebné odstranit do 30 minut po
nasadeni®>” 152,

Lie¢ba razovymi vlnami nizkej intenzity (LISWT - low intensity shock wave the-
rapy) potvrdila pozitivny kratkodoby klinicky a fyziologicky efekt na erektilnt
funkciu u muzov, ktori dobre reagovali aj na terapiu I-PDE5. Predbezné udaje
z klinickych $tudif v8ak poukazuji na zlep$enie penilnej hemodynamiky a endo-
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Tab.6. Najcastejsie vedlajsie vicinky inhibitorov fosfodieterdzy 5 schvdlenych pre liecbu

erektilnej dysfunkcie’2 1131415

Vedlajsi ucinok Sildenafil Tadalafil | Vardenafil | Avanafil*
Bolesti hlavy 12,8 % 14,5 % 16 % 9,3%
Navaly horucavy 10,4 % 4,1% 12 % 3,7%
Dyspepsia 4,6 % 12,3 % 4% Vzicne
Nazalna kongescia 1,1% 4,3% 10 % 1,9%
(zdurenie sliznice nosa)
Nevolnost 1,2% 2,3% 2% 0,6 %
Abnormalne videnie 1,9% - <2% nie
Bolesti chrbta - 6,5 % - <2%
Myalgia - 5,7 % - <2%
*200 mg tableta

telidlnej funkcie aj u jedincov bez liecebného efektu peroralnej farmakoterapie
ED": 21202 LISWT sa aplikuje vo viacerych sedeniach a na rézne miesta, a to
podla typu pouzitého pristroja.

Pri intrauretrovej farmakoterapii si pacienti zavedu do distélnej ¢asti mocovej rary
¢apik s vazoaktivnou latkou (napr. alprostadil 125 — 1000 pg) (tab. 9)"27 1213, Efektivi-
ta intrauretralnej farmakoterapie je rozhodne niz$ia v porovnani s intrakavernézne

aplikovanymi injekciami 2. Dnes sa zacina vyuzivat aj topickd aplikacia krémov
zvySujucich permeabilitu a absorpciu alprostadilu (200 - 300 ug) cez uretrlny me-
atus, ale klinické idaje st zatial obmedzené"2.

Na intrakavernoznu injekéni liecbu ED sa odporuc¢a mnoho liekov, bud samo-
statne, alebo v kombindcii (prostaglandin E1, fentolamin, vazointestinalny poly-
peptid /VIP/, papaverin, linsidomin, forskolin, moxisylyt, ...), ale len prostaglandin
E1 je oficialne schvaleny a odporuceny pre druhu liniu lie¢by ED (tab. 9)">7 113,
Aplikdcia lie¢iva: tenkou ihlou z boku penisu do kaverndznych telies. Priaznivy
uc¢inok mozno ocakavat u 60 — 90 % pacientov, s nastupom erekcie 5 az 15 minut
po podani. Kombinovana lie¢ba (napr. papaverin + fentolamin, alebo papaverin +
fentolamin + alprostadil, pripadne VIP + fentolamin, intrakaverndzna liecba + sil-
denafil per os) bola u¢inna az u 80 - 92 % jedincov, ale aj za cenu vy$sieho vyskytu
vedlajsich uc¢inkov u tretiny takto liecenych." 152

Uspech chirurgickej lie¢by vaskularnych poruch (arteridlna revaskularizicia, li-
gatidira vén penisu) ovplyviuje vyber pacientov. Optimalnym kandidatom je mlady
pacient s pourazovou (trauma panvy, perinea) poruchou krvného zasobenia peni-
su so 60 az 70 % tspesnostou revaskularizaénej operacie. Pacienti so systémovym

Tab. 8. Niektoré vseobecné odporiiéania pri aplikdcii inhibitorov fosfodieterdzy 5
u muzov s erektilnou dysfunkciou®? ' 131

e Po uziti nitroglycerinu je mozné aplikovat: sildenafil alebo vardenafil najskor
po 24 hodinéch, tadalafil najskor po 48 hodinach a avanafil najskor po 12
hodinach

o Antihypertenzivna (aj kombinovana) liecba zvy$eného krvného tlaku nie je
doévodom pre neaplikovanie I-PDE5 u muzov s ED

o U muzov s LUTS/ BPH trpiacich aj ED je najbezpe¢nej$ou kombinaciou
pouzitie alfablokdtora tamsulosinu + I-PDE5

® Na overenie efektivity je potrebné uzit minimélne 6 - 8 tabliet akéhokolvek
I-PDES5 (nedostato¢ny ucinok po prvych dvoch - troch tabletach by nemal byt
ddévodom ani na zmenu typu I-PDES5 a ani prerusenie lie¢by)

o Pouzivat schvalent medikaciu a dodrziavat odporucania: primerané
davkovanie a ¢asovy interval medzi aplikdciou I-PDES, sexudlna stimulacia a
pod.

e Iné

IPDES5 - inhibitor fosfodiesterdzy 5

ED - erektilnd dysfunkcia

LUTS - lower urinary tract symptoms (priznaky dolnych mocovych ciest)
BPH - benigna prostatickd hyperpldzia
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Tab. 7. Kontraindikdcie aplikdcie inhibitorov fosfodiesterdzy 5 pri liecbe muzov
s erektilnou dysfunkciou®? 13

- Infarkt myokardu*

- Cievna mozgova prihoda*

- Zavazna srdcova arytmia*

- Pokojova hypotenzia (TK < 90/ 50 mm Hg)

- Pokojova hypertenzia (TK > 170/ 100 mm Hg)

- Nestabilna angina pectoris

- Kongestivne zlyhanie srdca (NYHA > 2)

- Uzivanie nitratov a donorov NO

- Opatrnost pri subeznej aplikdcii alfablokdtorov (najmé doxazosinu)
- Zavazna rendlna/ hepatélne dysfunkcia vyzaduje tpravu davkovania I-PDE5
- Alergia na I-PDE5

- Iné

NYHA - New York Heart Association
NO - oxid dusnaty
IPDES5 - inhibitor fosfodiesterdzy 5

*y priebehu poslednych 6 mesiacov
TK - tlak krvi
mm Hg - milimetroch ortutového stlpca

ochorenim ciev nie st vhodni na rekonstrukciu ciev penisu®? 724,

Implantacia protéz penisu je indikovand az po zlyhani vsetkych ostatnych postu-
pov, lebo predstavuje ireverzibilny postup. Existuju viaceré druhy penilnych protéz,
ktoré sa implantuju z dvoch zakladnych chirurgickych pristupov: penoskrotélneho
a infrapubického. Efektivita tohto postupu je vysokd - v rozmedzi od 92 - 100 %.
Pri¢iny neuspechu su spravidla dosledkom lokélnej infekcie, alebo mechanického
zlyhania aplikovanej protézy, a to najmé u jedincov so zniZenou obranyschopnostou
(imunosupresia, diabetes mellitus, poranenie miechy a pod.) a u muzov s fibrézou
toporivych telies pohlavného udu.">7 112526

Tab. 9. Intrakavernézna a intaruretrovd medikamentézna liecba erektilnej dysfunk-

Ciel, 2,7,11,13

PRIPRAVOK | Chem. Davka Efektivita Najcastejsie Interakcie
zloZenie vedlajsie a kontrain-
udinky dikacie
Alprostadil | analog 5ug >70 % Penilnd bolest | Poruchy krvnej
inj. prosta- 10 ug (miera (11 - 50 %), zrédzavosti,
(CAVER- glandinu | 20 ug spokojnosti: hypotenzia, kosécikovita
JECT®) E1l 87-93,5% hypertenzia, v | anémia,
u pacientova | mieste injek- mnohopodetny
86 -90,3 % cie: infekcia, myelom, leu-
u sexudlnych krvécanie, kémia, alergia
partnerov) penilny hema- | na alprostadil,
tom, fibréza pacienti s
Alprostadil | analog 10 ug >70 % 1t<a1\‘1emoinych P }antovanou
i . elies (2 %), penilnou pro-
m. prosta- 208 (miera prolongovand | tézou, muZis
(VIRIDAL', | glandinu | 40 ug spokojnostis |y s o) rizikom vzniku
KARON’) | E1 87-93,5% - v o
: priapizmus ! priapizmu, ...
upacientova | ;o
86 -90,3 %
u sexudlnych
partnerov)
Intra- analog 250 ug 30-65,9% lokélna bolest | striktdra
uretralny prosta- (titrovat (ale len (29 - 41 %), uretry, zavazné
capik glandinu | odpoved | privyssich zavrate/ zakrivenie
(MUSE") El do<1 davkach: 500 | hypotenzia penisu, balani-
mg) - 1000 pg) (1,9 - 14 %), tida, uretritida
krvécanie z
mocovej rary
(5 %), priapiz-
mus (< 1 %),
IMC (0, 2 %)

*40 ug davka nie je registrovand v krajindch EU
IMC - infekcia mocovych ciest

medinews



Tab. 10. Odporiicania Eurdpskej urologickej spolocnosti na liecbu erektilnej dysfunkcie®?

Z KLINICKEJ PRAXE

Odporucania EAU (rok 2015) LE GR
Zmeny zivotospravy a modifikacia rizikovych faktorov musia predchadzat alebo ,,sprevadzat® liecbu ED la A
Lie¢bu zlepsujtcu erektilnu funkciu je potrebné aplikovat ¢o najskor po RAPE pre karcindm prostaty la A
Liecitelnt (kurabilna) pri¢inu ED je potrebné terapeuticky riesit ako prva 1b B
Liec¢ba inhibitormi PDES je terapiou prvej linie u muzov s ED la A
Nedostato¢nd/ nespravna preskripcia a slabé poucenie pacienta st hlavnymi pri¢inami zlyhania terapie inhibitormi PDE5 3 B
Vakuové erekéné pristroje (VED) mozu byt vyuzité u jedincov so stabilnym, partnerskym vztahom 4 C
Intrakavernézne injekcie si u muzov s ED terapiou druhej linie la B
Penilné implantaty su u muzov s ED lie¢bou tretej linie 4 C
EAU - European Association of Urology RAPE - radikdlna prostatektémia
LE - level of evidence (tirovert dokazu: 1a najvyssi, 4 najnizsi) PDES - fosfodiesterdza 5
GR - grade of recommendation (stupert odporiicania: A najvyssi, D najnizsi, VED - vacuum erection devices
ED - erektilnd dysfunkcia
Schéma 1. Minimdlne diagnostické zhodnotenie pacienta s erektilnou dysfunkciou™?  Schéma 2. Algoritmus liecby erektilnej dysfunkcie”?
PACIENT S EREKTILNOU DYSFUNKCIOU LIECBA ED
(sdm o tom hovoriaci) \
4 / s
Zistit' a lie€it Zasahy do Zivotného** Vychova a rady

ANAMNEZA
(psychosexudlna, medikamentoza a pod. s vyuitim schvilenych dotaznikov - napr. IIEF a pod. )

Zhodnotit’
psychosocialny stav

Zistit' bekné Zistit' reverzibilné

priginy ED

Zistit' iné ned

sexudlne problémy rizikové faktory ED

v

FYZIKALNE VYSETRENIE

._.—"":72-\.

'Peni!m}‘ **Ochorenia ***Priznaky ***2Stav neurologického
deformity prostaty hypogonadi a kardiovaskulirneho
LABORATORNE VYSETRENIA#
-

Glukézo - lipidovy profil
(ak nebol vydetreny v priebehu
poslednych 12 mesiacov)

Celkovy testosteran (ranni vzorka)
Ak fe indikované: vydetrit’ blologicky
dostupny alebo volny testosterdn

IIEF - International Index for Erectile Function (dotaznik na zhodnotenie nielen vetkych
sexudlnych aspektov /erekcie a orgazmu, sexudlnej tiizby, ejakuldcie, pohlavného styku a
celkovej spokojnosti/, ale aj na postidenie efektu liecby erektilnej dysfunkcie u muza)

ED - erektilnd dysfunkcia

* najmd induratio penis plastica (tzv. Peyronova choroba)

**digitdalnym rektdlnym vysetrenim (DRV) vylucit /potvrdit benignu hyperp-

ldziu prostaty alebo karcindm prostaty; DRV by malo byt urobené u kazdého muza
starsieho ako 50 rokov

***pritomnost malych semennikov, zmeny v sekunddrnych pohlavnych znakoch,
znizené libido a zmeny ndlady

***minimdlne vySetrenie: krvného tlaku (TK) a pulzovej frekvencie (p); zvysenti
starostlivost venovat pacientom s dokdzanymi kardiovaskuldrnymi ochoreniami

#dalsie laboratorne vysetrenia sii indikované podla konkrétneho pacienta a zahriiujii napr.
urcenie: sérovej hladiny PSA (prostatického Specifického antigénu) na zistenie karcinému
prostaty; dalej prolaktinu, folikuly stimulujiiceho hormonu (FSH), pripadne luteinizacného
horménu (LH) pri podozreni na ochorenie hypotalamo — hypofyzérnej oblasti a pod.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

elna™* stylu a elimindcia pacientom a ich

priciny ED rizikovych faktorov ED

\

Zistit’ potreby a ofakdvania pacienta a jeho
ochotu podielat sa na objasnenf ED
Poniiknut sucasni psychosocidlnu \

partnerom

a medikamentdznu lietbu ED

Y

Intrakavernézne inj

Intrauretralny/ |
alprostadil

Vakuove pristroje

Zhodnotit' efekt lietby:

I. erektilni odpoved’ (kvalitu a trvanie erekcie)
11 vedlajsie Géinky liecby/ spokojnost’ s lie¢bou

= Faglir
Nedostatoény efekt liechy

v

Zhodnotit’ primerané a spravne pouZitie lieéebnych moZnosti
Poskytnut’ nové intrukcie a rady
Nové diagnostické testy
Zvazit iny sposob liecby alebo kombinovani terapiu ED

v

‘ Nedostatoény efekt liechy ‘

v

I Zvazit implanticiu penilnych protéz |

ED - erektilnd dysfunkcia

*tzv. liecitelné priciny ED: hormondlne abnormality (nedostatok testosteronu v dosled-
ku primdrnej testikuldrnej insuficiencie, alebo v dosledku poriich v oblasti hypotala-
mo-hypofyzdrnej); posttraumatickd arteriogénna ED u mladych muZov a pod.
**pravidelné telesné cvicenie, 1ibytok hmotnosti, zdkaz fajcenia a pod.

Inhibitory PDE5 - inhibitory fosfodiesterdzy 5
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Obr. 1. Mechanizmus vic¢inku inhibitorov fosfodiesterdzy 5%

cGMP GMP

(inaktivny)

aktivny

|

relaxacia

NO - oxid dusnaty (nitric oxide) uvoliiovany z kavernéznych nervov a z buniek en-
dotelu vystielajiicich dutinkaté telesd penisu

GTP - guanozin trifosfdt

SGC - rozpustnd (solubilnd) guanyldt cykldza

c¢GMP - cyklicky guanozin monofosfét; intraceluldrne aktivny sposobujiici relaxdciu
hladkych svalovyich buniek dutinkatych telies penisu a udrZujiici erekciu penisu
PDES5 - fosfodiesterdza 5. typu: enzym ,,napomdhajiici“ ukonceniu erekcie (metabo-
lizdciou aktivneho cGMP na inaktivny GMP)

GMP - guanozin monofosfét

Vyuzitie kmenovych buniek v liecbe ED predstavuje velmi redlnu perspektivu moz-
no aj kauzélnej terapie poruch potencie - prvé vysledky experimentalneho vyskumu
v tomto smere zacinaji byt k dispozicii®2.

Sucasny komplexny pohlad na liecbu erektilnej dysfunkcie ukazuje schéma 2 a tab. 102,

ZAVER

Je len potesitelné, ze pokroky v zékladnom a klinickom vyskume za posled-
nych 15 rokov a nova vysoko ucinna a neinvazivna medikamentézna lie¢ba
ED (inhibitory PDE5) povzbudila velké mnoZstvo muzov aktudlne vyhladat
lekdarsku pomoc. ED méze byt prvym (v¢asnym) priznakom celkovej sys-
témovej (najmi cievnej) choroby. Hypogonadizmus je jednym z rizikovych
faktorov vzniku a rozvoja ED, a preto by mal byt testosterén skontrolovany
u vsetkych muzov s ED, ale aj u tych s normalnou erektilnou funkciou, ale
s nizkym libidom. Preto by nielen urolégovia, ale aj vSeobecni lekari, internisti
a dalsi $pecialisti mali venovat podstatne vd¢$iu pozornost otdzkam sexudlneho
zdravia. AZ 90 % pacientov s ED si Zeld, aby rozhovor o ich tazkostiach zacal
lekdr. Minimaélne invazivne postupy v diagnostike a liecbe ED umoznuju le-
karom prvej linie prevziat aktivnu ulohu v ,manazmente® muzov, ktori maju
problémy s erekciou. Napriek vSetkej snahe o ¢o najjednoduchsiu lie¢cbu ED st
skupiny pacientov (napr. ED po poraneni miechy, alebo po operdcii, pripadne
po aktinoterapii pre karciném prostaty, pacienti s ,,tazkym“ diabetom a pod.),
u ktorych zakladné ochorenie je pri¢inou nie celkom uspokojivej efektivity su-
¢asnych moznosti terapie ED"*7 !>, Komplikovanejsie stavy vzdy zostanu
doménou $pecialistov na lie¢bu ED.

Tym predlzuji pésobenie aktivneho cGMP v tkanivach penisu, ¢o ma za nasledok
umoznenie a aj prediZenie erektilnej odpovede.
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PROFIL LIECIVEHO PRIPRAVKU — VIAGRA

ZLOZENIE
Kazd4 jedna obalena tabletka pripravku v tvare zaobleného modrého kosostvorca
obsahuje 25, 50 alebo 100 mg ¢innej latky, ktorou je sildenafil citrat.

CHARAKTERISTIKA
Skupina litok stiborne oznacovanych ako inhibitory fosfodiesterazy typu 5 bola

povodne vyvijana za tcelom lie¢by plicnej hypertenzie, kde sa i dnes niektoré z
latok terapeuticky vyuzivaji (niektoré z latok sa dnes v zahrani¢i pouzivaju aj na
lie¢bu benignej hyperplazie prostaty).

Sildenafil citrat je prvou peroralne dostupnou lie¢ivou latkou cielene vyuzivanou
na lie¢bu erektilnej dysfunkcie (ED) spliiajicou kritéria lahkého a diskrétneho
sposobu podania v primerane kratkej dobe pred sexudlnou aktivitou. Su¢asne sa
vyznacuje velmi dobrou znésanlivostou, a ak sa spravne indikuje, i velmi priaz-
nivym bezpec¢nostnym profilom. Rychle dosiahnutie uc¢innych plazmatickych
koncentracii spolocne s relativne kratkym biologickym pol¢asom asi 4 hodin za-
rucuje spolahlivy ¢inok v priebehu niekolko desiatok minut a sti¢asne i rychlu
eliminaciu latky z tela.

MECHANIZMUS UCINKU A FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Sildenafil je selektivny a reverzibilny inhibitor fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5).
Dosledkom inhibicie je zvySenie koncentracie cyklického guanozinmonofos-

faitu (cGMP) v corpora carvenosa s naslednym uvolnenim hladkého svalstva
penilnych artérii a ulah¢enym plnenim toporivych telies, a teda erekciou. Treba
podotknut, Ze dany t¢inok je podmieneny sucasnou sexuélnou stimulaciou.

Ak sa pripravok uzije sucasne s jedlom, moze dojst k oneskoreniu nastupu acinku

v porovnani so stavom nala¢no.

INDIKACIE

Liec¢ba erektilnej dysfunkcie (ED) u dospelych muzov, ktorou rozumieme neschop-
nost dosiahnut alebo udrzat erekciu dostato¢nt na umoznenie pohlavného styku.
Na dosiahnutie ucinku je jednako nevyhnutné sucasné sexudlne drazdenie.

KONTRAINDIKACIE
Pripravok sa nesmie podavat pri znamej precitlivenosti na u¢inné latky alebo kto-

rikolvek z pomocnych latok. Dalej sa nesmie uzivat sicasne s latkami schopnymi
uvolnovat oxid dusnaty (NO) alebo nitraty v akejkolvek forme. Kontraindikéciou
je podavanie pacientom, pre ktorych nie je sexualna aktivita vhodna (napr. chori
so zavaznymi kardiovaskularnymi poruchami, akou je nestabilna angina pectoris
alebo zdvaznd srdcovéd nedostato¢nost), zavaznd porucha pecene, hypotenzia (TK
pod 90/50 mmHg), cievna mozgové prihoda alebo infarkt myokardu v nedévnej
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anamnéze, zname hereditarne degenerativne postihnutie sietnice, ako je napr. re-
tinitis pigmentosa (mala cast tychto pacientov ma genetické postihnutie retinélnej
fosfodiesterazy). Napokon nesmie sa podavat chorym, u ktorych doslo ku strate
zraku z dovodu nearteritickej prednej ischemickej neuropatie nervus opticus.

KLINICKE SKUSENOSTI
Terapeuticka uc¢innost sildenafilu bola overena mnohymi klinickymi $tadiami a

sucasne je podlozend aj Gspesnou doterajsou praxou.

Popri $tadiu sledujucich ¢inok sildenafilu u zdravych muzov je prirodzene viac
tych, u ktorych bola t¢innost tejto latky sledovana priamo u o0séb s pritomnou
ED. Za najvyznamnej$iu mozno oznacit pracu autorského kolektivu Goldstein
et al. publikovant uz v roku 1998'. De facto i$lo o dve za sebou iduce $tudie s
celkovym poctom 861 muzov starsich ako 18 rokov s erektilnou dysfunkciou tr-
vajiicou najmenej pol roka. V prvej, 24-tyzdennej studii bolo 532 muzov v dvojito
zaslepenom usporiadani lie¢enych sildenafilom (25, 50 alebo 100 mg) alebo uzi-
vali placebo - asi 1 hodinu pred planovanym stykom najviac raz denne. V ramci
druhej $tudie umozinujicej eskalaciu davky pocas 12 tyzdnov bolo lie¢enych 329
muzov sildenafilom 50 mg alebo placebom; davka sildenafilu pritom mohla byt
zdvojnasobena na 100 mg pri dalsej navsteve lekdra. Po ukonceni tejto Studie 225
chorych z 329 pokracovalo v lie¢be pocas dalsich 32 tyzdnov v ramci otvorenej
$tidie zameranej najmé na sledovanie bezpecnosti. Z prvej studie vyplynul uci-
nok zavisly od velkosti ddvky v zmysle dosiahnutia a udrzania erekcie. Na konci
eskala¢nej $tadie az 69 % muzov opisovalo ispesnost pohlavného styku pri lie¢be
sildenafilom, ¢o bolo signifikantne viac ako v pripade placeba (22 %; p < 0,001).
Priemerny pocet tspesnych stykov bol 5,9 vs. 1,5 za mesiac (p < 0,001)".

Dalgie vyznamné $tudie, v ramci ktorych sa sledovala ¢innost sildenafilu, st zhr-
nuté v tabulke 1.

Tabulka 1. Prehlad najvyznamnejsich studii so sildenafilom v indikdcii erektilnej dysfunkcie

REEENE Typ zdroja Komparator Pocet chorych  Vysledok
Lim et al.? retrospektivna - 1520 uéinny, bezpe¢ny a dobre sa znasa
$tadia
McMahon etal.’> | otvorena - 54 v dévkach do 200 mg G¢inny u pacientov nedostato¢ne reagujucich na uzivana
Stadia davku 100 mg
Kobayashi et al.* | retrospektivna - 196 ucinnost sildenafilu zaznamenana u 90 % pacientov liecenych davkou 25 alebo
$tadia 50 mg
McCullough et al® | otvorena $tadia flexibilné dévkovanie 867 pozorovand vysoka uc¢innost a spokojnost pacientov
(25, 50 alebo 100 mg)
2 dvojito zaslepe- | fixnd davka 100 mg v porovnani s flexibilnym dévkovanim bolo asi 0 jednu tretinu viac pacientov
Stroberg et al.® né stadie vs. flexibilné 497 spokojnych s inicidlnou davkou 100 mg
davkovanie
Rizio et al.” review vardenafil, tadalafil N/A vietky inhibitory PDE-5 boli ti¢inné bez vzajomne vyrazného rozdielu

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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TEHOTENSTVO A LAKTACIA
Pripravok vzhladom na svoju indikéciu nie je uréeny pre Zeny.

BEZPECNOST A ZNASANLIVOST

Ak sa liecba sildenafilom spravne indikuje a aplikuje, mé priaznivy bezpe¢nostny
profil a chori ju dobre znasaji. K najcastej$im neziaducim ucinkom patria bolest
hlavy, ndvaly, dyspepsia, nazalna kongescia, zavraty, nevolnost, névaly horucavy,

poruchy zraku, cyanopsia a rozmazané videnie.

Priaznivy bezpec¢nostny profil sa okrem iného potvrdil v rozsiahlej meta-analyze
67 klinickych $tadii so sildenafilom spolo¢ne s tdajmi dostupnymi od vyrobcu
(n= cca 54 tisic 0sdb)®.

LIEKOVE INTERAKCIE
Sildenafil posobi ako slaby inhibitor cytochrému P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
a 3A4. Je viak nepravdepodobné, Ze by sildenafil ovplyviioval klirens substratov

tychto izoenzymov, kedze vrcholové koncentracia sildenafilu pri podavani v odpo-
rucanych davkach je priblizne 1 pmol/l.

Z hladiska farmakodynamickych interakcii je vzhladom na mechanizmus uc¢inku
sildenafilu potrebné pamitat na mozny zosilneny hypotenzivny uc¢inok pri koad-
ministracii s antihypertenzivami alebo vieobecne vazodilataéne posobiacimi latka-
mi, ako st nitréty, alfa-lytikd a pod.

DAVKOVANIE

Odporucana davka je 50 mg, ktort treba uzit podla potreby asi 1 hodinu pred se-
xudlnou aktivitou. Podla ti¢innosti a zna$anlivosti mozno davku zvysit na 100 mg,
alebo zniZit na 25 mg. Maximélna odportcand davka je 100 mg, max. odporuc¢and
frekvencia uzitia davky je raz denne.

U chorych so zavainou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu pod
30 ml/min.) a u chorych s poskodenim funkcie pec¢ene (napr. cirh6zou) sa odporu-
¢a zacat liecbu davkou 25 mg.

VELKOST BALENIA

Registrované st balenia obsahujuce 2 a 4 tabletky po 25 mg, 2, 4 a 8 tabletiek po 50
mg a 2,4 a 8 tabletiek po 100 mg
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Pozndmka:

Statit pripravku: Liecivy pripravok je viazany na lekdrsky predpis. Uhrada z pro-
striedkov verejného zdravotného poistenia: nie je hradeny VZP. Profil pripravku
spracoval kolektiv autorov pod vedenim MUDr. ]. Slivu, PhD., s vyuzitim odbornej
literattiry a SPC podla poslednej verzie.
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INFACOL — ANTIFLATULENS PRI KOLIKE

A METEORIZME URCENE DETOM

Lekarska fakulta UK, Ustav farmakolégie a klinickej farmakol6gie, Bratislava

PharmDr. Andrea Gazova, PhD.

Detsky plac je jednym z priznakov, Ze dietatku sa nieco nepdci, alebo sa neciti dobre.
Mnohokrat je pri¢inou placu bolest, ktord sa tazko identifikuje. Ak dieta place tesne
po jedle, mozeme predpokladat, Ze pri¢ina nespokojnosti dietata suvisi s gastrointes-
tindlnym diskomfortom spdsobenym prijmom potravy alebo je nasledkom nastupu-
jucich traviacich procesov.

Doj¢a moze trpiet brusnou kolikou, ktorej terapia sa ma konzultovat s detskym le-
kérom. Okrem tohto nepatologického, ale velmi neprijemného ochorenia, sa u deti
vyskytuje meteorizmus sposobeny prehltanim nadmerného mnozstva vzduchu pri
dojceni, alebo pri kimeni z dojéenskej flase. Dnesny trh poskytuje $pecidlne upravené
cumle na dojéenské flase, u ktorych sa znizuje mnozstvo vzduchu, ktoré dieta prehita.
Na bolest detského bruska sa okrem farmakologickej intervencie odporucaji masa-
7e bruska roznymi aromatickymi gélmi alebo ¢istym detskym olejom. Délezita je aj
poloha dietata pri kfmenti, aby sa umoznilo odchodu prehltnutého vzduchu odgrgnu-
tim. Ak nie je dieta dojéené materskym mliekom, je potrebné najst vhodnu nahradu
materského mlieka, ktoré subjektivne vyhovuje dietatu. Je mozné zvazit aj Castejsie
dojcenie, teda kratsie intervaly medzi jednotlivymi kfmeniami, a radSej mensie
mnozstvo prijatého mlieka, aby sa dieta necitilo prili§ vyhladované, a tym sa nesnazilo
prijat potravu prili§ rychlo spolu s nechcenym objemom vzduchu.

Z farmakologicky dostupnych liekov na slovenskom a ¢eskom trhu sa pri meteoriz-
me a kolike odporuca simetikon. Infacol obsahujci simetikén je dostupny vo forme
peroralnej suspenzie pomarancovej prichuti, vyrabany farmaceutickou spolo¢nostou
Forest Laboratories UK Limited, ktory je vo Velkej Britanii najpredévanejsim liekom
na odstranenie detského meteorizmu.

CHARAKTERISTIKA INFACOLU
Infacol je perordlna suspenzia, takmer bielej farby s pomarancovou prichutou.

Neobsahuje cukor, alkohol a ani farbiva. Je to liek, ktory sa v rimci anatomicko-tera-
peuticke;j klasifikdcie nachddza medzi lie¢ivami uréenymi na funk¢né ¢revné poruchy.
Zaraduje sa medzi antiflatulencia, ktoré pomahaju uvolnovat vzduch a plyny z gastro-
intestindlneho traktu dietata.

Kolikové bolesti alebo meteorizmus st sposobené vznikom malych vzduchovych
bubliniek v ¢revéch dietata. Simetikon je liecivo, ktoré na zdklade svojich fyzikalno-
-chemickych vlastnosti znizuje povrchové napitie bublin plynu v ¢reve, ¢im ulahcuje
ich vstrebavanie.

Jeho pouzivanie je jednoduché vdaka integrovanému kvapkadlu; jedno balenie obsa-
huje peroralnu suspenziu na 100 davok.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Liecivo simetikon je fyziologicky ¢innd, ale chemicky a farmakologicky inertna latka,

neovplyviujuca chemické reakcie, ktora patri k nesystémovym gastrickym odpenova-
cim zli¢enindm. Simetikén nepodlieha absorpcii v gastrointestindlnom trakte, pdsobi
priamo v ¢reve a jeho mechanizmus tcinku je zalozeny na schopnosti menit elasticitu
plynovych bublin prichytenych na slizniciach. Vysledkom jeho podania je narusenie
povrchu plynovych struktur, ich rozpad a nasledné spajanie sa do objemnejsej podoby,
v ktorej je neziaduci plyn odstraneny z organizmu fyziologickou cestou.

INDIKACIE

Simetikon je zaradeny v indikacnej skupine - digestiva, adsorbencia a acidd. Jeho hlav-
né pouzitie je antiflatulens na uvolnenie bolesti pri kolike alebo meteorizme désled-
kom prehltnutého vzduchu urcené detom. Liecivo je mozné podévat aj pri zvysenej
tvorbe plynov a ich hromadeni v gastrointestindlnom trakte spojené s nafukovanim,
pocitom plnosti alebo brusnym napatim.

POUZITIE A DAVKOVANIE

Aplikdcia Infacolu je velmi jednoduchd. Pred otvorenim flagky treba tekuty obsah
pretrepat, kedZe z galenického pohladu ide o suspenziu. Po otvoren treba kvapkadlo
niekolkokrét (2 - 3-krét) stlacit v tekutine, aby sa zabezpecil odchod vzduchu a na-

Viac informacii na www.edukafarm.sk

infacol

infacol

satie dostato¢ného mnozstvo liecivej suspenzie. V 1 ml suspenzie sa nachadza 40
mg liec¢iva. Davkovanie simetikénu je 20 mg, ¢o predstavuje 0,5 ml, pred kazdym
jedlom alebo pri nastupe problémov. Ak je potrebné, davka sa méze opakovat, teda
sa zvys$it na 40 mg. Suspenzia sa pridava do dojéenskej flage s mensim mnozstvom
mlieka, aby sa zabezpecilo, ze dieta potrebné mnozstvo lie¢iva vypije. Inou moz-
nostou je nakvapkat objem suspenzie priamo do ust dietata, ktora sa hlavne vyuziva
pri doj¢enych detoch.

Liek je primarne urceny doj¢atam a detom, u dospelych a starsich Iudi sa moze po-
uzit, ale treba po¢itat s nutnostou pouzitia vicsieho objemu suspenzia, kvoli vyssej
terapeutickej ddvke simetikénu, ktora je zavisld od telesnej hmotnosti uzivajiceho.

LIEKOVE INTERAKCIE
Ak sa simetikon podava stbezne s levotyroxinom, jeho absorpcia sa moze znizit. Pre-

to sa u dojciat a deti liecenych na ochorenie stitnej Zlazy odporuca dodrziavat dosta-
to¢ny dvojhodinovy ¢asovy odstup medzi podanim levotyroxinu a simetikénu.

KONTRAINDIKACIE

V suspenzii Infacol sa nachadza sacharin, hypromeldza, pomaranc¢ova aréma, metyl
a propylparabén a liec¢ivo simetikon. Nie st zname Ziadne relevantné kontraindikacie
okrem precitlivenosti na pomocné latky a liecivo.

UCHOVAVANIE A CAS POUZITELNOSTI
Neotvoreny liek ma ¢as pouzitelnosti 2 roky, po prvom otvoreni sa ma liek spotrebo-
vat do 28 dni, liek sa ma uchovavat pri teplote do 25 °C.

BALENIE
Liek je dostupny v 50 ml HDPE (high density polyethylene) flagi s LDPE (low density
polyethylene) kvapkadlom s evoprénovym vystupkom.

VYROBCA
Forest Labotatories UK Limited, Velkd Britania.

DODAVATEL:
Actavis s.r.o., Popradska 34, 821 06 Bratislava.

LITERATURA

http://www.infacol.co.uk, http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/detail/infacol-10692.html,
http://www.chemistdirect.co.uk/infacol-colic-relief-drops/prd-56,
http://www.hopkinsmedicine.org/healthlibrary/conditions/digestive_disorders/gas_in_the_diges-
tive_tract_85,P00369/, http://www.badgut.org/information-centre/a-z-digestive-topics/intestinal-gas/

Poznamka:

Statut pripravku: Liedivy pripravok nie je viazany na lekarsky predpis.
Uhrada z prostriedkov verejného zdravotného poistenia: nie je hrade-
ny VZP.
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NOVE GALENICKE FORMY KORTIKOIDOV:
STARE MOLEKULY V NOVOM SATE

MUDr. Slavomir Urbancek, PhD.,
Dermatovenerologicka klinika SZU, FNsP F.D. Roosevelta, Banska Bystrica

Lokdlne kortikosteroidy sui prvou liniou lie¢by zdpalovych dermatdz, ako psoridzy a ekzému. Autor prezentuje klinické

tidaje dvoch novych galenickych foriem kortikosteroidov, uvedenych na trh v ostatnom obdobi: betametazén-valerdtu v

emplastre a klobetazol propiondtu vo forme peny.

Zapalové ochorenia koZe, ako psoridza a ekzémy st jednou z najcastejsich dermatoz.
Okrem samotného negativneho dopadu na zdravie nepriaznivo ovplynuju aj kvalitu
zivota. Kortikoidy st vdaka ich komplexnému protizapalovému t¢inku liekmi prvej
linie'.

Pri volbe pripravku je potrebné re$pektovat typ dermatozy, lokalizdciu a galenicku
formu pripravku. V ostatnom obdobi boli na na$ farmaceuticky trh uvedené korti-
kosteroidy vo forme emplastra a peny.

Prvy z dvojice pripravkov, betametazon valerat (BMV) v emplastre na okluzivnu
aplikaciu je registrovany uz dlhsie, av§ak niekolko rokov na trhu absentoval. Okltzia
zvy$uje penetraciu lieku do koze, ¢o zvysuje G¢innost lie¢by". Pripravok bol vyvinu-
ty $vajciarskou firmou IBSA% Nahradza pomerne nepraktické, pracné o$etrovanie
dermatdz kortikosteroidmi v okluzii, sposobujiice maceréciu koze, pricom nezriedka
dochéadza k posunu okluzie mimo cielové miesto. Podobne, ako iné galenické formy
betametazon-valeratu sa pouziva 0,1% koncentracii. Umoziuje kontinualne uvolrio-
vanie lieku priamo na dermatézu, ¢im sa redukuje riziko atrofie nepostihnutej koze.
Naviac posobi ako mechanickd ochrana, ¢im sa minimalizuje Kébnerov fenomén.
Oklazia okrem toho zvySuje hydraticiu, dosledkom ¢oho je uprava epidermadlnej
bariéry’. Liek je registrovany na lie¢bu psoridzy. U¢innost a bezpecnost potvrdili
viaceré $tadie.

Pacifico et al. porovnavali 0,1% BMV v emplastre s 0,12% BMV v kréme kompa-
réciou pravej a lavej strany pacienta. Emplastrum vyraznejsie redukovalo PASI ako
krém?®. Podobne, Naldi et al. porovnavali a¢innost 0,1% BMV v emplastre a kréme.
V stibore 231, resp. 115 pacientov hodnotili skére PGA (psoriasis global assessment).
Zaznamenali zhojenie 1ézii po 3 a 5 tyzdiioch lie¢by u vyssieho poctu pacientov v sku-
pine s emplastrom (p<0,001). V uvedenej skupine sa dosiahla taktiez nizs$ia hodnota
PGA (p<0,016) a zmensenie plochy (p=0,017) v 5. tyzdni. Redukcia pruritu a vyskyt
neziaducich u¢inkov bol porovnatelny v oboch skupinach. Priemerny ¢as do relapsu

bol porovnatelny v oboch skupindch - 36-43 dni. Uvedena $tudia potvrdila fakt, ze
okluzia neskracuje dobu do nasledujiceho relapsu®.

Dalsie klinické skiiganie porovnavalo c¢innost emplastra s obsahom BMV s priprav-
kom obsahujtcim kalcipotriol a betametazén-dipropionat vo fixnej kombinacii v in-
dikdcii chronickej loZiskovej psoriazy. Stidia nezistila signifikantny rozdiel TSS (total
severity score) medzi oboma skupinami po 4-tyzdniovej lie¢be. Autori uddvaju tiez
vyznamné zlepSenie skore PGA, ktoré sa signifikantne nelisilo v oboch skupinach.
Stadia splnila primérny ciel, ktorym bolo potvrdenie non-inferiority voci kombino-
vanému, $iroko pouzivanému lokdlnemu pripravku. Nebol zisteny rozdiel v ¢asovom
mediane do nasledujticeho relapsu’.

Utinnost BMV v emplastre dokumentujt obrazky 1 a 2.

Maccari v praci z roku 2014 sledoval efekt uvedeného pripravku na psoridzu, ekzém
a iné nepsoriatické indikacie pomocou skore celkového PGA (physician global as-
sessment) a hodnotenia kvality zivota indexom DLQI. Pri psoridze a ekzéme bolo
zistené $tatisticky vyznamné zlepSenie oboch parametrov (p<0,0001).

Oficidlnymi indikaciami, uvedenych v suhrne charakteristik lieku, st kozné choro-
by, ktoré nereaguji na liecbu menej G¢innymi kortikosteroidmi, ako ekzém, liche-
nifikcie, lichen planus, granuloma anulare, palmoplantarne pustuldzy a mycosis
fungoides, zvlast v tazko liecitelnych oblastiach, ako lakte, kolend atd®. Limitaciou je
relativne maly rozmer emplastra, 7,5x10 cm. Najva¢sim problémom na Slovensku je
skuto¢nost, Ze liek nie v zozname kategorizovanych liekov a pacient ho musi hradit.

Dal$ou novinkou na slovenskom trhu je nedavno registrovany klobetazol propionat
vo forme peny, ktory po rokoch vyplnil medzeru v spektre galenickych foriem, méa
$pecidlnu Struktdru s pridanim penetratorov zvy$ujucich prienik ¢innej latky do
koze. Je indikovany predov$etkym na psoriazu kapilicia a ostatné kortikosenzitivne
dermatézy. Odporticana aplikcia je 2-krat denne, tyzdenna spotreba by nemala pre-
siahnut 50 gramov’. Forma peny je vhodna aj na aplikdciu na velké plochy, pripad-

Obr. 1. Torpidna numuldrna dermatitida na dorze nohy pred liecbou a 4 tyZdne po aplikdcii BMV v emplastre
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Betesil

2,25 mg betametazoén valerd
Okluzivna lieciva naplast

Pohlad do zrkadla viac neboli!

EFEKTIVNA A ESTETICKA LIECBA PSORIAZY

Skratena informacia o lieku Betesil® 2,250 mg lieciva naplast:

Liekova forma: Lieciva naplast rozmeru 7,5x10 cm. L

rapeutické indikaci iecba zapalovych ochoreni koze,
ktoré neodpovedaju na liecbu menej silnymi kortikoste-
roidmi u dospelych, ako st ekzém, lichenifikacia, lichen
planus, granuloma annulare, palmoplantarna pustuléza
a mycosis fungoides. Vhodny na chronicku plakovd pso-
ridzu lokalizovanu na tazko lie¢itelnych miestach (kolena,
lakte, predna strana tibie na ploche mensej ako 5% plochy
povrchu tela). Davkovanie: Naplast sa na liecenu oblast
lepi 1x denne. Maximalna denna davka je 6 naplasti ma-
ximalne pocas 30 dni. Po dosiahnuti uspokojivého zlep

nia sa méze aplikacia prerusit a mézete pokracovat v lie¢-
be menej silnymi kortikosteroidmi. Upozornenia: nie je

vhodné pre deti do 18 rokov. PouZitie u gravidnych Zien
len pod priamym dohladom lekara po zvazeni skuto¢né-
ho prinosu pre matku oproti moznému riziku pre plod.
Pocas laktacie pouzivat opatrne a nenanasat na prsia.
Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na kto-
rukolvek z pomocnych latok, kozna tuberkuldza, virusové
kozné infekcie (vratane pluzgierov kravskych kiahni, her-
pes zoster a herpes simplex), exsudativne ézie a primar-
ne kozné infekcie spdsobené hubami a baktériami, akné,
acne rosacea, perioralna dermatitida, kozné vredy, popa-
leniny, omrzliny. Nenalepujte na tvér. Osobitné upozor-
nenia: Pouzitie na velké plochy a pocas dlhého obdobia

ze potlacit hypotalamo-hypofyzo-nadobli¢kovt os.

viest k zhorseniu symptémov alebo ku generalizovanej
pustularnej psoridze. Predizené poutzitie pri difiznej pso-
ridze, difiznom ekzéme alebo aplikacia na lézie umiest-
nené v koznych zahyboch sa neodporuca, nakolko méze
dojst k zvysenej systémovej absorpcii. Po trojtyzdnovych
kurach bola tiez hlasena atrofia koze. Moéze ovplyvnit
vysledky NBT testu na diagnostikovanie bakteridlnych
infekcii. U pacientov s poskodenou funkciou imunitného
systému (T lymfocytov) alebo uzivajicich imunosupresi-
va sa ma pouzivat opatrne. Neziaduce tGcinky: poruchy
koZze a podkozného tkaniva - atrofia koze, telangiektazie,
pustuly, papuly, furunkle, erytém, svrbenie, erézia koze.
Interakcie: nie su zname. Vydaj lieku: Liek je viazany na
lekarsky predpis.

Néhle prerusenie liecby u psoriatickych pacientov méze

Zastupenie pre SR: IBSA Slovakia, s. r. 0., Mytna 42, 811 05 Bratislava, Tel.: 02/5262 0978, Fax: 02/5262 0979, E-mail: ibsa@ibsa.sk
www.ibsa.sk
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Obr. 2. Chronickd loziskovd psoridza na lakti pred liecbou a po 2-tyZdrovej aplikdcii BMV v emplastre

ne do intertriginéznych oblasti. Pacienti povazuju vo véeobecnosti aplikaciu masti a
krémov do kapilicia a intertriginznych miest za neprijemnt. Feldman a Housman
hodnotili preferenciu liekovych foriem u pacientov s psoridzou kapilicia. Pacienti
podla uvedenej $tudie preferuji préave 16cid a peny®. Benefit peny s obsahom klobeta-
zolu bol potvrdeny dvoma americkymi $tidiami. Placebom kontrolovana 2-tyzdmo-
va $tadia v stbore 81 pacientov s miernou az stredne tazkou psoridzou ukazala, ze
58 % pacientov dosiahlo aspon miernu odpoved v porovnani s 15 % v placebovom
ramene. (p <0,00005)"". Ina dvojtyzdnova $tidia potvrdila v subore 279 pacientov, Ze
68 % liecenych klobetazolom dosiahlo zhojenie, alebo takmer tplné zhojene prejavov
v porovnani s 21% v placebovom ramene (p<0,00001)". Franz et al. dokazali vys$siu
ucinnost klobetazolu vo forme peny voci roztoku. Uvadzaju aj potencovant absorb-
ciu uc¢innej latky v penovom zéklade'. Novy nastroj pre porovnanie uc¢innosti liekov
NNT (number needed to treat) ukazuje, ze galenickd forma peny ma nepomerne
vys$iu G¢innost ako $ampon'.

Zaverom mozno konstatovat, Ze nové origindlne liekové formy lokélnych kortikoidov
st galenickym vylepsenim doteraz pouzivanych molekul. Okrem dokazanej bezpec-
nosti a u¢innosti zvysuji komfort pri osetrovani kortiko-senzitivnych dermatdz.
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POSTAVENIE LOKALNE UCINNYCH NESTEROIDOVYCH
ANTIFLOGISTIK V REUMATOLOGI!I

MUDr. OPga Lukacova', PhD., Doc. MUDr. Jozef Lukac?, PhD.

'Narodny Ustav reumatickych choréb, Piestany, 2Institat fyziatrie, balneolégie a liecebnej rehabilitacie, UCM Trnava

Nesteroidové antiflogistikd (NSA) sa stali déleZitou siicastou liecby akiitnej aj chronickej bolesti. UZivanie perordlnych

NSA byva asociované so systémovymi neziaducimi uicinkami gastrointestindlnymi, rendlnymi, kardiovaskuldarnymi, he-

matologickymi, hepatdlnymi. Preto sa okrem perordlnych pouzivajii pri liecbe bolesti aj lokdlne NSA. Najcastejsie neZia-
duce uc¢inky (NU) pri lokdlnych NSA sti kozné reakcie. Lokdlne NSA sa pouZivajii hlavne pri tupych poraneniach, posko-
deni miikkych tkaniv pri $porte, pri lokalizovanej forme minoklbového reumatizmu, periartropatii humeroscapularis,

incipientnych formdch osteoartrézy, hlavne kolien a drobnych kibov riik.

Od objavenia indometacinu v r. 1962 sa nesteroidové antiflogistika (NSA) stali do-
lezitou sucastou liecby akitnej aj chronickej bolesti, znizuji pohybovu aj pokojovi
bolest. Maju analgeticky, protizapalovy a antipyreticky u¢inok.

Hlavny mechanizmus G¢inku NSA je inhibicia enzymu cyklooxygenazy (COX),
ktora sa vyskytuje v dvoch zékladnych isoformach COX-1 a COX-2.

Utzivanie perordlnych NSA byva asociované so systémovymi neziaducimi u¢inkami
(NU): gastrointestinalnymi, renalnymi, kardiovaskuldrnymi, hematologickymi, he-
patalnymi. 30 az 50 % pacientov ma dyspepsiu, u 20 % chorych vznikaji ulceracie
horného traviaceho traktu, 1% pacientov ma komplikécie, ako krvécanie ¢i perfo-
racia vredu. Asi 1,5 - 2 % vSetkych pacientov uzivajucich NSA byva hospitalizova-
nych pre vézne komplikacie, vzniknuté pri liecbe NSA'. V star§om veku sa riziko
vzniku tychto vaznych systémovych NU este zvysuje. Preto sa okrem peroralnych
pouzivaju pri lie¢be bolesti aj lokdlne NSA, hlavne u pacientov vysoko rizikovych
pre vznik systémovych NU2.

Pre pdsobenie lokalnych NSA je potrebné dosiahnut dostato¢nu koncentréaciu lie-
ku v cielovom tkanive - v synovii, $fachach, burzach, svalovych uponoch. Lokal-
ne NSA su schopné hlboko penetrovat koznou bariérou a st schopné dosiahnut
uc¢innu koncentréciu v tkanive, pri¢om sérova hladina dosahuje 5-10 % z hladiny
dosiahnutej po perordlnom podani daného lieku.

Lipofilnym stratum corneum prechddzaji NSA v neionizovanom stave. Epider-
mis obsahuje vela vody, lieky velmi hydrofilné alebo hydrofébne sa kozou zle
vstrebavaju. Na lepsiu absorpciu sa pouzivaji rozne enhancery- rozpustadla, gély,
lipozémy, submikrénové emulzie'. Po lokalnom podani NSA sa najvyssia kon-
centracia dosahuje po 2-4 hodinach, druhy vrchol po 10 hodindch. Absorpcia
zavisi od mnozstva aplikovanej latky, od miesta pouzitia a hrubky koze v danom
mieste.

Pri hodnoteni 34 stadii zaoberajucimi sa podavanim topickych NSA (hlavne
diklofenak) sa zistil nizsi pocet systémovych NU ako pri ordlnej forme daného
lieku’.

Pri farmakokinetickej $tudii sledujiicej sérové hladiny aktivnej zlozky pri topic-
kom ketoproféne 2,5 % bol pocet NU mensi ako 1% reportovanych pri ordlnom
ketoproféne*.

Aj pri lokdlnych NSA sa mozeme stretntt s NU. Najéastejsie st to kozné reakcie:
u 1-2 % pacientov. MoZe sa objavit erytém, iritacia koze, pocit palenia, dermatiti-
da. Pri lie¢be lokdlnym ketoprofénom je potrebné vyhnut sa priamemu slne¢né-
mu Ziareniu, (vratane soldria), pre moznu fotosenzivitu®.

Systémové NU sa vyskytujti vinimo¢ne - ide o gastrointestindlne, rendlne, kar-
diovaskularne NU, reakcia z precitlivelosti. Bol popisany aj astmaticky zachvat a
bronchospazmus'.

Lokalne NSA sa pouzivaju hlavne pri tupych poraneniach, poskodeni makkych
tkaniv pri $porte, pri lokalizovanej forme minokibového reumatizmu, periar-
tropatii humeroscapularis, incipientnych forméch osteoartrézy, hlavne kolien a
drobnych kibov rik. St dostupné v roznych galenickych forméch (tab. 1). Pouzitie
lokélnych NSA je zahrnuté aj v odporucaniach EULAR pre lie¢bu OA ruk, ale aj
pri gonartréze®. Podobne NICE (United Kingdom ‘s National Institute for Health
and Clinical Excellence) odporuca pouzitie lokdlnych NSA ako prvit volbu pred
oralnymi NSA pri liecbe osteoartdzy na zlepsenie symptémov, znizenie bolesti,
zlepSenie kvality Zivota®. Zdroveil sa ich pouzitim mozZe znizit celkova systémovd
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denna davka NSA a je moz-
né vyhnut sa hlavnym lie-
kovym interakciam (tab. 2).
Okrem topickych NSA sa po-
uziva lokalne aj 5% lidokain
- lokalne anestetikum, ktoré
sa pouziva na postherpe-
tickd neuralgiu. Iné topické
lieky obsahujii napr. kamfor,
mentol, kyselinu salicylovi®.
Zaradenie topickych NSA
do lietby bolesti pomaha
znizovat bolest v danom
mieste, celkova davku pe-
roralnych NSA a vyhnut sa
systémovym NU nesteroi-
dovych antiflogistik. Mali
by mat svoje pevné miesto

Tabulka 1. Dostupné formy lokdlnych NSA'

Mast' | indometacin

Krém diklofenak, ibuprofén
Spray . indometacin

Niplast | Aurbiprofén, diklofenak

Gel piroxikam, diklofenak, ketoprofén
indometacin, ibuprofén

Pena | ketoprofén

Tabulka 2. Vyhody a nevyhody lokdlnych NSA'

Vihody

Lahké podivanie pri bolestivich stavech
Nizke serové hladiny- bezpeénost’

Dobri tolerancia

Oblibens medz pacientmi

Kontrola liehy samotnym pacientom

Nevihody

Nevhodné pri postihnuti viaceryeh oblasti
Muodnd kodnd reakeia

pri liecbe bolestivych sta-

Systémova reakeia (hypersenzitivita) aj pri nizkych hladinach
dcie- ned i idinnost

vov. SHAS Jevel el D
Nickedy rovnaky uéinok ako laenejiie intance

LITERATURA

1. Forejtova S.: Nesteroidni antirevmatika a analgetika. In: Pavelka K., Vencovsky
J., Horék P., Senolt L., Mann H., Stepan J. a kol: Revmatologie, Maxdorf-Jes-
senius, 2012, s. 151-153

2. Stanos S.P.: Osteoarthritis guidelines: a progressive role for topical nonsteroidal
anti-inflammatory drugs. J Multidisciplinary Healtcare, 2013, 6, s.133-137

3. Derry S., Moore RS., Rabbie R.: Topical NSA for chronic musculoskeletal pain in
adults. Cochrane Database syst rev, 2012, issue 9., art. No CD 007400. Doi:10
1002/14651858CD007400.pub2

4. Jordan KM., Arden NK, Doherty M. et al.: on behalf of the Standing Committee
for international clinical studies including therapeutic trials ESCISIT: EULAR
reccommendations 2003: an evidence based approach to the management of
knee osteoarthritis: report of a task force of the standing committee for interna-
tional clinical studies including therapeutic trials (ESCISIT). Ann Rheum Dis,
2003, 62, s.1145-1155.

5. American Geriatric Society Panel on the Pharmacological Management of per-
sistent pain in older persons: Pharmacological management of persistant pain
in older persons. J Am Geiatr Soc, 2009, 57, s.1331-1346

6. National collaborating centre for chronic conditions. Osteoarthritis NAtional cli-
nical Guideline for care and management in adults. London Royal College of
physicians, 2008.

medinews



% - pomliazdeniny’

- vyvrtnutia’

tuhnutie sije’

"

f:-:.‘;“E-""—' et

Yy T
1
N » ulavuje ©

» zmensu)

Fastum® gel

Liecivo: 100 g gélu obsahuie: ketoprofenum 2,50 g. Terapeutické indikacie: Lokdlna liecba bolestivych ocho-
reni osteoartikuldrmeho a svalového systému reumatického a traumatického povodu: pomliazdeniny, vyvrinutia,
natiahnutia svalov, stuhnutie $ije, bolesti bedrovych svalov (lumbago). Fastum gel je indikovany u dospelych
pacientov. Davkovanie a spasob podavania: 3 — 5 cm gélu jeden a7 dva razy denne. Kontraindikacie:
Precitlivenost na ketoprofen, kyselinu acetylsalicylovd, na iné nesteroidové protizépalové lieky a fibrdty (lieky
znizujlce cholesterol) alebo na ktortkolvek z pomocnych ldtok, anamnéza akejkolvek fotosenzitivnej reakdie,
zname hypersenzitivne reakcie ako st priznaky astmy, alergickd rinitida na ketoprofén, fenofibrdt, kyselinu tiapro-
fénovd, kyselinu acetylsalicylovd alebo na iné NSAID, anamnéza koznej alergickej reakcie na ketoprofén, kyselinu
tiaprofénov, fenofibrdt alebo blokdtory UV Ziarenia alebo parfémy, pobyt na sinku, dokonca aj v pripade nepria-
meho slnka, vrdtane UV Ziarenia zo soldria pocas liechy a 2 tyzdne po jej ukonceni. Fastum gel sa nemd aplikovat
na patologicky zmenen( kozu ekzémom, infekciou alebo akné, otvorené rany ani v blizkosti o, tretf trimester
gravidity. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Topickd aplikicia vacSieho mnozstva moze mat
systémové (cinky, vrdtane precitlivenosti a astmy. Pri vzniku akejkolvek koznej reakcie, vrétane koznych reakcif
po stibeznej aplikdcii pripravkov obsahujlicich oktokrylén, sa md liecba ihned prerusit. Po kazdej aplikacii gélu je
potrebné dokladné umytie rik. Miesto aplikdcie gélu nemd byt prekryté tesnym (nepriedusnym) obvazom alebo
odevom. Pocas doby aplikdcie gélu a nasledujtice 2 tyzdne po jej ukonceni sa oSetrované miesta nemajui vystavovat
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100 g gélu v tube s didvkovaéom
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sinecnému Ziareniu vrdtane soldrif a odporica sa chrénit o3etrované miesta oblecenim, aby sa predislo riziku foto-
senzitivity. Pacienti s astmou v kombindcii s chronickou nddchou, chronickou sinusitidou, a/alebo nosovou poly-
pozou maju vyssie riziko alergie na kyselinu acetylsalicylovdi a/alebo NSAIDs ako zvysok populdcie. Liekové a iné
interakcie: Neboli hldsené Ziadne interakcie Fastum gelu s inymi liecivami. Pacientov liecenych kumarinom sa
odportica pravidelne monitorovat. Fertilita, gravidita a laktacia: Ketoprofen sa nesmie pouzivat pocas tretie-
ho trimestra gravidity. Pouzitie ketoprofenu pocas prvého a druhého trimestra a pocas laktacie sa neodportica.
Neziaduce tcinky: Lokalne kozné reakcie, ktoré sa mozu postupne rozsirit aj mimo miesta aplikdcie, erytém,
pruritus, ekzémy, pdlenie, zriedkavo sa mozu vyskytndt fotosenzitivne reakcie, dermatitidy, urtikdria, velmi zried-
kavo sa mdze vyskytn(t anafylaktickd reakcia, hypersenzitivna reakcia, pepticky vred, gastrointestinalne krvacanie,
hnacka, zlyhanie obliciek. Velkost balenia: 50 g a 100 g gélu, tuba s davkovacom s 50 g a 100 g gélu. Drzitel
rozhodnutia o registracii: A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite . 1. 1., Via Sette Santi 3, 50131 Florencia,
Taliansko. Spasob vydaja lieku: viazany na lekérsky predpis. Pred predpisanim lieku obozndmte sa, prosim,
s tplnou informéciou o lieku v Sihme charakteristickych vlastnosti lieku. Poslednd revizia textu: august 2014.
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Z KLINICKEJ PRAXE

FUNKCNA PANKREATOBILIARNA DYSPEPSIA
V AMBULANCII VSEOBECNEHO LEKARA

MUDr. Jozef Klucho
Gastroenteroldg s.r.o., Nové Zamky

Vseobecny lekdr md vo svojej ambulancii pomerne okliestené moznosti diagnostiky funkcnych porich trdviaceho traktu,
pankreatobilidrne funkcné poruchy nevynimajiic. Vyskytujii sa prevazne vo vekovej kategorii do 50 rokov, takze krdtky te-
rapeuticky test, spocivajiici v diétnom reZime a poddvani volne predpisovatelnych digestiv je jednym z najcastejsim postupov
v ambulancii vS§eobecného lekdra. Jeho moZnostiam v diagnostike a liecbe funkcnej pankreatobilidrnej dyspepsie je venovany

tento ¢ldanok.

ANATOMICKO-FYZIOLOGICKE POZNAMKY

71¢nik, 71¢ové cesty a pankreas st ulozené v pravom hypochondriu. Ich tlo-
hou je transport v peceni vytvorenej zlce, resp. kratkodobé uloZenie vytvo-
renej zl¢e a jej vylu¢ovanie cez zl¢ovody do dvandstnika, kde zabezpectuju
travenie, na ktorom sa spolupodiela aj pankreaticka $tava, vylu¢ovand z pod-
zalidkovej zlazy do dvandstnika zvycajne na jednom mieste, ktoré sa nachd-
dza na Vaterovej papile v zostupnej casti dvanastnika. V mieste vylu¢ovania
Zl¢e a pankreatickej $tavy v dvandstniku, je umiestneny musculus sphincter
Oddi, ktory sa moze prave pre svoje anatomické uloZenie, vyznamnou mie-
rou podielat na funkénej pankreatobilidrnej dyspepsii. Jej priznaky vrata-
ne bolesti, nemusia kopirovat oblast ulozenia uvedenych orginov. Pre bez-
problémové trévenie je doélezita sicinnost pankreatobilidrneho systému.
V pripade poruchy niektorého mechanizmu travenia alebo zniZenia, ¢i tplnom
chybani vyluc¢ovania niektorej sucasti pankreatobilidrnej sekrécie, sa tato ab-
sencia skor ¢i neskor prejavi na poruche travenia. Rovnako tak reaguje travenie
aj na funkénd poruchu vylucovania zl¢e alebo pankreatickej $tavy.

Funk¢né poruchy Zl¢énika, zI¢ovych ciest a pankreatickych vyvodov
Dyskinéza Oddiho sfinktera (bilidrna a pankreaticka dysfunkcia)
Chronicka akalkul6zna choroba Zl¢nika (CADG)

ETIOLOGIA A PATOGENEZA

Vyznamna ulohu pri vzniku funkénych pankreatobilidrnych portch zohrava ne-
urovegetativny nervovy systém a typ osobnosti pacienta. Vyskytuju sa castejsie
u neurolabilnych, stresovanych pacientov a zaraduji sa medzi tzv. manazérske
choroby. MoZu sa objavit po prekonanej infekcii tréviaceho traktu, ale i po cho-
lecystektomii alebo endoskopickej extrakcii konkrementov zo zl¢ovych alebo
pankreatickych ciest.

KLINICKY OBRAZ

Funkéna pankreatobilidrna dyspepsia nema typicky klinicky obraz. V popredi
dominuju postprandilne nespecifické priznaky, akymi st eruktdcia, meteoriz-
mus, flatulencia, pocit stazeného travenia, ¢i tlak v epigastriu alebo v pravom
hypochondriu, v zavislosti od objemu a druhu prijatej potravy. Fyzikdlny nalez
moze byt chudobny alebo Ziadny a ¢asto sa obmedzuje len na palpaénd citlivost
v epigastriu a/alebo v pravom hypochondriu s objektivnymi priznakmi abdo-
mindlneho meteorizmu. Laboratorne hodnoty krvného obrazu, bilirubinu, tzv.
hepatalnych testov a amylaz st vic¢sinou v norme, alebo st niektoré z nich klinic-
ky nevyznamne nad alebo pod normalnymi hodnotami. Tieto zmeny treba vzdy
hodnotit individualne v zavislosti od veku pacienta, trvania tazkosti a pridruze-
nych chordéb.
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DIAGNOZA A DIFERENCIALNA DIAGNOZA

Diagnosticky algoritmus vychadza z veku, pohlavia a vysledkov vykonanych vyset-
reni. U pacienta s vyssie uvedenymi priznakmi do veku 50 rokov sa pred ordino-
vanim doplnkovych vy$etreni odporuca kratky terapeuticky test na 7-14 dni, spo-
¢ivajuci v diétnom rezime, pripadne predpise liekov, ktoré legislativa vieobecnému
lekdrovi umoznuje.

Hoci by mal byt informovany o vsetkych
vy$etreniach, ktoré jeho pacient absol-
voval a aj nim uZzivanych liekoch, prax
ukazuje, Ze Casto tomu tak nie je. V rdmci
diferencidlnej diagnostiky treba v prvom
rade vyludit organické pric¢iny uvedenych
tazkosti. Ak pacientovi nedaju spavat, tr-
vaju bez ohladu na prijem potravy, alebo
st sprevadzané stratou telesnej hmotnosti,
hnackou alebo zipchou, navy$e ma kli-
nicky vyznamne abnormalne laboratérne
testy, pacient patri do ambulancie gastro-
enteroldga alebo internistu. V takom pri-
pade do tvahy prichadza cely rad ochoreni
od gastrointestinalnych (cholecystolitidza,
pankreatitida, rakovina traviaceho traktu)
az po endokrinologické abnormality (po-
ruchy funkcie §titnej Zzlazy, hormonalna
dysbalancia a pod.). VSeobecny lekar méa
v tomto pripade moznost odoslat pacien-
ta podla dostupnosti na interné alebo
gastroenterologické vysetrenie, pripadne
eSte predtym na sonografické vySetrenie,
podla regionalnych zvyklosti. Tym uloha
vSeobecného lekara v diagnostike funké-
nych poruch pankreatobiliarneho systému
v podstate kon¢i.

LIECBA

Kratky terapeuticky test zalozeny na diétnom rezime s elimindciou potravin,
ktoré stav pacienta zhor$uju a symptomaticka lie¢ba st hlavnymi modalitami v

ambulancii v§eobecného lekdra. Medikamentdzna lie¢ba v rdmci terapeutického
testu je symptomaticka.

V ramci nej uvadzame tie, ktoré sa v ambulancii v§eobecného lekdra pouzivaju
najcastejsie.
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1. Spazmolytika - najcastejSie sa pouzivaju spazmoanalgetikd s obsahom troj-
kombindcie - metamizol, pitofenon, fenpiverin alebo butylskopolaminu. Lieky
s obsahom uvedenej trojkombindcie sa nesmu poddvat pacientom s alergiou na
kyselinu acetylsalicylovu ani pri aktivnom peptickom vrede, ¢o sa v praxi pomerne
Casto porusuje. Lieky s obsahom butylskopolaminu st aj vo volnom predaji. St
kontraindikované u pacientov s glaukomom, mozu zvysovat G¢inok tricyklickych
antidepresiv (ktoré sa pri funkénych poruchéch tiez ordinuju). Pri su¢asnom uzi-
vani butylskopolaminu s antagonistami dopaminu (metoklopramid) sa ich u¢inok
v trdviacom trakte moze vzdjomne oslabovat.

Muskulotropné spazmolytiké (alverin, pinaverin a mebeverin) maju vlastnosti antago-
nistov kalcia so selektivnym t¢inkom na hladkd svalovinu traviaceho traktu. Upravu-
ju motilitu, a tym aj vyprazdnovanie dolného traviaceho traktu, ale i Zl¢ovych ciest.
Alverin v kombinécii so simetikénom sa povazuje za velmi vyhodnt kombinaciu aj
pri pankreatobilidrnych funkénych poruchéch. Muskulotropné spazmolytika sa nesmu
podavat pri podozreni na obtrukciu traviaceho traktu a pri tazkej ulceréznej kolitide.
Na rozdiel od vyssie uvedenej trojkombindcie (metamizol, pitofenon, fenpiverin) ich
mozu uzivat aj pacienti s glaukémom a hypertrofiou prostaty.! Mebeverin je indikovany
aj pri funkénych pankreatobiliarnych spastickych poruchach. Mal by sa uzivat pravidel-
ne jednu kapsulu rano a vecer s dostato¢nym mnozstvom vody, bez zavislosti na prijme
potravy. DiZka lie¢by sa riadi pritomnostou priznakov a liek s obsahom mebeverinu
mozno uzivat aj dlhodobo, ¢o je zna¢ne vyhodné u pacientov s funkénymi spastickymi
poruchami, ktoré va¢sinou jednorazovou liecbou trvale vylie¢it nie je mozné. Postmar-
ketingové $tudie nepotvrdili potrebu tpravy davky pri ochoreniach obliciek a pecene
alebo u star$ich pacientov. Evidované neziaduce ucinky st zriedkavé, ide najma o aler-
gické reakcie a poruchy imunity. Vzhladom na nedostatok informacii, opatrnost je viak
namieste v gravidite a pri laktcii. Pri lie¢cbe mebeverinom by sa nemal konzumovat
alkohol™®

2. Choleretika - s obsahom hymecromonu, fenipentolu alebo kombinované, ktoré ob-
sahuju alfa a beta-pinén, kamfén, cineol, mentén, mentol, a bomeon v jednej tabletke.
Utzivajua sa pred jedlom, celé, nerozhryzené, pocas tazkosti aj dlhodobo. Kombinované
choleretika by sa nemali podévat s antikoagulanciami pre mozné interakcie. Dévku tre-
ba znizit pri hnacke. St kontraindikované pri tazkych zapaloch zZl¢ovych ciest alebo ich
obstrukeii, pri pecenovej insuficiencii, ale aj pri chronickych nespecifickach ¢revnych
zapaloch (ulcerdznej kolitide a Crohnovej chorobe). Mézu obsahovat sacharézu a lak-
tozu (Isochol). Zriedkavé vedlajsie ucinky st bolesti hlavy, hnacka a exantém.

3. Digestiva — u véeobecného lekdra st moznosti obmedzené. Zac¢at mozno bud vol-
nopredajnymi pripravkami, alebo liekmi na predpis bez preskripéného a indika¢ného

obmedzenia.
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Z KLINICKEJ PRAXE

Takadiastaza — (genericky aspergillopepsin, trypsinogénkinaza) je latka podobna
pankreatickej diastdze, objavend v Japonsku v roku 1894, izolovana z hubového
povlaku Aspergillus oryzae, na ryzi. Jej hlavnou t¢innou latkou je alfa-amyldza.>*
Tato latka sa po poziti nevstrebava, je schopna $tiepit polysacharidy a m4 priazni-
vé ucinky aj pri funkénej pankreatobilidrnej dyspepsii a zmiernovani jej prejavov,
meteorizmu i poruch travenia $krobovin a strukovin. Uziva sa 1-3 tablety denne
po jedle. Celé, nerozhryzené tablety treba zapit dostato¢nym mnozstvom tekutiny,
najlepsie vody. Liekové interakcie takadiastdzy s inymi liekmi neboli popisané. Oje-
dinelé alergické prejavy u citlivych jedincov nemozno vylucit. Vzhladom na obsah
monohydrat laktozy by sa mu mali vyhybat pacienti s laktozovou intoleranciou.!

Pankreatin - je latka schopna rozkladat $krob, tuky a bielkoviny. Nachadza sa
v niektorych volnopredajnych pripravkoch indikovanych na podporu zlyhavajua-
cej exokrinnej funkcie pankreasu, ale aj pri funkénych pankreatobilidrnych poru-
chéch. UZiva sa 1-4 tablety denne, po jedle, pri¢om pocet tabliet zévisi od druhu a
objemu prijatej potravy, resp. i¢innosti lie¢by. Z traviaceho traktu sa nevstrebava,
takze jeho systémové vedlajsie uc¢inky su zanedbatelné. Interakcie neboli popisa-
né. Ako jednu z pomocnych latok tiez obsahuje laktézu. Nemal by sa podavat pri
akutnej pankreatitide alebo akutnej exacerbacii chronickej pankreatitidy.’
Pripravky s vy$$ou aktivitou ucinnej litky (napr. s obsahom 200 a viac mg pankre-
atinu) moZze vSeobecny lekdr predpisovat len na odporuacanie lekdra —$pecialistu.

ZAVER

Funkénd pankreatobilidrna dyspepsia tvori vyznamnu ¢ast funkénych portch tra-
viaceho traktu, s ktorymi sa vo svojej praxi stretdva veobecny lekar. Napriek obme-
dzenym moznostiam diagnostiky a lie¢by tychto stavov v ambulancii vSeobecného
lekara, si moznosti, ako zmiernit ich priznaky a zlepsit kvalitu Zivota takéhoto
pacienta.
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e Stimulacia nespecifickych obrannych mechanizmov
e Cytoprotektivne vlastnosti
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Davkovanie:
Dospeli a mladistvi nad 12 rokov 3x denne 30 kvapiek

. . Pre dospelych a deti od 1 roka.
Deti vo veku od 6 do 12 rokov 3x denne 20 kvapiek D I (L

Deti vo veku od 1 do 5 rokov 3x denne 10 kvapiek rano, na obed a vecer.

Skratena informacia o lieku:

Kaloba®, peroralne kvapky. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku: (i¢inna latka: 10,0 g (= 9,75 ml) roztoku obsahuje 8,0 g extraktu z korefia
Pelargonium sidoides (1 : 8-10) (EPs® 7630). Extrakéna latka je 11 % etanol (m/m). Indikacie: Akltne infekcie hornych dychacich ciest.
Davkovanie a spésob podavania: Dospelym a mladistvym nad 12 rokov sa podéava 30 kvapiek 3 x denne. Detom vo veku od 6 do 12 rokov sa podava
20 kvapiek 3 x denne. Detom vo veku od 1 do 5 rokov sa podava 10 kvapiek 3 x denne. Kvapky sa uZivaja s trochou tekutiny rano, na obed a vecer.
D{Zka poddvania: Po odozneni priznakov ochorenia pokrauje lie¢ba liekom Kaloba este niekolko dnf, aby nedoslo k recidive. Trvanie lie¢by nesmie
presiahnut tri tyZzdne. Kontraindikacie: Kaloba sa neuZiva v pripade precitlivenosti na G¢innd latku alebo na niektord z pomocnych latok.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Kaloba sa neodpori¢a pouzivat u deti mladsich ako 1 rok vzhladom na nedostato¢né Gdaje pre tito
vekov( skupinu. V pisomnej informacii pre pouZivatelov sa pacientom odpordca ihned upozornit svojho lekéara v pripade, Ze nedochadza k zlepSeniu
priznakov v priebehu jedného tyZdia, v pripade zvySenej teploty trvajlcej niekolko dnf, alebo v pripade dusnosti alebo vykasliavania krvavého
hlienu. Vzhladom na teoretickii moZnost ovplyvnenia sa Kaloba nesmie uZivat pri zvySenom riziku krvacania alebo pri uZivani antikoagulacnych
liekov. Kaloba sa nesmie uZivat v pripade vaZneho ochorenia pecene alebo obliciek, pretoZe pre tieto pripady nie st k dispozicii potrebné Gdaje.
Kaloba obsahuje 12 objemovych % alkoholu. Liekové a iné interakcie: Ziadne liekové interakcie neboli doposial hlasené. V placebom kontrolovanej
dvojito-slepej stiidii so zdravymi dobrovolnikmi neboli preukazané Ziadne interakcie medzi Kalobou a penicilinom V. Pre potencionalny vplyv Kaloby
na parametre krvnej koagulacie nie je mozné vylacit, Ze Kaloba pri sG¢asnom podavani inhibitorov koagulacie, ako je phenprocoumon aok.
Gravidita a laktacia: Liek sa nesmie uZivat poCas tehotenstva a laktacie, pretoZe v tejto oblasti nie si k dispozicii adekvéatne ddaje.
Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje: Kaloba nema Ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
NeZiaduce a¢inky: Gastrointestinalne tazkosti ako bolesti brucha, pélenie zahy, nausea alebo hnacka, ktoré sa mdZu prejavit v priebehu uZivania
Kaloby, st menej casté. V zriedkavych pripadoch sa méZe vyskytnit mierne krvacanie z dasien alebo nosa. Hypersenzitivna reakcia (napr. kozna
vyrazka, Zihlavka, svrbenie koZe a sliznic) bola popisana v zriedkavych pripadoch. Tieto reakcie sa méZu vyskytnit uz po prvom uZiti Kaloby.
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mdzZu vyskytovat zavazné hypersenzitivne reakcie s opuchom tvare, dusnostou a poklesom krvého tlaku. Vo velmi
vzacnych pripadoch bolo po podani Kaloby pozorované zvysSenie pecefiovych hodnot; kauzalny vzajomny vztah medzi tymto efektom a podanim
lieku nebol dokédzany. Predavkovanie: Nebol hldseny Ziaden pripad predévkovania. Farmakologické vlastnosti: Fytofarmakum - pripravky
pri nachladnuti a kasli / ATC-kod: RO5 Pri pokusoch na zvierati po oralnej aplikacii extraktu u mysi boli preukdzané antioxidacné vlastnosti lieku
a inhibicia priznakov ochorenia (neSpecifické priznaky vyskytujiice sa v sdvislosti s ochorenim). In vitro si dokazané nasledujice d¢inky lieku
Kaloba: Stimulacia nespecifickych obrannych mechanizmov (stimulacia frekvencie pohybu riasiniek epitelialnych buniek; ovplyvnenie syntézy
interferénu a protizapalovych cytokinov; stimulacia aktivity NK buniek; stimulacia fagocytov, expresia adhéznych molekil, chemotaxia).
Antimikrobialne Gcinky (tlmenie priamych antibakterialnych a antivirusovych vlastnosti; zniZenie/inhibicia adhézie A-streptokokov na deskvamo-
vané/Zijice epitelidlne bunky; inhibicia b-laktamézy). Cytoprotektivne vlastnosti (inhibicia [udskej leukocytarnej elastazy; antioxidativne vlast-
nosti).Zoznam pomocnych latok: Glycerolum 85 %, ethanolum, aqua purificata. Cas pouZitelnosti: Doba pouZitelnosti Kaloby je 2 roky.
Doba pouZzitelnosti roztoku po otvoreni liekovky pre balenia s obsahom 20 a 50 ml je 6 mesiacov. Pozndmka pre pacientov: Rastlinné vytazky
vo forme kvapiek m6Zu po dlhsej dobe sposobit zakalenie, ktoré vsak neméa negativny vplyv na Gcinnost lieku. Liek Kaloba je prirodnym produktom,
moZe preto dochadzat k lahkému kolisaniu farby a chuti.Uchovavajte pri teplote do 30 °C, uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.
Drzitel'rozhodnutia o registracii: Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.KG, Willmar-Schwabe-Str. 4, D-76227 Karlsruhe, Nemecko. Datum prvej registracie
/predizenia registracie: 17.12.2007. Datum revizie textu: Oktober 2010. Pred predpisanim lieku si prosim pretitajte Sithrn charakteristickych
vlastnostf lieku. Liek nie je viazany na lekarsky predpis.




NAJCASTEJSIE SEXUALNE PROBLEMY MUZOV

MUDr. Martin Hriviiak, PhD.
Urologickéa a andrologicka ambulancia, KoSice

»Mdm velmi rychlu erekciu. Len ¢o styk zacnem, uz aj koncim. Viete mi pomoct?

Takto znejii otdzky mnohych nasich pacientov. V skutocnosti vSak majii vicsinou problém s ,,rychlou, spravnejsie, predcasnou
ejakuldciou, alebo ide o kombindciu oboch poriich. Pojmny erekcia a ejakuldcia si totiz vela slovenskych muzZov velmi casto myli.
Velkou vyhodou siicasnej mediciny je, Ze mdme ticinné lieky na obidve tieto najcastejsie sexuologické diagnézy - erektilnii dys-

funkciu aj predcasnii ejakuldciu.

EREKTILNA DYSFUNKCIA

Erektilnd dysfunkcia (ED) je definovana ako neschopnost dosiahnut a udrzat
erekciu dostato¢nu na uspokojivy pohlavny styk. Nepovazujeme ju za samo-
statnt chorobnu jednotku, ale za priznak, vyskytujici sa pri viacerych systé-
movych ochoreniach. Roznym stupiiom ED trpi v sticasnosti viac ako polovica
muzov nad 40 rokov. Etioldgia je vi¢§inou organickd, pricom za hlavnu pri¢inu
sa povazuje porucha cievneho zdsobenia kaverndznych telies penisu. Diag-
nostika ED nie je komplikovana a okrem anamnézy a objektivneho vySetrenia
s dérazom na vysetrenie genitalu sa odporuca vysetrenie hladiny testosterénu
a glukozo-lipidového profilu.

LIECBA EREKTILNEJ DYSFUNKCIE

Lie¢ba ED je vdc¢sinou symptomatickd. Rozdelujeme ju do 3 linii, pricom viac
ako 90 % pacientov je uspesne liecenych peroralnymi liekmi prvej linie - inhi-
bitormi fosfodiesterazy 5. Typu (PDE5i). Mdme k dispozicii 4 lieky z tejto sku-
piny - sildenafil, vardenafil, tadalafil a avanafil. Lieky sa li§ia dobou u¢innosti
a interakciou s jedlom. Sildenafil a vardenafil a¢inkuji 6-8 hodin od uzitia,
pri¢om uzit ich sa odporuca 0,5 - 1 hodinu pred stykom. Neodporuca sa pred
uzitim tychto liekov zjest tazké a mastné jedlo, pretoze sa v dosledku zhorse-
nej absorpcie znizi ich Gc¢inok. Tadalafil u¢inkuje 36 hodin, pri¢om uzit sa ho
odporuca cca 0,5 - 2 hodiny pred stykom. Tadalafil nema interakciu s jedlom.
Najnovsi PDES5 inhibitor - avanafil sa uziva 15-30 minut pred stykom a u¢inok
trva cca 5-6 hodin. V3etky 4 lieky sa uzivaji podla potreby pred pohlavnym
stykom a ucinkuju iba pri sexudlnej stimuldcii. Tadalafil sa vdaka dlhsej dobe
udinnosti modze uzivat aj pravidelne raz denne.

Vietky tieto lieky su v lie¢be poruch erekcie velmi ¢inné (u¢innost cca 80 %),
pri¢om ucinkuji aj u pacientov so zdvaznymi ochoreniami. Lieky st dobre tole-
rované, z neziaducich ¢inkov sa najcastejsie vyskytuju bolesti hlavy a konges-
cia nosovej sliznice. Absolitnou kontraindikdciou je sti¢asné uzivanie liekov
obsahujucich oxid dusnaty (NO) - nitratov, alebo donorov nitratov. Lieky st na
predpis, bez preskripéného obmedzenia a pacient si celt cenu lieku hradi sam.

EJAKULACIA

Ejakulacia znamenda vyron semena, teda odborne ejakulatu. Dochddza k nej
na konci pohlavného styku, pri vyvrcholeni - orgazme. Normalna ejakulacia je
nevyhnutnym predpokladom na to, aby muz mohol svoju partnerku oplodnit.
Zakladnou sucastou ejakulatu su spermie v milionovych mnozstvach. Ejakulat
okrem toho obsahuje aj vylu¢ky pridatnych pohlavnych Zliaz, ako st nadse-
menniky, semenné mechuriky a prostata.

Ejakulacia ma dve fazy. Prvou fazou je emisia, ¢o je peristalticka kontrakcia

epididymis a d. defferens, kontrakcia semindlnych vezikul, prostaty a kréka
mocového mechira a propulzia spermii a semindlnej tekutiny do zadnej uretry.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

Po nej nasleduje expulzia, ¢o je rytmicka kontrakcia svalov panvového dna

(m. bulbospongiosus), uzdver kréka mo¢. mechutra a relaxdcia vonkajsieho
zvierada uretry a propulzia ejakulatu cez vonkajsie tstie uretry.

Ejakulacia je nervovo riadeny dej, ktory nastdva v okamihu, ked je sexudlne
vzru$enie muza najvicsie. Centrum pre ejakulaciu sa nachadza v mozgu (napr.
nucleus paragigantocellularis). Dalej sa na regulacii ejakuldcie podielaju mie-
chové centrd, pricom sympatické centra kontroluji emisiu a somatické nervy
riadia expulziu. Doteraj$ie poznatky poukazuju na velmi podstatni poziciu
1A° 5 _HTIB a
ktoré su umiestnené v CNS, hraja pri ovladani ejakuldcie hlavnu rolu.

serotoninu pri kontrole ejakulécie. PredovSetkym receptory 5-HT
5-HT

20

PREDCASNA EJAKULACIA

Predc¢asna ejakulacia (PE) patri medzi najviac podcenované sexualne dysfunk-
cie. Napriek tomu, Ze podla réznych §tadii trpi PE okolo 30 % muzov bez ohla-
du na vek, nevenuje sa PE stale tolko pozornosti, kolko by si tento problém
zaslazil.

Na to, aby sme ejakuldciu mohli povazovat za pred¢asnd, musia byt splnené

37
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3 podmienky:

1. Ejakuldcia do 1 minuty od vniknutia penisu do posvy.
2. Neschopnost kontrolovat ejakulaciu.

3. Nespokojnost so sexualnym zivotom v dosledku PE.

ROZDELENIE PREDCASNE] EJAKULACIE

Etiolégia PE nie je dosial presne zndma, preto o pri¢inach jej vzniku existuju
rozne hypotézy. Mozeme ich rozdelit na psychologické (skoré sexudlne skuse-
nosti, uzkost, psychodynamické teérie) a biologické (penilna hyperexcitabilita,
hyperexcita¢ny ejakula¢ny reflex, geneticka predispozicia, zvySend senzitivita
5-HT receptorov a pod.).

Pred¢asnu ejakulaciu mézeme rozdelit podla réznych kritérii. Najcastejsie ho-
vorime o primarnej, ak trva cely sexudlny Zivot, alebo o sekundarnej PE, ak
vznikne priebehu sexudlneho Zivota a jej vzniku predchadzalo obdobie s nor-
malnou ejakuldciou.

DIAGNOSTIKA PREDCASNE] EJAKULACIE

Diagnostika PE je jednoducha. Vychadzame z anamnézy, v ktorej sa zameria-
vame na vznik PE a pritomnost rizikovych faktorov, ako napriklad chronicky
zépal prostaty alebo ochorenia predkozky. Pytat by sme sa mali aj na sexudlne
zvyklosti pacienta, napriklad frekvenciu masturbdcie a pod. Objektivnym vy-
$etrenim musime vylucit ochorenia genitélu, ktoré by mohli s PE suvisiet.

LIECBA PREDCASNE) EJAKULACIE

Cielom lie¢by PE je predlzenie tzv. fazy plateau pocas sexudlneho vzrusenia a
zlep$enie kontroly ejakulacie. V lie¢be PE sa v suc¢asnosti dava doraz na pero-

ralnu liecbu antidepresivami.

PAIN jesen 2015

Terminy a miesta konania (zaciatok o 16:00 h): f
27.10.2015 - Zilina, Hotel Slovakia, Nam. Ludovita Stura 2 ~
28.10.2015 - Kosice, Hotel Hilton, Hlavna 1

29.10.2015 - Bratislava, Hotel Bratislava, Seberiniho 9

45 i

Viac informacii a program na
www.edukafarm.sk

Podla Guidelines Eurdpskej urologickej asocidcie je jedinym odporuc¢anym
liekom na oddialenie ejakuldcie dapoxetin. Zaradujeme ho medzi SSRI - in-
hibitory spatného vychytavania serotoninu, pricom od ostatnych SSRI sa lisi
svojou farmakokinetikou. Po perordlnom podani sa rychlo vstrebava. Preto sa
odporuca uzivat ho 1-3 hodiny pred stykom. Elimindcia z organizmu je tiez
ovela rychlejsia ako v ostatnych SSRI, takze nehrozi riziko kumulacie davky.
Dapoxetin uc¢inkuje na PE cca 6 hodin, ¢o je Gplne dostato¢né na uskuto¢ne-
nie pohlavného styku. Odportca sa zacat ddvkou 30 mg a ak nie je oddialenie
ejakuldcie dostato¢né, je potrebne davku zvysit na 60 mg. V $tudiach bolo od-
dialenie ejakuldcie pri oboch davkach $tatisticky vyznamne vys$sie v porovnani
s placebom. Z neziaducich uc¢inkov boli najc¢astejsie nauzea, hnacka, bolesti
hlavy. Pri uzivani davky 60 mg je potrebné pacienta upozornit na riziko synko-
py, ktord sa vyskytla u 0,23 % pacientov oproti 0,05 % pri placebe.

Okrem dapoxetinu sa v liecbe PE, aj ked off label, pouzivaju aj klasické SSRI
antidepresiva. Ich G¢innost je tiez pomerne vysoka, aj ked nevyhodou je nut-
nost dlhodobého kazdodenného uzivania, a tym aj riziko vyssieho vyskytu ne-
ziaducich ¢inkov a liekovych interakcii. Tieto lieky sa musia uzivat pravidelne
jedna tableta vecer, pri¢om dizka uzivania je minimalne 5 mesiacov, ale ¢asto
ich treba uzivat dozivotne.

Na lie¢bu PE sa okrem tabletkovej lie¢by pouzivaju aj lokalne znecitlivejuce
gély, alebo spreje, pripadne kondémy s lokalne znecitlivejucou latkou.
Psychologicka lie¢ba PE je rozdelovana na striktne behavioralnu (napr. stop-
-$tart technika, alebo stlacacia technika) a psychodynamicku. Vyzaduje viak
st¢innost s partnerkou a je pomerne ¢asovo naro¢na.

Frenulotomia, ktord sa na lie¢bu PE hlavne na urologickych ambulancidch dlhé
roky pouzivala, v su¢asnosti pre svoju minimalnu G¢innost stratila opodstatne-
nie. Odporuca sa iba u pacientov, ktori majt pocit tahu v oblasti uzdi¢ky alebo
u nich doslo ku jej natrhnutiu.

Napriek tomu, Ze PE postihuje aZ tretinu muzov, v sic¢asnosti dostupna lie¢ba krat-
kodobo ucinkujicim SSRI dapoxetinom vdaka svojej u¢innosti moéze pomoct riesit
tento problém, a tak umoznit vac¢$ine muzov zit kvalitnym sexudlnym Zzivotom.

AESCULAP november 2015

P
Terminy a miesta konania (zaciatok 0 16:00 h): y
18.11.2015 - Nitra, Hotel Mikado, Hollého 11
19.11.2015 - Kosice, Hotel Hilton, Hlavna 1
24.11.2015 - Zilina, Hotel Slovakia, Nam. Lud
25.11.2015 - Bratislava, Hotel Holiday

Stura 2
@ 25/A
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Vyplnenu prihlasku poslite postou na adresu: Edukafarm, spol. s r. 0., VIENNA GATE, Kopc¢ianska 8/A, 851 01, alebo Vasu ucast potvrdte telefonicky

(02/44 630 400), faxom (02/44 630 401), e-mailom: seminar@edukafarm.sk, pripadne online na nasSej webovej stranke www.edukafarm.sk.
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na lielbu prediasne; ejake/dcie’
Vacsia kontrola nad ejakulaciou,
viac spokojnosti s pohlavnym stykom ™

Priligye

Dapoxetin

Priligy® 30 mg filmom obalené tablety, Priligy® 60 mg filmom obalené tablety

Liecivo: Jedna filmom obalend tableta obsahuje dapoxetiniumchlorid, ¢o predstavuje 30 mg alebo 60 mg dapoxetinu. Pomocnd létka so zngmym Gcinkom: laktéza. Terapeutické indikdcie: Priligy je urceny na liecbu predcasnej ejakulacie (PE) u dospelych muzov vo veku 18 az 64 rokov.
Davkovanie: Odporicand tvodné dévka pre vietkych pacientov je 30 mg, uziva sa priblizne 1z 3 hodiny pred sexuélnou aktivitou. Liecba liekom Priligy sa nemé zacat pouzitim 60 mg davky. Priligy sa nesmie uzivat astejSie ako jedenkrdt za 24 hodin. Kontraindikdcie: Precitlivenost na
liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych létok, zavazné patologické srdcové ochorenia, ako: zlyhanie srdca (NYHA trieda II-1V), poruchy vodivosti ako AV blok alebo syndrém chorého sinusu, zévazné ischemické ochorenie srdca, zdvazné ochorenie chlopni, synkopa, ménia alebo tazkd
depresia vanamnéze, stiasna lieba inhibitormi monoaminooxidazy (IMAQ), sticasnd liecba tioridazinom, inhibitormi spatného vychytavania serotoninu, vysoko icinnymi inhibitormi CYP3A4 ako ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, sachinavir, telitromycin, nefazodon, nelfinavir, atazanavir.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Priligy sa nemd predpisat muzom, u ktorych nebola diagnostikovand predcasnd ejakuldcia. V pripade, Ze je v anamnéze zaznamenand alebo existuje podozrenie na ortostaticki reakciu, liecbe liekom Priligy sa treba vyhnit. Uzivanie Priligy
s “rekreacnymi” drogami so sedativnymi vlastnostami ako st opidty a benzodiazepiny, méze zvy3it ospalost a zavraty. Kombinovanie alkoholu s dapoxetinom mdze zvysit neurokognitivne ticinky, ktoré stvisia s alkoholom a tiez mdze zvyraznit neurokardiogénne neziaduce ticinky ako
synkopa, a tym zvysit riziko nahodného poranenia. Priligy sa nemd pouZivat u 0sb mladsich ako 18 rokov. Fertilita, gravidita a laktacia: Priligy nie je urceny pre zeny. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: Priligy ma maly alebo mierny vplyv na schopnost viest vozidla
alebo obsluhovat'stroje. U subjektov lie¢enych dapoxetinom v klinickych Stididch boli hlésené: zavrat, poruchy pozornosti, synkopa, rozmazané videnie a somnolencia. Preto musia byt pacienti upozorent, aby sa vyhli situdciam, pri ktorych moze dojst k poraneniu, vrdtane vedenia vozidiel
a obsluhy nebezpecnych strojov. Neziaduce tinky: velmi Casté: zévrat, bolest hlavy, nauzea, Casté: Gizkost, agitovanost, nepokoj, insomnia, abnormélne sny, zniZenie libida, somnolencia, porucha pozornosti, tremor, parestézia, rozmazané videnie, tinnitus, servenanie tvére, kongescia
dutin, zivanie, hnacka, vracanie, zapcha, bolest brucha, bolest v hornej casti brucha, dyspepsia, flatulencia, alidotnd nevolnost, distenzia brucha, sucho v tstach, hyperhidréza, erektiln dysfunkcia, tinava, podrazdenost, zvy3enie krvného tlaku, menej asté: depresia, depresivna nélada,
euforickd ndlada, zmena ndlady, nervozita, lahostajnost, apatia, stavzmétenosti, dezorientécia, abnormélne my3lienky, hypervigilancia, poruchy spanku, problém so zaspanim, budenie sa, notné mory, bruxizmus, strata libida, anorgazmia, synkopa, vazovagalna synkopa, posturalny zévrat,
akatizia, dysgetzia, hypersomnia, letargia, sedécia, znizend droven vedomia, mydridza, bolest oka, poruchy videnia, vertigo, sinusova zastava, sinusova bradykardia, tachykardia, hypotenzia, systolickd hypertenzia, navaly tepla, bolest brucha, bolest v epigastriu, svrbenie, studeny pot,
zlyhanie ejakuldcie, porucha muzského orgazmu, parestézia muzskych genitalif, asténia, pocit tepla, pocit paniky, abnormélny pocit, pocit opitosti, zvy3enie srdcového rytmu, zvy3enie diastolického krvného tlaku, zvy3enie ortostatického krvného tlaku, zriedkavé: ndmahovy zévrat, nahle
zaspavanie, urgentné vyprazdiiovanie. DrZitel' rozhodnutia o registrdcii: Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Nemecko. Posledna revizia textu: 02/2014. Sposob vydaja lieku: na lekdrsky predpis. Pred predpisanim lieku oboznamte sa, prosim, s Gplnou
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AKUTNY A CHRONICKY KASEL PRI RESPIRACNYCH
INFEKCIACH U DETI

MUDr. Anna Feketeova
Klinika deti a dorastu DFN, Kosice

Kasel'je jednym z najcastejsich symptomov v ambulantnej praxi lekdra pre deti a dorast. Akiitny kasel je ti¢cinnym obrannym
mechanizmom, slizZiacim k odstrdneniu hlienu, cudzich ¢astic a tkanivového detritu z povrchu dychacich ciest, napomdha-
jucim repardcii povrchu dychacich ciest pri respiracnych infekcidch. Chronicky a protrahovany kasel mozZe byt pre deti a ich
rodicov frustrujiicim problémom, vediicim k dalsim klinickym symptémom, znizujiicim kvalitu Zivota dietata a celej rodiny.
Spravnym pochopenim pricin a patofyzioldgie akiitneho aj chronického a protrahovaného kasla sa dokdzeme vyhniit nielen
zbytocnému a nadmernému uzZivaniu liekov, ako casto aj excesivnemu vysetrovaniu, zataZujiice detského pacienta.

Akdtny kagel je pri ochoreniach hornych a dolnych dychacich ciest o¢akdvanym ob-
rannym reflexnym mechanizmom dobre fungujiceho mukocilidrneho transportu,
ktory ucinne prispieva k odstraneniu zvy$eného mnozstva, alebo patologicky zme-
neného hlienu z dychacich ciest. Chronicky kasel je naj¢astej$im dévodom odosla-
nia dietata k pneumologovi. Moze sa vyskytnit aj bez stvislosti s infekciou, alebo
s inymi respira¢nymi priznakmi, preto je ovela castejsim diferencidlno-diagnostic-
kym problémom.

PATOFYZIOLOGIA

Obranny kaglovy mechanizmus sa podiela na vrodenej obrane respira¢ného systé-
mu. Kasel ma volovu aj nevolovi kontrolu. Receptory kasla st umiestnené v laryngu,
pharyngu, trachei a velkych bronchoch, rovnako ako aj vo vonkajsom uchu, brénici,
pleure a perikarde. Cestou vagovych aferentnych nervovych vlékien sa vzruchy do-
stavaju do centra v prediZenej mieche. Receptory reagujti na mechanické (hlien, cu-
dzie teleso), chemické (toxiny), alebo termické (studeny vzduch) podnety. U¢innost
kasla je ovplyvnend priechodnostou a velkostou dychacich ciest (ztZenie dychanich
ciest, napr. maldcia, zniZzuje jeho u¢innost), vlastnostami hlienu a tonusom dycha-
cieho svalstva.

Citlivost kaslovych receptorov je modulovana klinickym stavom organizmu. Znizeny
prah drazdivosti receptorov je naj¢astejie pri virusovych infekciach hornych dycha-
cich ciest, astme, gastroezofagdlnom refluxe ako aj nasledom uZivania liekov, napr.
pri lie¢be inhibitormi angiotenzinkonvertujiceho enzymu. Kaslovy reflex u deti pre-
chédza svojim vyvojom. V 27. tyzdni gestaéného veku sa kasel dosiahne len v 10 %
predcasne narodenych deti, kym u donosenych deti je to v 90 %.

ETIOLOGIA

1. Kasel predpokladany, o¢akdvany je najcastejsie v priebehu dnia. Pri ochoreniach
hornych a dolnych dychacich ciest je pritomny kasel, ktory sluzi k odstraneniu zvyse-
ného mnozstva, alebo patologicky zmeneného hlienu z dychacich ciest.

nu diagnozu (tab.1).

3. Nespecificky izolovany kasel je Casto typicky suchy perzistujici kasel, bez inych
respira¢nych priznakov (izolovany kasel). Celkovy klinicky stav dietata je dobry, bez
znamok chronického ochorenia pliac s normalnym RTG nélezom.

MOZEME PODLA CHARAKTERU KASLA STANOVIT DIAGNOZU?

Informacie o senzitivite a $pecifickosti kvality kasla st limitované. Rodicia ¢asto do-
kazu opisat charakter kasla, alebo ho zaznamenaju. Niekedy mozno kasel pozorovat aj
vambulancii lekdra a tak je jeho charakter nepochybny. Rozlisenie suchého a vlIhkého
kasla pomaha v diferencidlnej diagnéze (tab. 2). Charakter kasla sa v priebehu ocho-
renia moze menit, suchy kasel prechadza do vlhkého pri zvysenej sekrécii v dycha-
cich cestach, alebo zhor$eni mukocilidrneho transportu. Suchy kasel je ¢asto ndsled-
kom podrézdenia dychacich ciest, zdpalu, ale aj pri¢in mimo respira¢ného systému.
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Tab. 1. Ukazovatele Specifického kasla

o kasel nasledujuci po duseni sa potravou

o dychavi¢nost chronickd, alebo ponamahova

e neprospievanie

« hypoxémia

o palickovité prsty

o hemoptyza

o abnormality hrudnej steny

o hlu¢né dychanie alebo patologicky auskulta¢ny nalez na hrudniku
o kasel's suvislosti s anamnézou rekurentnych pneumonii
«  kagel trvajici od novorodeneckého veku

«  poruchy prehitania

o neuromuskularne ochorenia

Vlhky chronicky kasel je dovodom podrobného vysetrovania, pokial je kombinovany
s inymi prejavmi, ako neprospievanim alebo palickovitymi prstami.

Tab. 2

o suchy, rytmicky, drazdivy kasel - infekcie dychacich ciest sposobené
atypickymi baktériami — chlamydia pneumonie, mykoplazma pneumoénie

«  vlhky-protrahovandbakteridlnabronchitida, cysticka fibréza, bronchiektd-
zie, pneumonia, primdrna cilidrna diskinéza

«  Stekavy, kovovy - laryngitida, tracheomaldcia

o hruby kovovy $tekavy - habitualny, psychogénny

o paroxyzmalny, spasticky, hikavy - pertussis, alebo syndrom podobny
pertussis

AKUTNY KASEL PRI RESPIRACNYCH INFEKCIACH

Deti prekonaju priemerne 5 az 8-krat ro¢ne infekcie dychacich ciest. U vacsiny deti
s akdtnym kasfom je v ramci bezného prechladnutia pritomny aj zépal slizni-
ce trachei a bronchov a kasel typicky ustupuje do 10-14 dni. Kasel ako izolovany
symptom bez prechladnutia mal rodi¢ovskom prieskume vysoku prevalenciu, a
to v 28 % u chlapcov a v 30 % u dievcat. V jednej zo $tudif rodicia hodnotili kasel
ako stredne tazky az tazky vo viac ako v 80 % pripadov. Kasel bol velmi casty, ale-
bo pretrvavajici vo viac ako v 70 %. Najdlhsie trval kasel 21 dni a inicidlne hod-
notilo kasel ako suchy viac ako 50 % rodicov, ostatni ho opisovali ako produktiv-
ny alebo zmieSany. V inej $tudii bol v 80 % kasel po nddche druhym najcastejsim
priznakom URTI (infekcie hornych dychacich ciest). V ivode boli pritomné celko-
vé priznaky, pocit choroby a teplota a za 1-2 dni prichddza kasel. Priemerné trva-
nie kasla bolo 5 dni a do 20 dni vSetky deti prestali kaslat. V prospektivnej $tadii
akutneho kasla v ambulanciach praktickych lekdrov kasel trval menej ako 10 dni
v 50 %, v 90 % menej ako 3 tyzdne a 10 % kasel pretrvaval aj v 3. aj 4. tyZdni. Ostatny
systematicky prehlad bezného priebehu akatneho kasla potvrdil, Ze asi $tvrtina deti
sa stéle neciti dobre a kasle aj po dvoch tyzdiioch.
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Nekodeinové antitusikum so silnym
antitusickym a antihistaminovym uginkom,
ktory moze priaznivo ovplyvnit i kasel
alergickeho povodu.
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Ditustat je liek na vnatorné pouZitie. Pred pouzitim si precitajte pribalovy letak.
0 spravnom pouziti lieku a pripadnych neziaducich Gcinkoch sa poradte s lekarom alebo lekarnikom.

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

NAZOV LIEKU: Ditustat. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE: Dropropizin 220 mg v 10 ml roztoku. Liekova forma: Perorélne roztokové kvapky. Terapeutické indikacie: Drézdivy
kasel pri faryngitite, laryngitide, tracheitide, akitnej a chronickej bronchitide, pneumotoraxe, bronchiektazach a pri hemoptoe roznej etiolégie. Davkovanie a sposob podavania: Deti: 6-12
mesiacov 6 kvapiek 3x denne, 1-3 roky 13 kvapiek 3x denne, 3-13 rokov 26 kvapiek 3x denne, dospievajtici a dospeli 52 kvapiek 3x denne alebo 25 kvapiek 6x denne. Kontraindikacie: Hyper-
senzitivita na dropropizin, ochorenia spojené s bronchialnou hypersekréciou alebo narusenim mukociliarneho aparatu (Kartagenerov syndrém, cilidma dyskinéza), deti do 6 mesiacov, gravidne
a dojciace zeny. Osobitné upozornenia: Pacienti s poruchou oblickovych a peceriovych funkeii, uzivanie liekov so sedativnym tcinkom. Liekové a iné interakcie: Sedativa, expektorancia.
Gravidita a laktacia: Terapia dropropizinom pocas tehotenstva a laktécie je kontraindikovana. NeZiaduce tiéinky: NeZiaduce Ucinky nie sti Casté. Mozu sa tykat gastrointestindlneho traktu (na-
uzea, dyspepsia, vracanie, hnacka), centrélneho nervového systému (asténia, somnolencia, bolest hlavy) a kardiovaskuldrneho systému (palpitécia). DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII:
Teva Czech Industries s.r.0., Opava-Komarov, Ceskd republika. DATUM REVIZIE TEXTU: Méj 2013. Vydaj lieku nie je viazany na lekérsky predpis. Uplnd informécia o lieku je k dispozicii v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku, alebo ju ziskate na adrese: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 82102 Bratislava., tel.: +4212 57 26 79 11, fax: +4212 57 26 79 19, www.teva.sk

SK/0TC/15/0213 Distribdtor pre SK: TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Teslova 26, 82102 Bratislava, Slovenska republika, — TZI™Z4
www.teva.sk



Z KLINICKEJ PRAXE

Zdravé dieta moze kaslat v priemere az 50 dni ro¢ne v suvislosti s respira¢nymi infek-
ciami a 10 zakaslani denne bez infekcie obycajne pocas dia, sa méze zvysit aZ na 35
denne pri zlych poveternostnych podmienkach a v miestach s vysokou hustotou oby-
vatelstva. Kasel ovplyviiuje denné aktivity dietata ako aj kvalitu spanku, jeho schop-
nost hrat sa, u¢it sa, preto byva ¢asto zdrojom obav rodicov. Kasel u deti sa odliSuje od
kasla u dospelych z hladiska trvania, prezentécie, etiolégie a manazmentu.

PROTRAHOVANY KASEL

Termin akuatny protrahovany kasel naznacuje, ze moze ist o pokracovanie ocakavaného
akutneho kasla, ktory trva dlhsie, ale dojde k jeho prirodzenému ukonéeniu bez dalsich
naro¢nych vysetreni a liecby. Po inicidlnej virusovej infekcii dochadza k bakterialnej
superinfekeii a perzistujicej bakteridlnej bronchitide, pri ktorej sa inicidlne suchy kasel
zmeni na kagel vIhky. Sprevadzajuci perzistujici kasel dobre reaguje na vhodne zvolenu
antibioticku lie¢bu. Tento kasel moze byt oby¢ajnym neprijemnym symptomom bez
zavaznych nasledkov. Na druhej stane moze byt kasel aj jedinym symptémom prebieha-
juceho respira¢ného ochorenia, a jeho ignorovanie, méoze viest k oneskoreniu stanove-
nia diagndzy, a tym k progresii zavazného respira¢ného ochorenia, alebo ku chronickej
morbidite. U deti ide najcastejsie o virusové infekcie hornych dychacich ciest, rhinitidy
a rhinosinusitidy, tonzilofaryngitidy, laryngotracheitidy. Po nich moéze dojst k akviro-
vaniu bakteridlnej infekcie roznymi patogénmi, pripadne atypickymi baktériami a jej
rozsirenie z hornych dychacich ciest na dolné dychacie cesty so vznikom tracheobron-
chitidy, bronchiolitidy, pertussis a parapertussis.

V pediatrickej literatdre st len limitované informaécie o pric¢inach prolongovaného
kasla. Pri pretrvavani kasla viac ako 3 tyzdne, ktory ustupuje a dieta je v dobrom kli-
nickom stave, nie s nevyhnutné dalsie vy$etrenia, odporucané je dalsie sledovanie
6-8 tyzdnov. Pri progresii kasla su nutné dalsie vySetrenia vratane RTG hrudnika.
K jednym z najcastejéch pric¢in prolongovaného kasla patri postinfek¢ény, alebo po-
virusovy kasel, ktory je definovany ako kasel, ktory za¢ina spolu s prechladnutim a
pretrvava ako jediny priznak aj po tstupe infekcie. Tento kasel sa s vysokou pravde-
podobnostou spontdnne upravi.

NIEKTORE SPECIFICKE PRICINY PROLONGOVANEHO KASLA

Dojcata s akutnou bronchiolitidou st jednou zo specifickych skupin. Bronchiolitida
je akiitna respira¢na infekcia vyvolana prevazne respira¢nym syncycialnym virusom
(RSV), ktora ohrozuje a typicky prebieha u deti do jedného roka. Klinicky sa prezen-
tuje s dyspnoe, tachypnoe, obstrukciou dychacich ciest a suchym drazdivym kaslom.
U signifikantného poctu dojciat respira¢né symptémy pretrvavaji, najma prolon-
govany kasel. Systematické prehlady lie¢by bronchiolitidy nedokazali ziadny benefit
lie¢by inhala¢nymi kortikosteroidmi, ani antileukotriénmi na priebeh akuatneho prie-
behu bronchiolitidy, ani naslednej morbidity.

Pertussis je v diferencidlnej diagnostike prolongovaného kasla deti na jednom z po-
prednych miest. V nedavno publikovanej anglickej $tudii deti nad 5 rokov, bol per-
tussis pri¢inou prolongovaného kasla u jednej pitiny deti. V obdobi vakcinécie je
potrebné zvazovat pertussis aj pri kasli s netypickymi klinickymi priznakmi.
Perzistujuca bakteridlna bronchitida (PBB) je definovand pritomnostou chronického
vlhkého kasla, ktory sa upravi po antibiotickej lie¢be, pricom nie st pritomné iné
pric¢iny kasla. Nedavno bola opisand suvislost medzi PBB, ktord sa za¢ina v detstve
a maldciou (trachedlnou, bronchidlnou) v dychacich cestich. Randomizovana kon-
trolovana $tidia potvrdila benefit z dvojtyzdnovej lie¢by amoxicilin-klavulanat u deti
s prolongovanym vlhkym alebo produktivnym kaslom trvajicim viac ako 3 tyzdne,
hoci niektoré PBB vyzaduji ATB liecbu aj 4-6 tyzdnov.

CHRONICKY KASEL

Definicia chronického kasla variruje od 3 do 8 tyzdnov, v zavislosti od publikovanych
$tadii a oficidlnych odportcani. Ziadna z doterajsich $tdii jasne nedefinuje, ktory
kasel u deti ma byt oznaceny ako chronicky. Anglické odporucania British Thoracic
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Society hovoria o chronickom kasli, pokial trvé viac ako 8 tyzdnov, American Colle-
ge Chest Physicians uddva viac ako 4 tyZdne. Vyckdvajuca stratégia na neodporuca,
ak je podozrenie na aspirdciu cudzieho telesa, ked ma dieta priznaky chronického
plicneho ochorenia, alebo ked sa kasel progresivne zhorsuje, pri podozreni na ¢ierny
kasel, tumordzny proces v mediastine, pri kolapse lobarneho bronchu, nasledkom
hlienovej zatky, v pripade podozrenia na tuberkulézu (ktord je zvycajne spojena aj
s poklesom hmotnosti). Tento pristup kopiruje odporucenie pre chronicky kasel u
dospelych, ktoré udéva dizku trvania viac ako 8 tyzdiov. Od 3 do 8 tyzdiiov sa pou-
Ziva nazov subakutny kasel. Ini autori udavaju, Ze len v necelych 14 % doslo k Gstupu
kasla bez zistenia Specifickej diagnozy, ostatni si vyzadovali na stanovenie etiologie
dalsie vysetrenia. Zaujimavé je zistenie, ze medzi zdvaznymi a beznymi diagnézami
nebol rozdiel ani v trvani kasla a ani v jeho charaktere. Vysledky tychto pozorova-
ni moézu podporovat aktivne;jsi pristup k diagnostike a lie¢be chronického kasla, tak
ako v pripade perzistujicej bakteridlnej bronchitidy. Ak PBB neodpovedd dobre na
ATB lie¢bu, alebo sa PBB stane chronickou, vtedy su nevyhnutné dalsie vysetrenia
na vylucenie inych pri¢in chronickych respira¢nych ochoreni. DIhodobé nasledky
PBB u deti zatial nie su zname. St predpoklady, ze moézu byt predchodcom chronic-
kého hnisavého ochorenia s formujticimi sa bronchiektdziami, alebo chronickej ob-
strukénej plicnej choroby. Pri perzistujicej PBB je dolezité nezabudat na chronické
ochorenia respira¢ného systému, ako je cysticka fibréza, imunodeficiencie, primérna
cilidrna dyskinéza, rekurentné aspirécie.

V diferencidlnej diagnéze chronického kasla je zvazovana zékladna tridda — syndrom
kasla z hornych dychacich ciest, ozna¢ovany aj ako syndrém zatekania, kasel ako
variant astmy a gastroezofagealny reflux (GER). Rinitida, chronicka rinosinusitida,
sinobronchialny syndrém veda ku chronickému kaslu z hypersenzitivity, ktora hra v
tychto pripadoch hlavnu tlohu v patofyziol6gii vzniku kasla. Eozinofilnd bronchitida
bez astmy, atopicky kasel, kasel ako variant astmy bronchiale a alergickd nadcha su
tiez sprevadzané chronickym kasfom. Hyperreaktivita dychacich ciest nemusi byt
vzdy pritomnd vzhladom k uvolnovaniu bronchoprotektivneho mediatora pros-
taglandinu E2. Kasel s neutrofilnou bronchitidou suvisi s GER a rhinitidou.

deti je kasel sprievodnym znakom infekcii hornych dychacich ciest, ktoré vyzadu-
ju len podpornu symptomatickd lie¢bu. Nazalne kortikoidy mozu byt efektivne u
pacientov s alergickou rhinitidou, bronchodilata¢na liecba je indikovana v pripade
astmatickych pacientov. Antibiotika nie sti i¢inné pri virusovych infekciach. Ulohou
lekérov je edukécia rodi¢ov a spolo¢nosti, so zdoraznenim ocakavaného priebehu
infekcii hornych dychacich ciest a obranného mechanizmu kasla.

KEDY ODOSLAT DIETA NA SPECIALIZOVANE VYSETRENIE?

Chronicky vlhky kasel, ktory nereaguje na podavanu antimikrobialnu lie¢bu,
$pecificky kasel indikujuci zavazné zakladné ochorenie (napr cysticka fibroza),
nespecificky kasel neznamej etioldgie,

.

parcidlne zlep$end, prolongovana (> 3 mesiace) alebo rekurentnd protrahovana
bronchitida),
podozrenie na cudzie teleso,

podozrenie na vrodent vyvojovu chybu,
chronicky kasel spojeny s perzistujucou hypoxémiou.

ZAVER

Akutny kasel je pozitivnym reflexom fungujiceho mukocilidrneho transportu,
pomocnikom pri ochrane dychacich ciest pri respira¢nych infekciach. U inak
zdravych deti s ne$pecifickym chronickym kaslom je do 6-8 tyzdnov odporucend

pozornd observacia. Deti so $pecifickym kaslom maju byt manaZované na ziklade
$tandardnych odporucani pre deti, ktoré st odlisné od dospelych Lie¢ba akatneho
aj chronického kasla zavisi od etioldgie, pricom priciny kasla sa ¢asto prekryvaja.

Najtaz$ou ostdva otazka, kedy a do akej hibky je nevyhnutné chronicky kasel vyset-
rovat a lie¢it. Pristup k jeho diagnostike a liecbe musi byt komplexny.

LITERATURA U AUTORKY.
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PROFIL LIECIVEHO PRIPRAVKU —

DITUSTAT

ZLOZENIE
Kazdy 1 ml peroralneho roztoku (26 kvapiek) obsahuje 22 mg dropropizinu ako
ucinnej latky. Vdaka pomocnym latkam je charakteristicka vona po anize a mate.

CHARAKTERISTIKA
Antitusikd st lieky tlmiace suchy neproduktivny kasel. Rozdeluju sa podla spo-

sobu t¢inku na latky kodeinového typu (kodein, dextrometorfén), ktoré posobia
na centrum pre kasel a ktoré maju sticasne analgeticky ucinok (kodein), vedu
ku zapche, maju cely rad dalsich charakteristickych uc¢inkov a moézu vyvolavat
zévislost. Druhou skupinou st antitusikd nekodeinového typu bez analgetického
posobenia, s absenciou utlmu dychového centra a so Ziadnym alebo celkom za-
nedbatelnym rizikom vzniku zévislosti. Pésobia bud priamo na centrum pre ka-
$el (klobutinol, butamirat), alebo tlmia kasel vyvolanim lokéalneho znecitlivenia
(dropropizin a levodropropizin). Okrem antitusického pdsobenia maju obvykle
dalsie ucinky, ako je bronchodilata¢né pdsobenie (butamirat) alebo lokélne anes-
teticky ucinok (klobutinol, dropropizin, levodropropizin) alebo brania broncho-
konstrikcii navodenej inhalaciou roznych $kodlivin (levodropropizin).

Historia dropropizinu sa datuje na prelom 60. a 70. rokov minulého storo¢ia’
v pripravku Ditustat bol registrovany uz v roku 1980, a existuju tak velmi bohaté
klinické skiisenosti’.

MECHANIZMUS UCINKU A FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Dropropizin je nekodeinové antitusikum. Len minimalne ovplyviiuje dychové

centrum. Posobi predovsetkym periférne, tzn., Ze blokuje senzitivne percepéné
miesta v laryngotrachedlnej oblasti, ¢im zniZuje ich drazdivost a tlmi kasel**.
Stcasny antihistaminovy tc¢inok moze priaznivo ovplyvnit i kasel alergického
povodu. Obsah solubilizovanych silic z anizu a mity piepornej podporuje ex-
pektora¢ny ucinok pripravku. Dropropizin neobsahuje beta-adrenergné, muska-
rinové a opioidové receptory, ale ma afinitu k histaminu (H,) a alfa-adrenergnym
receptorom®. Bez zaujimavosti zaiste nie je ani schopnost levodropropizinu potla-
cat kasel vyvolany faj¢enim, ¢o sa vysvetluje moduldciou aktivacie peptidergné-
ho systému’. Analogicka situdcia sa tyka aj potlacenia hyperreaktivity dychacich
ciest navodenej virusmi parainfluenzy?®.

Farmakokinetika dropropizinu v ddvkovom rozpiti 30-90 mg je linearna’. Hned
po peroralnom podani sa dropropizin velmi dobre vstrebava s hodnotou biolo-
gickej dostupnosti asi 75 %. Na bielkoviny krvnej plazmy sa viaze v rozpiti od
11 % do 14 %. Biologicky polcas eliminacie sa uvadza v rozpati 1 az 2 hodin, pri-
¢om sa vylu¢uje predovietkym mocom vo forme svojich metabolitov.

INDIKACIE
Lie¢ba drazdivého kasla pri faryngitide, laryngitide, tracheitide, akitnej a chronic-
kej bronchitide, pneumotoraxe, bronchiektaziach a pri hemoptoe roznej etiologie.

KONTRAINDIKACIE
Pripravok sa nesmie podavat pri znamej precitlivenosti na ¢inné latky alebo na

ktorukolvek z pomocnych latok. Dalej sa nesmie podévat chorym s ochorenim
spojenym s bronchidlnou hypersekréciou alebo s narusenim mukocilidrneho
aparatu (Kartagenerov syndrom, cilidarna dyskinéza). Liek je takisto kontraindi-
kovany u tehotnych a dojéiacich zien a u deti do 6 mesiacov.

KLINICKE SKUSENOSTI
Terapeutickd uc¢innost dropropizinu bola overend radom klinickych $tudii a su-

Casne je podloZzena i uspesnou doterajsou praxou. Jeho velkou vyhodou je dobra
tolerancia a nizky sedativny ucinok.

Dropropizin je racemickou zmesou pravotoc¢ivého a lavotocivého izoméra
(levodropropizin), pri¢om terapeuticka G¢innost racemétu s levodropropizinom
je prakticky porovnatelna'®''; pri levodropropizine sa len poukazuje na niz-
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Proti drazdivému

kas[u,
Proti drazdivému
kasfu.
Q (Dropropizin)
) 50 ml
{Dropropizin)

perardine roziokavé kvapky

By, pororaineroziokove kBl 22 g v 1l

{1m= 26 kvapiek)

propropizinum 22 ma ¢ 1!
{111 = 26 kuapiek)

$i potencidlne sedativny ¢inok'*. Obe latky boli takisto porovnatelne G¢inné
v potlacani kasla u 254 deti s neproduktivnym kaslom - podobny signifikantny
pokles frekvencie zachvatov kasla i no¢ného prebidzania v porovnani s predcha-
dzajicim stavom (p < 0,001)", a predstavuje tak zaujimavu alternativu k ostat-
nym antitusikam'.

Antitusické tcinky levodropropizinu sa hodnotili u zdravych dobrovolnikov
metddou vyvolania kasla aplikaciou kyseliny citronovej. V zévislosti od velkosti
podanej ltky sa pozoroval pokles kasla, pricom maximdlne potlacenie sa do-
siahlo v $iestej hodine po podani. ZniZena bola takisto intenzita kasla hodnotena
meranim jeho hlasitosti. Si¢asne pritom v davke 60 mg 3-krat denne nevykazoval
akokolvek negativne ¢inky na dychaci systém a neovplyviioval parametre spiro-
metrického vySetrenia. Takisto nijako neovplyvnoval reologické vlastnosti hlienu
a ani cilidrnu aktivitu'®.

V jednej z prvych metaanalyz 6 klinickych $tudii s celkovym poctom 174 dospe-
lych 0s6b s bronchitidou bola v ramci dvojito zaslepeného usporiadania antitu-
sickd uc¢innost levodropropizinu vyraznejsia ako u placeba, morklofénu a takmer
porovnatelnd s kloperastinom. Samotny levodropropizin bol pritom hodnoteny
ako tcinny u 80 % lie¢enych osob, u ktorych sa vyskyt kasla v priemere znizil
033 % az 51 %". U dospelych s neproduktivnym kaslom je jeho pomer prinosu
a rizika uvadzany ako vyraznej$i ako pri poddvani dextrometorfanu'® alebo di-
hydrokodeinu u chorych s karcinémom plac®.

Vyssie uvadzana schopnost levodropropizinu aspon ¢iasto¢ne zabrarniovat uvol-
novaniu histaminu a neuropeptidom vysvetluje jeho pozorovany antitusicky uci-
nok u 0s0b s alergénom alebo metacholinom navodenou bronchokonstrikciou®.
U 0s0b s chronickym ochorenim dychacich ciest sprevadzanym neproduktivnym
kaslom bol porovnatelne t¢inny s dihydrokodeinom a moguisteinom?®.

Antitusicky t¢inok levodroprotezinu bol mimochodom demonstrovany takisto
pri chronickom postihnuti intersticia plic sprevadzaného kaslom?* alebo u bron-
choskopovanych chorych, u ktorych vyrazne znizoval potrebu uZitia lokdlneho
anestetika z dovodu mensieho drazdenia na kagel”.

TEHOTENSTVO A LAKTACIA

Uzivanie dropropizinu pocas tehotenstva i dojcenia je absolutne kontraindikova-
né, a to i napriek nezaznamenanej teratogenite (s vynimkou davky zodpovedaju-
cej 150 mg/kg u potkana) alebo negativnemu ovplyvneniu fertility*.
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Z KLINICKEJ PRAXE

BEZPECNOST A ZNASANLIVOST
Lie¢bu dropropizinom obvykle vicsina chorych velmi dobre znésa. Pripadné ne-

ziaduce u¢inky sa mozu tykat gastrointestindlneho traktu (nevolnost, dyspepsia,
vracanie, hnacka), centrdlneho nervového systému (asténia, somnolencia, bolest
hlavy) a kardiovaskularneho systému (palpitécia).
Dropropizin nie je mutagénny a ani klastogénny*.

LIEKOVE INTERAKCIE
Pre moznost zosilnenia sedativneho ¢inku by sa nemal podévat sucasne s latkami

znizujicimi aktivitu centralneho nervového systému. Dalej sa vzhladom na proti-
chodné tc¢inky neodportca jeho kombindcia s latkami s expektora¢nym uc¢inkom.

DAVKOVANIE

Vseobecne sa uvddza, Ze najvhodnej$ia doba podania je asi 30 minut pred jedlom.

Po pouziti sa odporuca zapit vodou alebo ovocnou $tavou. Davkovanie sa pritom

riadi vekom chorych:

o deti vo veku 6-12 mesiacov: 6 kvapiek 3-4-krat denne,

o deti vo veku 1-3 roky: 13 kvapiek 3-4-krat denne,

o deti vo veku 3-13 rokov: 26 kvapiek 3-4-krat denne,

o chori star§i ako 13 rokov: 52 kvapiek 3-4-krat denne alebo 25 kvapiek
6-8-krat denne.

VELKOST BALENIA
Registrované st balenia obsahujtice 25 a 50 ml roztoku.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva Czech Industries s.r.0., Ceskd republika.
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Poznamka:

Statut pripravku: Liedivy pripravok nie je viazany na lekérsky predpis.
Uhrada z prostriedkov verejného zdravotného poistenia: nie je hra-
deny VZP. Profil pripravku spracoval kolektiv autorov pod vedenim
MUDr. J. Slivu, PhD., s vyuzitim odbornej literatiry a SPC podla po-
slednej verzie.
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HYPERAKTIVNY MOCOVY MECHUR

MUDr. Marian Bernat
Fakultnd nemocnica s poliklinikou, Nové Zamky

Priznaky dolnych mocovych ciest (LUTS - lower urinary tract symptoms) predstavujii Siroky komplex symptomov, ktorych
pri¢inou je najcastejsie organickd alebo funkénd porucha dolnych mocovych ciest, ale nezriedka aj celkové ochorenie alebo
ochorenia topicky blizkych orgdnov. Mocenie ako komplexny, neurologicky regulovany fyziologicky dej sa skladd z dvoch faz:
uskladnenia a vyprdzdnenia. Symptomy uskladriovacie, medzi ktoré patri urgencia, noktiiria a casté mocenie s inkontinenciou
alebo bez nej, oznacujeme ako symptomy hyperaktivneho mocového mechiira.

HYPERAKTIVNY MOCOVY MECHUR (OAB — OVERACTIVE BLADDER)

Hyperaktivny mocovy mechur predstavuje subor priznakov, medzi ktorymi ma
zasadné postavenie urgencia. Urgencia je nahle vzniknuty pocit silného nutenia na
mocenie, ktory prichddza nezavisle od naplne moc¢ového mechura a je velmi tazké
ho vedome potlacit. Pacienta nuti ihned vyhladat toaletu, nakolko sa tento pocit
stupiiuje a mozZe viest az k urgentnej inkontinencii. K dal$im priznakom patri ¢asté
mocenie (s frekvenciou viac ako 8-krdt za 24 hodin), no¢né mocenie - noktiria
(kazdé mocenie, ktoré prebudi pacienta zo spanku) a urgentnd inkontinencia (mi-
movolny tnik mocu, ktorému predchadza urgencia). Pritomnost urgentnej inkon-
tinencie rozdeluje OAB na mokry — ,wet OAB“ (s inkontinenciou) a suchy - ,,dry
OAB* (bez inkontinencie).

Prevalencia OAB rastie s vekom a v eurdpskej populécii sa pohybuje na trovni
9-12 %. Muzi a zeny su postihnuti rovnako casto, kym u Zien sa zac¢inajui prejavy
v skor$om veku.

Z etiopatogenetického hladiska hovorime o primdrnom (idiopatickom) a sekun-
darnom hyperaktivnom moc¢ovom mechure. Etioldgia primarneho OAB je multi-
faktoridlna, aj ked faktory a mechanizmy veduce k jeho vzniku nie su presne ob-
jasnené. Patologické procesy na riadiacej trovni davaju zaklad neurogénnej tedrii
a $trukturalne zmeny na rovni detruzoru zase myogénnej teérii. Medzi dokazané
rizikové faktory OAB patri vek a obezita. Naopak mozné, avsak nie dokazané ri-
zikové faktory st depresia, stresovd inkontinencia, diétne névyky, kofein, alkohol,
pocet vagindlnych porodov. Sekundarny OAB je sposobeny napriklad infekciami,
primdrnymi a sekunddrnymi nadormi mocového mechura, poopera¢nymi alebo
postradia¢nymi zmenami v malej panve atd.

ALGORITMUS DIAGNOSTIKY OAB

Vzhladom k tomu, Ze za komplexom symptomov OAB sa nezriedka skryva zévaz-
né a pre pacienta nebezpec¢né ochorenie, musime venovat velkd pozornost diferen-
cidlnej diagnostike.

Anamnéza urgencie je klu¢ova v diagnostickom algoritme, bez ktorej by sme o
hyperaktivnom moc¢ovom mechure ani nemali hovorit. Na fiu spravidla nadvizuju
ostatné priznaky, ako ¢asté mocenie, no¢né mocenie a inkontinencia. Urgentnej
inkontinencii nezriedka predchddzaji provokacné faktory, ako te¢tica voda, chlad
alebo psychicky stres. Neda sa predpovedat v ¢ase a predchadza ju urgencia, preto
je pomerne dobre definovana samotnym pacientom. Pridruzené ochorenia vratane
liekovej anamnézy, ako aj operdcie alebo ozarovanie v malej panve, majt samozrej-
me vzhladom k diferencidlnej diagnostike dolezity vyznam.

Pacienti s priznakmi dolnych mocovych ciest maju vyznamne ovplyvnenu kvalitu Zi-
vota, preto sa do klinickej praxe zaviedli dotazniky hodnotiace zavaznost symptomov
a ich dopad na kvalitu Zivota. Najbeznejsie pouzivanym je validizovany dotaznik
diagnostiky hyperaktivneho mocového mechura s 6smimi jednoduchymi otazka-
mi s moznostou piatich odpovedi.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

Nielen pri OAB, ale aj pri inych poruchdch dolnych mocovych ciest mé v diagnostike
vyznamny prinos tzv. dennik mocenia, do ktorého pacient spravidla 3 dni zapisuje
presny ¢as, mnozstvo a druh prijatych tekutin, ako aj ¢as a mnozstvo vymoceného
mocu vratane urgencii a inkontinencie. Touto nenakladnou a jednoduchou formou
vieme pomerne rychlo posudit kvalitu mocenia pacienta, vylucit vplyv dietetickych
chyb, respektive nevhodnych névykov, stanovit funkéna kapacitu mo¢ového mecha-
raav neposlednom rade posudit schopnost spoluprace pacienta pri dalsom diagnos-
ticko-lie¢cebnom postupe.

Klinické urologické vysetrenie a ultrazvukové vysetrenie hornych mocovych ciest
amocového mechtra so stanovenim postmikéného rezidua u muza zahrna aj vyset-
renie vonkajsieho genitalu a digitalne rektélne vysetrenie prostaty (DRV). Zeny, ktoré
pred urolégom nenavstivili gynekoléga, odosielame na gynekologické vysetrenie.

Zakladnym pomocnym vySetrenim v urologickej ambulancii je vy$etrenie mocu,
pri¢om pred orienta¢nym vySetrenim diagnostickymi papierikmi uprednostiuje-
me laboratdrne vysetrenie moc¢u chemicky, mocového sedimentu, ako aj kultivacie
mocu. U Zien preferujeme odber mocu cievkou. Vy$etrenim moc¢u musime vylacit
pritomnost infekcie, ako aj zachytit pritomnost hematurie (nadory mocového me-
chura) alebo glykozirie (podiel metabolickej poruchy).

Uroflowmetria je neinvazivna urodynamicka metdda, ktord ndm poskytuje udaje
o prietoku mocu, ¢ase mocenia a vymocenom objeme. Pacient moc¢i do pristroja
podobného toalete. Vysetrenie ndm umoznuje zistit podiel subvezikalnej obstruk-
cie (hyperplazia prostaty, ziizenina mocovej rury) u pacienta s priznakmi dolnym
mocovych ciest.
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Uretrocystoskopia dopliia komplexné urologické vysetrenie u pacientov s pri-
znakmi dolnych mocovych ciest. Pri cystoskopii sa diferencidlne diagnosticky
zameriavame na vylucenie nddorov mocového mechira, zizenin mocovej riry,
hyperplazie prostaty, patoldgie usti mocovodov, cudzich telies a konkrementov
v moc¢ovom mechure.

Medzi invazivne urodynamické metddy patri cystometria a tlakovo-prietokové
$tudie. Pri plniacej cystometrii meriame intravezikdlny a intraabdominalny tlak pri
postupnom plneni mocového mechura. Hodnotime stav detruzoru behom plniacej
fazy mik¢ného cyklu, ako je kapacita, poddajnost, citlivost. Tlakovo prietokové studie
sti komplexnejsie a doplnajia nam udaje aj o vyprézdhovaciu fizu mikéného cyklu.

MANAZMENT LIECBY PACIENTA S OAB

Metodou prvej volby pri lie¢be pacienta je behavioralna terapia. Tento typ liecby
je jednoduchy, lacny, nema neziaduce vedlajsie t¢inky a pri adekvétnej spolupraci
pacienta ma pozitivny efekt nielen v kontexte priznakov OAB. Prvym krokom st
spravidla zmeny Zivotného $tylu, ku ktorym patria diétne opatrenia, v indikova-
nych pripadoch zamerané aj na zniZenie telesnej hmotnosti, redukcia prijmu kofe-
inu, alkoholickych népojov a optimalizacia denného prijmu tekutin.

Tréning moc¢ového mechura (bladder drill) ma zaklad v tedrii vzniku OAB na
podklade korovej inhibicie mikéného reflexu. Po déslednom vedeni denniku mo-
Cenia sa pacientovi stanovi cez den interval mocenia (1 hodina, 30 minut), v kto-
rom chodi mo¢it a tento interval postupne predlzujeme. Cviky panvového dna
zname najmé ako konzervativna liecba stresovej inkontinencie sa tiez vyuzivaju
aj pri OAB. V optimédlnom pripade sa na tejto liecbe podiela fyzioterapeut, ktory
ma s problematikou panvového dna skusenosti a moze ju doplnit v budtcnosti pri
neuspechu lie¢by o metdédu biofeedback a elektroterapie (neurostimulacie a neu-
romoduldcie).

NajcastejSou metédou liecby hyperaktivneho moc¢ového mechura aj v nasich pod-
mienkach je farmakoterapia. Jej zakladnym principom je zlep$enie kvality Zivota
ovplyvnenim hlavnych priznakov OAB, ako je zniZenie po¢tu urgencii, pripadne
epizdd inkontinencie, zniZenie frekvencie mocenia a zvySenie objemu vymocené-
ho mocu zva¢senim kapacity moc¢ového mechdra.

Medzi najviac vyuzivané lieky v tejto indikacii patri Siroka $kdla antimuskarinik.
Mechanizmus t¢inku tejto skupiny liekov spociva v blokade vazby neurotrasmi-
tera acetylcholinu na muskarinové receptory na trovni detruzora, ¢im prichddza
k inhibicii aktivity cholinergnych nervov a nasledne k tlmeniu kontrakii detruzo-
ra. Receptorova selektivita je dolezitd nielen pre maximalny efekt liecby, ale aj pre
minimalizaciu neziaducich uéinkov (z pét typov muskarinovych receptorov sa
v moc¢ovom mechtre nachddzajt len dva - M,, M,). Najbeznejsim neziaducim
ucinkom pri tejto liecbe je sucho v tstach, ale moze sa vyskytnut aj obstipacia, roz-
mazané videnie, zhorSenie kognitivnych funkcii, najmi u starsich pacientov. Medzi
kontraindikacie antimuskarinik patri myastenia gravis, nelieceny glaukém s uzav-
retym uhlom, toxické megakolon, tazkd ulcerézna kolitida, retencia mocu, znama
alergia na uc¢innu latku alebo iné zlozky obsiahnuté v lieku, tehotenstvo a laktacia.

Donedavna bol za zlaty $tandard v liecbe hyperaktivneho mocového mechura po-
vazovany oxybutinin. Jeho najvi¢$ou nevyhodou je pomerne vysoky vyskyt ne-
Ziaducich ucinkov v dosledku dobrej priestupnosti cez hematoencefalickd bariéru.
K vyhoddm mézeme spomenut dostupnost transdermalnych néplasti a nizku cenu.

Trospium sa pouziva v liecbe hyperaktiveho mocového mechira viac ako dve de-
satrocia. Jeho odli$nd molekulova $truktdra md za nésledok minimalizaciu nezia-
ducich ¢inkov pri pomere vysokej u¢innosti, vdaka obmedzenej priestupnosti cez
hematoencefalicka bariéru. K dispozicii mame tablety s obsahom 15 mg a 30 mg
tropspiumchloridu, pricom odporu¢ana denné davka je 45 mg.

Tolterodin je dalsie antimuskarinikum, ktoré m4 8-krat nizsiu afinitu k muskari-
novym receptorom v slinnej zlaze, ¢o ma spolu so zlou priestupnostou cez hemato-
encefalicku bariéru za nésledok jeho pomerne dobru tolerabilitu.
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Solifenacin, ktory je v Eurdpe registrovany od roku 2005, patri na Slovensku
k najcastejsie pouzivanym antimuskarinikdm. Ide o tercidlny amin, ktory sa po pe-
rordlnom podani velmi dobre vstrebéva. Vdaka biologickému pol¢asu 45-68 hodin
mozno podavat lie¢ivo jedenkrat denne. Ma pomerne vysoku selektivnu afinitu
k M, a M, receptorom buniek detruzoru, ¢o velmi pozitivne ovplyviuje jeho bez-
pecnostny profil. Prakticky vsetky studie dokazuju vysoku G¢innost v zmysle signi-
fikantnej redukcie symptémov OAB v porovnani s placebom. Dostupné st priprav-
ky s obsahom 5 al0 mg solifenacinu, pri¢om v praxi sa odporuca zahdjit liecbu
5 mg jedenkrat denne a podla individudlnej potreby zvysit ddvkovanie na 10 mg.
Fesoterodin je dal$ie u¢inné a bezpe¢né antimuskarinikum. Oproti tolterodinu je
metabolizovany bez zvy$ku mimo pecene, ¢o ma za nasledok linedrnu zévislost na
podanej davke.

Darifencin je molekula s najvyssou selektivnou afinitou k M, receptorom, ktord
ma za nasledok minimalizaciu neziaducich tG¢inkov. Medzi najcastejsie neziaduce
ucinky patri obstipdcia.

K dalsej skupine liekov vyuzivanych na liecbu OAB patria agonisty adrenorecep-
torov. Od roku 2013 je prvym dostupnym agonistom beta-3 adrenoreceptorov
mirabegron. Mechanizmus u¢inku spociva v indukcii relaxacie detruzoru stimu-
laciou beta-3-adrenoreceptorov v jeho hladkych svalovych vlaknach. Najcastejsie
neziaduce tc¢inky su hypertenzia a nazofaryngitida.

Duloxetin, tricyklické antidepresivum, primarne vyuzivany k liecbe stresovej in-
kontinencie podla klinickych $tudii tieZ zmierfiuje symptémy OAB ovplyvnenim
aferentnej a eferentnej inervécie.

Vzhladom k nezastupitelnej tlohe zenskych pohlavnych horménov na urogeni-
talny trakt Zeny, hormonalna liecba (predovsetkym lokalna) rozhodne patri ku
komplexnému pristupu u Zien s deficitom estrogénov a symptémami OAB ako aj
recidivujucimi uroinfekciami.

Botulotoxin je neurotoxin, ktory inhibiciou uvoliiovania acetylcholinu z presy-
naptického nervového zakoncenia blokuje nervovo-svalovy prenos na urovni peri-
férnych nervov, ¢o vyuzivame pri lie¢be refraktérneho hyperaktivneho mocového
mechura. Tento c¢inok je reverzibilny a trva v zavislosti od davky tyzdne az me-
siace. Za pozitivum mozno povazovat rozhodnutie kategoriza¢nej komisie z aprila
tohto roku o rozsirenie indikacie (hyperaktivny mechur v presnej $pecifikacii) lie¢-
by botulotoxinom hradenej z verejného zdravotného poistenia .

Ku komplexnosti problematiky liec¢by je nutné spomendt aj chirurgicku lie¢bu a
to parcidlnu myektémiu a augmentaciu mocového mechura, t.j. zvicsenie jeho
kapacity pouzitim ¢revného segmentu.

ZAVER

Pacienti s priznakmi dolnych mocovych ciest stéle ¢astejSie navstevuji ambu-
lancie praktickych lekarov ako aj $pecialistov. Velka skupina tychto pacientov sa
prejavuje prave priznakmi hyperaktivneho mocového mechura. Napriek tomu,
Ze nejde o ochorenie spojené s vyraznou mortalitou ¢i morbiditou, negativny
vplyv na kvalitu Zivota tychto pacientov nds nuti hladat pre nich ideélne riese-
nia. Zékladnym principom v diagnostickom algoritme je odlienie primarneho,
respektive sekundarneho OAB, za ktorym moéze byt ukryté pre pacienta nebez-
pecné ochorenie. Diagnostické minimum je nutné kreativne nastavit pre indivi-
dudlneho pacienta s ohladom na skusenosti vysetrujuceho lekara. Pri lie¢be je
metddou prvej volby behaviorilna lie¢ba (zmeny Zivotného $tylu, tréning moco-
vého mechdra, cviky panvového dna). Na fiu spravidla nadvazuje farmakotera-
pia, najéastejsie vyuzivajica $iroku $kalu antimuskarinik. Pri zlyhani respektive
nedostato¢nom efekte tejto lie¢by st nutné dalsie diagnostické vysetrenia (inva-
zivna urodynamika), na ktoré moze nadviazat Specialna liecba (elektroterapia,
aplikdcia botulotoxinu, chirurgickd lie¢ba). Modernd medicina pontka pacien-
tom s roznymi dysfunkciami dolnych mocovych ciest $irokd paletu lie¢ebnych
moznosti, preto je nasim ciefom u tychto pacientov po adekvétnej diagnostike
vhodne zvolenou lie¢ebnou stratégiou zlepsit kvalitu Zivota, ako aj predchadzat
naslednym komplikaciam.
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olifenacin @PMCS® 10 me
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Solifenacin PMCS® 5 mg

R0 MEDS
Tiraha s

Najvyssia selektivna afinita k receptorom
v mocovom mechure’

A AT

T . v . . . Solifenacin  PMCS®
Signifikantné zlepsenie warning time'

l
.[

Davkovanie 1x denne? ——
T

Statisticky vyznamna redukcia nykturii’

Solifenacin PMCS 5 mg, Solifenacin PMCS 10 mg

Zlozenie: 5 mg alebo 10 mg solifenaciniumsukcinatu v jednej filmom obalenej tablete. Farmakoterapeuticka skupina: Mocové spazmolytikum. Indikacie: Symptomaticka liecba
urgentnej inkontinencie a/alebo zvysenej frekvencie mocenia a urgencie, ktora sa moze vyskytntt u pacientov so syndrémom hyperaktivneho mocového mechira. Kontraindikacie: Retencia
mocu, zavazné gastrointestinalne poruchy (vratane toxického megakolénu), myasténia gravis alebo glaukém s uzkym uhlom, hypersenzitivita na Ucinnd alebo pomocné latky, pacienti
na hemodialyze, zavazna porucha funkcie pecene, zavazna porucha funkcie obliciek alebo stredne zavazna porucha funkcie pecene u pacientov liecenych silnymi inhibitoromi CYP3A4,
(napr. ketokonazolom). Neziaduce ucinky: Medzi najcastejSie neZiaddce Ucinky patri sucho v Gstach, rozmazané videnie, zapcha, nevolnost, dyspepsia a bolest brucha. Interakcie:
Sucasna liecha inymi liekmi s anticholinergickymi vlastnostami moze vyustit do vyraznejSich terapeutickych dcinkov a neziaducich Ucinkov. Liek moze znizit Gcinok prokinetik
(napr. metoklopramid a cisaprid). Stcasné podanie silnych inhibitorov CYP3A4 (ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, itrakonazol) vyrazne zvySuje AUC solifenacinu. Preto ma byt maximalna
davka solifenacinu obmedzend na 5 mg v pripade, ak je pacient sicasne lieceny ketokonazolom alebo terapeutickymi davkami inych silnych inhibitorov CYP3A4. Kedze solifenacin sa
metabolizuje prostrednictvom CYP3A4, si mozné farmakokinetické interakcie s inymi substratmi s vy3Sou afinitou k CYP3A4 (napr. verapamil, diltiazem) a induktormi CYP3A4 (napr. rifampicin,
fenytoin, karbamazepin). Upozornenia: Nie st k dispozicii ziadne klinické ddaje o uzivani solifenacinu pocas gravidity, preto je pri predpisovani lieku gravidnym zenam potrebna opatrnost.
Pocas obdobia dojcenia sa solifenacin uzivat neodporuca. Solifenacin méze mat negativny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Pred zacatim liecby solifenacinom sa maju
zhodnotit dalsie priciny castého mocenia (zlyhavanie srdca alebo ochorenie obliciek). V pripade vyskytu infekcie mocovej ststavy sa ma zacat prislusna antibakterialna liecba. Solifenacin sa
ma podavat opatrne u pacientov s obstrukénymi poruchami gastrointestinalneho traktu a rizikom zniZenej gastrointestinalnej motility, pri klinicky vyznamnej obstrukcii vjvodu z mocového
mechtra s moznym riziku retencie mocu, pri zavaznej poruche funkcie obliciek a stredne zavaznej poruche pecene, pri hiatove] prietrzi, pri gastroezofagealnom refluxe, pri autonémnej
neuropatii. SU zname pripady anafylaktickej reakcie a angioedému s obstrukciou dychacich ciest. Liek sa nema pouZivat u deti. Davkovanie a sposob podavania: Odporicand davka je
5 mg jedenkrat denne. V pripade potreby sa davka moze zvysit na 10 mg jedenkrat denne. Liek je urceny na peroralne uzitie a moze sa uzivat s jedlom alebo nezavisle od jedla. Balenia:
100 tabliet po 5 mg a 10 mg. Datum revizie textu: 20. 3. 2014. S podrobnejSimi Udajmi sa zoznamte v SPC. Liek je viazany na lekdrsky predpis. Drzitel rozhodnutia o registracii:
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 1, 140 00 Praha 4, Ceska republika. Zastipenie v SR: PROM.MEDIC.SK spol. s . 0., Drevérska 3663/8, 058 01 Poprad, tel.: +421 52 7723 048.

1. Matouskova M. Solifenacin. Remedia 2009; 19: 170-175. 2. SPC Solifenacin PMCS 5 mg, Solifenacin PMCS 10 mg, datum posledne] revizie: 20. 3. 2014. 023039443

Obchodné zasttpenie v SR: PROM.MEDIC.SK spol. s r.o., Heydukova 12, 811 08 Bratislava 1, tel.: +421 2 44 880 823 PRO.MED.CS
Praha a.s.

www.promedcs.eu



PROFIL VYZIVOV

HO DOPLNKU — KOLAGEN 4000

ZLOZENIE

Pripravok Kolagén 4000 obsahuje kolagénovy hadrolyzat typu I a III
v mnozstve 3 990 mg a Cisty kolagén typu II v mnozstve 10 mg. Dalej z t¢in-
nych latok obsahuje kyselinu hyalurénovi 0,5 mg, vitamin D, 1,25 pg, vapnik
52,5 mg a kyselinu askorbovu 50 mg.

CHARAKTERISTIKA
Kolagén je najvyznamnejsi extracelularne pritomny vo vode nerozpustny

protein, ktory tvori zakladnu stavebnt jednotku v$etkych spojivovych tkaniv.
V tele cicavcov zaujima asi 1/3 vSetkych pritomnych proteinov. Jeho primar-
nu §truktdru tvori glycin, prolin, hydroxyprolin a hydroxylyzin. Tri vzniknuté
lavotocivé skrutkovice dévaju vzniknut tropokolagénu. Ten reaguje s ostat-
nymi molekulami tropokolagénu a vdaka lyzyloxidaze vznikaji kolagénne
mikrofibrily, ktorym je vlastna ohybnost a taznost. Akokolvek sa rozlisuje rad
typov kolagénu, za najvyznamnejs$i sa oznacuje kolagén typu I - predstavuje
90 % kolagénu v organizmoch, je pritomny v pokozke, fascidch, §lachach, kos-
tiach, vazivovej chrupke a zuboch, typ II sa vyskytuje v hyalinovej a elastickej
chrupke, typ III je sticastou retikularnych vlakien, a je tak hojne zastupeny
v organoch, ktoré fyziologicky menia svoj tvar (¢revo, tepny, uterus a i.).
Vrchol biosyntézy kolagénu nastava okolo 50. roku Zivota: od tohto obdobia sa
tvorba zniZuje velmi rychlo, a to isté sa deje pri elastine a proteoglykanoch. Za
degradaciu kolagénu st zodpovedné kolagenazy (napr. MMP a i.).

MECHANIZMUS UCINKU A FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Podéavanie kolagénu prispieva ku kompenzacii jeho nedostato¢nej tvorby,

a teda ku zmierneniu klinickych priznakov, ktoré sa s tymto nedostatkom
spdjaju. Predpokladd sa, ze sa po peroralnom podani ¢iasto¢ne vstrebava
v ¢reve, analogicky ako napr. proteiny, ktoré st zakladnou stcastou enzy-
moterapeutik a pod. Rozsah a spdsob absorpcie jednako v publikovanej li-
teratdre nebol presne kvantifikovany. Na drovni kibovej chrupky nésledne
vylepsuje jej kvalitativne zloZenie a jednak obmedzuje zapal a ucinky pri-
tomnych kolagendz. V zdsade sa Gc¢inky nedenaturovaného kolagénu typu
IT rozli$uju na dve fézy. Pri poskodeni kibovej chrupky st jej ¢iastoeky, okr.
i. bohaté na kolagén typu II rozpoznavané na$im imunitnym systémom ako
neziaduce, ¢o sprevadza zvy$ena pritomnost T-lymfocytov. V ramci rychlej
(niekolko dni) fazy u¢inku dochddza po perordlnom podani kolagénu k jeho
rozpoznaniu imunitnym systémom na trovni Peyerskych plakov v tenko
¢reve!, vdaka ¢omu sa nasledne obmedzi uvedend stimuldcia T-lymfocytov
a s fiou spojend produkcia kolagendz poskodzujucich kib. Stcasne sa zvysi
aj produkcia protizapalovych cytokinov*?. V rdmci neskorej fazy u¢inku sa
nepomer medzi syntézou a degradaciou kolagénu (pozn.: v nasom tele sa
neustale resyntezuje) posunie v prospech syntézy, ¢im sa podpori tvorba,
pripadne remodelacia chrupky.

Uéinnost nedenaturovaného kolagénu II. typu (UC-II) sa testovala v nie-
kolkych $tadidch s vyuzZitim zvieracieho modelu. V dvojito zaslepenej $tadii
u psov s osteoartrézou viedlo jeho 120 denné podavanie v ddvke 40 mg k
signifikantnému navys$eniu maximaélnej sily o 18 % a zvdc¢$eniu impulznej plo-
chy o 44 % v teste nazvanom ground force plate analyzy, ¢o sved¢i o vyraznom
zlep$en{ funkénosti postihnutého kibu v porovnani s placebom®.

V dalsej zaslepenej a placebom kontrolovanej studii s 20 psami bolo 4-mesac-
né podavanie 40 mg rovnakého typu kolagénu spolo¢ne s glukozaminom 2 g
a chondroitin sulfatom 1,6 g spreviadzané vyraznym poklesom bolesti o 62 %
a vyraznym zlep$enim pohyblivosti postihnutych kibov, pri¢om kombinacia
chondroitin sulfatu s glukozaminom bez kolagénu neposkytovala vyraznejsi
ucdinok’. Analogické vysledky sa dosiahli aj v $tudii s konmi®.
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INDIKACIE

Podavanie kolagénu je vhodné na zmiernenie chronickej bolesti pohybového
apardtu, vratane kibov. Posobi proti degenerativnym a zdpalovym ochoreniam
muskuloskeletilneho systému. Vhodny je pri osteoartroze.

KONTRAINDIKACIE
Pripravok sa nesmie podavat pri znamej precitlivenosti na u¢inné latky ale-

bo ktorukolvek z pomocnych latok. Nie je vhodny pre deti mladsie ako desat
rokov.

KLINICKE SKUSENOSTI
Nedenaturovand forma kolagénu II pochadzajuca zo sternalnej chrupky kur-

¢iat sa v porovnani s denaturovanym variantom vyznacuje predovsetkym
moznostou uzivat vyrazne nizsie davky za tcelom dosiahnutia klinického
efektu — 40 mg vs. 2-4 g/den.

Nedenaturovany kolagén typu II v ddvke 40 mg bol viac ako dvakrat tak ucin-
ny v porovnani s kombindciou glukozaminu 1,5 a chondroitin sulfatu 1,2 g
v ramci dvojito zaslepenej randomizovanej klinickej $tudie realizovanej na
52 osobach s artrézou kolenného kibu. Jeho podévanie sprevadzal signifi-
kantny pokles bolesti kibu, diskomfort a imobilita v porovnani s vychodisko-
vym stavom. V skére WOMAC doslo k 33% poklesu (vs. 14 %), v skére VAS
k 40% poklesu (vs. 15 %) a v Lequesneho skoére k 20 % poklesu (vs. 6 %) — ob-
razok 1. Podéavanie kolagénu pritom sprevadzalo vyrazné zlepsenie schopnosti
vykonavat beznu dennu ¢innost, vratane chodze po rovine aj po schodoch’.
V ramci pilotnej $tudie viedlo 42-denné podavanie nedenaturovaného kola-
génu typu II u 5 Zien s osteoartrozou k signifikantnému zmierneniu bolesti,
rannej stuhnutosti a stuhnutosti po obdobi pokoja. Priemernd intenzita boles-
ti poklesla 0 26 %*.

Najnovsie sa v ramci dal$ej dvojito zaslepenej randomizovanej klinickej $tadie
55 zdravym dobrovolnikom s bolestou kolena po beznom cvic¢eni pocas 120
dni podaval nedenaturovany kolagén typu II (40 mg/den) alebo placebo.
Podavanie kolagénu sprevddzalo vyrazné zlep$enie v priemernej extenzii kole-
na v porovnani s placebom (81,0 £ 1,3° vs. 74,0 £ 2,2° p=0,011) aj v porovnani
s vychodiskovym stavom (73,2+1,9% p=0,002). Zrejmy benefit bol pritom
viditelny uz v 90. dni $tadie. V porovnani s tym podavanie placeba rozsah
extenzie nijako neovplyviiovalo. Uzivanie kolagénu takisto sprevadzalo predi-
zenie doby cvi¢enia bez akychkolvek tazkosti/bolesti’.
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TEHOTENSTVO A LAKTACIA
Podavanie pripravku pocas tehotenstva alebo laktécie je mozné.

BEZPECNOST A ZNASANLIVOST
V3eobecne plati, Ze kura pripravkom Kolagén 4000 pri odporuc¢anom rezime

podévania vacsina chorych velmi dobre znasa, a to i pri dlhodobom uzivani.
Vylacit sa vSak zaiste nedaju mozné zazivacie tazkosti, prip. alergické reakcie.
Samotny kolagén vykazuje len velmi nizky potencial toxicity — letalna davka
(LD,)) pre potkanov sa uvadza > 5 000 mg/kg per os. Subchronické 90 denné
testy na toxicitu v déavkach zodpovedajucich 100-nasobku davok odportca-
nych ad usum humanum nesprevédzali zZiadne neziaduce ucinky. Takisto testy
na genotoxicitu a mutagenicitu vysli negativne'*'’.

LIEKOVE INTERAKCIE
Vyskyt liekovych interakcii je vSeobecne malo pravdepodobny; Ziadny pripad

sa doteraz nezaznamenal.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

PROFIL PRIPRAVKU

DAVKOVANIE

Obvykla davka je jedno vrecusko 1-3-krat denne, ktoré sa odporti¢a rozpus-
tit v 200 az 300 ml vody; u deti od 10 rokov sa odportca najviac 1 vrectisko
denne.

VELKOST BALENIA
K dispozicii st balenia obsahujice 30 vrecusok.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
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Poznamka:

Statut pripravku: Vyzivovy doplnok nie je viazany na lekarsky predpis. Uhrada
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia: nie je hradeny VZP. Profil pri-
pravku spracoval kolektiv autorov pod vedenim MUDr. J. Slivu, PhD., s vyuZi-
tim odbornej literatiry a SCP podla poslednej verzie.
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ENVTEROSOLVENTNAVKYSELINA ACETYLSALICYLOVA,
UCINNOST A BEZPECNOST, SUCASNE POSTAVENIE

V KLINICKE]J PRAXI

Doc. MUDr. Jana Sirotiakova, PhD.

Interné oddelenie NsP, Levice

Prvii syntézu kyseliny acetylsalicylovej (ASA) - aspirinu uskutocnil nemecky vedec Felix Hoffmann v roku 1897 v laboratoridch
firmy Bayer. O dva roky neskor v roku 1899 uz prebehla oficidlna registrdcia lieku. Rok nato bola kyselina acetylsalicylovd do-
stupnd v tabletovej forme. Aspirin sa tak stal vobec prvym liekom, ktory ui¢inkoval proti horicke a zdpalom. Farmakologicky
mechanizmus ti¢inku kyseliny acetylsalicylovej nebol dlho zndmy. AZ v roku 1971 John Robert Vane, anglicky lekdr, zistil, Ze
aspirin nezvratne inhibuje enzym cyklooxygendzu (COX), ktory je v organizme zodpovedny za syntézu prostaglandinov a trom-
boxdnov. Nezvratnost inhibice je sposobend prenosom acetylovej skupiny z molekuly kyseliny acetylsalicylovej na koenzym.

Iné antiflogistikd tento druh enzymov inhibujii reverzibilne. Za objav mechanizmu ticinku aspirinu dostal John J. Vane v roku

1982 Nobelovu cenu za medicinu.

MECHANIZMUS UCINKU KYSELINY ACETYLSALICYLOVE|

Prostaglandiny st latky posobiace ako tkanivové hormény, klucové pri priebe-
hu zépalu a pri vnimani bolesti (prenosu nervovych vzruchov do mozgu). Pre-
toze kyselina acetylsalicylova blokuje ich tvorbu, potld¢a aj prejavy zdpalovych
reakcii a hortac¢ku. Je potrebné si vSak uvedomit, Ze neliec¢i pric¢inu, len po-
tlaca prirodzenu reakciu organizmu. Tromboxany su latky tvorené v krvnych
dosti¢kach, pri uvolneni sposobuju vazokonstrikciu a zhlukovanie krvnych
dosticiek, ¢im sa podielaji na zrdZani krvi. Kyselina acetylsalicylova blokuje
predovsetkym tvorbu tromboxdnu A, ¢im sa vysvetluje jej schopnost fungovat
ako prostriedok proti zrazavosti krvi, ¢o ju preduréuje k pouzitiu v prevencii
niektorych kardiovaskularnych ochoreni, ako je napriklad infarkt myokardu,
cievna mozgova prihoda a ochorenia periférneho cievneho systému. Vysoké
davky byvajt tiez aplikované v akutnych pripadoch, pricom dochadza tiez
k blokovaniu syntézy protrombinu, ¢o dalej zniZuje zrdZavost krvi.

Nedavno boli rozpoznané dva podtypy cyklooxygendzy, oznatované ako
COX-1 a COX-2. COX-1, tzv. konstitu¢nd forma enzymu, je mimo iného zod-
povednad za ochranu sliznice v traviacom trakte. Preto jej potlacenie moze vy-
volat neziaduce tGc¢inky kyseliny acetylsalicylovej najmaé v zaludku, napriklad
prispievat k rozvoju zalidoénych vredov. Dalej sa COX-1 podiela na funkcii
trombocytov a ¢innosti obliciek, je tiez sucastou regula¢nych mechanizmov
krvného obehu. Druhy enzym, COX-2 je indukovany enzym, vytvarajuci sa
v miestach lokalnych zapalovych lozisk. Vzhladom na to, ze reguluje predo-
vSetkym tvorbu prostaglandinov, ktoré okrem iného znizuja hladinu steroidov
a triglyceridov, ma aj negativny efekt v tom zmysle, Ze naopak vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej pri dlhodobom podéavani prispievaju k zvy$enému
riziku vyskytu infarktu myokardu'.

Utinok nizkych ddvok kyseliny acetylsalicylovej - v dennej davke 75-100 mg
v prevencii akutneho infarktu myokardu a cievnych mozgovych prihod sa po-
tvrdil vo viacerych klinickych $tadiach uz zaciatkom 80-tych rokov minulého
storo¢ia. Antiagrega¢ny ucinok ASA v nizkom dennom davkovani potvrdili
aj novsie prace, ako aj meta-analyzy z mnohych klinickych §tadii. Kyselina
acetylsalicylova sa tak stala zakladom antiagregacnej lie¢by v prevencii kar-
diovaskularnych ochoreni. Antiagrega¢ny uc¢inok nizkej dennej davky kyseliny
acetylsalicylovej (100 mg) je zalozeny na biologickej selektivite inhibi¢ného
posobenia na dostickovia COX-1, av$ak aktivita cyklooxygendzy v bunkach
endotelu, ktoré st miestom tvorby vazodilata¢ne posobiaceho prostacyklinu
PG 12, nie je vyznamne ovplyvnend. Rozdiel spociva tiez v tom, Ze lie¢ba ky-
selinou acetylsalicylovou vedie k ireverzibilnej blokdde tromboxansyntazy a
trvalej poruche agregability krvnych dostic¢iek, ktora pretrvava az 10-14 dni
po vynechani lieku. Po peroralnom podani podlieha kyselina acetylsalicylova
rychlemu metabolizmu a po prvom prechode peceiiou je vic¢$ina vstrebané-
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ho lie¢iva premenena na kyselinu salicylovd, ktora uz vyznamné ovplyvnenie
metabolizmu prostaglandinov nepreukazuje. Najvyssie koncentracie kyseliny
acetalsalicylovej sa dosahuju v portélnej krvi, oproti tomu v systémovej cir-
kuldcii je koncentracia lie¢iva pri podévani ,,antiagrega¢nych® davok (100 mg
denne) relativne velmi nizka. Okrem toho endotelové bunky majti schopnost
resyntetizovat novu cyklooxygenazu v priebehu niekolkych hodin**.

NEZIADUCE UCINKY KYSELINY ACETYLSALICYLOVE])

Medzi najcastejsie neziaduce uc¢inky kyseliny acetylsalicylovej mozno zaradit
jej znamy negativny vplyv na sliznicu zalidka. Moze sposobit alebo urych-
lit vznik vredov zalidka a v niektorych pripadoch spdsobit az krvacanie do
gastrointestinalneho traktu. Uz od 30-tych rokov minulého storoéia sa prvy-
krat zacali objavovat v lekarskej odbornej literatire spravy o tom, Ze uziva-
nie kyseliny acetylsalicylovej, najma vo vyssich davkach, sa spéja so vznikom
traviacich tazkosti a tiez so zvySenym rizikom vzniku zaludkovych vredov a
ich komplikacii. Peptické vredy v oblasti Zaludka a duodéna, ktoré st spdso-
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bené uzivanim kyseliny acetylsalicylovej, patria do velkej skupiny sliznicovych
zmien, pre ktoré sa vzilo oznacenie gastropatie z nesteroidovych antireumatik
(NSA/ASA -gastropatie). Poskodenie Zaludka a duodéna sa prejavuje predo-
vietkym u starSich pacientov a vo vic$ine pripadov prebieha bez vyznamnej-
$ej klinickej symptomatoldgie. Gastroskopické vysetrenia u tychto pacientov
preukdzali, ze az 80 % chorych s dokdzanym vredom indukovanym nestero-
idovymi antireumatikami nema Ziadne bolestivé ani iné dyspeptické prejavy.
U niektorych pacientov moze prebiehat prvé klinickd manifestdcia NSA/ASA
- gastropatie ako dramaticka prihoda s masivnym krvacanim do traviacej tru-
bice alebo ako perfordcia vredu®.

MECHANIZMUS VZNIKU NSA (ASA) — GASTROPATIE A INTOLERANCIA

Patofyziologia toxického posobenia kyseliny acetylsalicylovej na sliznicu Za-
ludka a duodéna je sprostredkovand dvomi odli$nymi mechanizmami. Prvou
cestou je inhibicia aktivity enzymatického komplexu cyklooxygenazy (COX),
ktory sa vyskytuje vo vSetkych bunkach cicavcov a zodpoveda za metaboliz-
mus kyseliny arachidénovej a tvorbu biologicky aktivnych substancii zo sku-
piny prostaglandinov a tromboxdnov. Potlacenie aktivity izoenzymu COX-1
vedie tiez k poklesu syntézy niektorych latok, ktoré sa podielaju na udrzani
integrity sliznice traviaceho ustrojenstva, zabezpecuju dostato¢nd perfuziu
sliznice krvou a tvorbu ochrannej vrstvy hlienu. Ide o prostacyklin (PGI,) a
prostaglandiny E (PGE ,). Nésledkom straty ich tvorby dochddza k poklesu
obranyschopnosti sliznice zaludka, ktora vedie k prevahe agresivnych zloziek,
akymi su kyselina solnd, pepsin, zI¢ové kyseliny a niektoré sucasti prijimanej
potravy. Vysledkom je poskodenie sliznice v epitelidlnej vrstve a neskor vznik
peptického vredu. Vaésina NSA indukovanych vredov prebieha asymptoma-
ticky, a preto nemoze byt véas zahdjena prislusna terapia, dochddza ku vzniku
mnohopocetnych a objemnych ulceréznych 1ézii, ¢asto s vyvysenymi okrajmi
(kalézne vredy). U niektorych z nich méze dojst k poruseniu velkej pod-
slizni¢nej cievy a ku vzniku masivneho krvécania, ktoré moze pacienta bez-
prostredne ohrozit na Zivote. Druhym mechanizmom, ktory je zodpovedny
za vznik slizni¢nych 1ézii v oblasti zalidka, je lokdlny ucinok kyseliny ace-
tylsalicylovej a niektorych nesteroidovych antireumatik. Ide o slabé kyseliny,
ktoré po perordlnom podani a uvolneni v silno kyslom prostredi (pH - 1,5)
nemdzu disociovat a ostdvaju preto v elektro-neutralnom stave. V tejto po-
dobe velmi dobre prestupuju podla koncentra¢ného gradientu cez membrany
epitelovych buniek sliznice zaludka, ktoré st tvorené predovsetkym fosfolipid-
mi. Kumulaciou slabych kyselin v cytosole epitelovych buniek a ich naslednou
disociaciou pri fyziologickom neutrdlnom pH-7,0 a uvolnenim kyslej vazby
(voIné protény) dochddza k intracelularnej aciddze a zastave vsetkych fyzio-
logickych funkcii, ¢o vedie v kone¢nom doésledku k zaniku bunky. Tento feno-
mén je patofyziologmi oznalovany ako ,ion-trapping“ a zdd sa byt vyznam-
nej$i v pripade kyseliny acetylsalicylovej v porovnani s inymi nesteroidovymi
antireumatikami*®.

Vysledkom systémového (NSA) a vyznamnejsieho lokdlneho toxického poso-
benia (ASA) je nielen vznik peptického vredu, erdzii, alebo petéchii v sliznici
zaldka (NSA gastropatie), ale taktieZ sa objavuju celkové prejavy intoleran-
cie, medzi ktoré patri pocit diskomfortu az bolesti v epigastriu, pocit tlaku,
nauzea, grganie alebo vracanie. Tieto posledné uvedené symptomy nemusia
mat ziadny morfologicky podklad na sliznici Zalidka a duodéna. Gastrosko-
pické vysetrenie u takychto pacientov nemusi preukazat ziadne vyznamné od-
chylky oproti fyziologickému stavu. Nie je zatial jednozna¢ne dokazané, ¢i ide
o prejavy poruchy motility alebo visceralnu hypersenzitivitu v oblasti Zalidka
a duodéna. V kazdom pripade st v§ak prejavy neznasanlivosti kyseliny acetyl-
salicylovej (ASA) relativne ¢astym dovodom pre pred¢asné ukoncenie terapie,
alebo maju za nasledok velmi nizku adherenciu k antiagrega¢nej terapii. Nizka
adherencia je u rizikovych pacientov spojena s potencialne zavaznymi a dlho-
dobymi nasledkami.

Viac informacii na www.edukafarm.sk

Z KLINICKEJ PRAXE

Nedavno boli definované rizikové skupiny pacientov, u ktorych je liecba ASA
alebo NSA sprevadzand zvySenym rizikom komplikdcii. Medzi najrizikovej-
$ich patria pacienti, ktor{ mali v minulosti pepticky vred s komplikiciou, ako
je masivne krvécanie alebo perfordcia traviacej trubice. V porovnani s oso-
bami s negativnou anamnézou maju tieto osoby 15-ndsobné riziko krvacania
pri novo zavedenej terapii NSA alebo ASA. Dal$imi rizikovymi faktormi pre
vznik gastrointestinalnych komplikacii su pacienti vyssieho veku (viac ako 75
rokov), uzivanie viacerych NSA (ASA) sucasne, taktiez sucasna terapia korti-
kosteroidmi alebo antikoagulanciami a pritomnost zavazného kardiovaskuldr-
neho ochorenia. Vy$$iemu riziku komplikacii st vystaveni pacienti s reumato-
idnou artritidou. Pridanym faktorom pre vznik komplikacii z hladiska vzniku
NSA (ASA) gastropatie je pravidelna konzumacia alkoholu®.

ENTEROSOLVENTNA FORMA KYSELINY ACETYLSALICYLOVE)

U chorych, u ktorych je indikovana lie¢ba antiagrega¢nou davkou kyseliny
acetylsalicylovej ako prevencia vzniku kardiovaskuldrnych ochoreni a cievnej
mozgovej prihody, je vhodnym postupom z hladiska minimalizédcie gastroin-
testindlnej toxicity podévat enterosolventna formu kyseliny acetylsalicylovej.
Toto lie¢ivo je dostupné na domdcom trhu iba par rokov, zatial ¢o v krajindch
zapadnej Eur6py sa pouziva uz niekolko desatro¢i. Ide o kyselinu acetylsali-
cylovt, ktord je obalena polyakrylatovou Zivicou Eudragit 100. Tato latka je
rezistentna voci kyslému prostrediu zalidka. K uvolneniu G¢innej latky z tohto
acidorezistentného obalu dochddza az v tenkom ¢reve pri zvyseni hodnoty pH
intralumindlneho obsahu nad 6,0. Z toho dovodu je resorpcia enterosolventne;j
ASA z traviaceho traktu oproti Standardnej ASA tablete asi o 3-6 hodin one-
skorend a sucasne su zaznamenané tiez nizsie vrcholové koncentracie lie¢iva
po jednorazovom podani. Acidorezistentny obal enterosolventnej ASA zne-
moznuje uvolnenie ASA v Zaludku, a tym je potlaceny lokalny toxicky efekt
lie¢iva na sliznicu Zalidka (tzv. ,ion - trapping fenomen®). Pacienti s ente-
rosolventnym pripravkom ASA vykazuju tiez vyznamne lepsiu znasanlivost
pripravku a adherenciu k lie¢be pri dlhodobom uzivani.
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Pri nizkom déavkovani ASA od 100 mg je COX-2, ktord zodpoveda za syntézu
prostaglandinu PGE, (ochranny efekt na sliznicu Zalidka) ovplyvnena iba mi-
nimalne. Pre inhibiciu COX-2 je zvycajne potrebné vyssie divkovanie. Lokal-
ne poskodenie sliznice Zaludka, ako uz bolo spomenuté vyssie, spoc¢iva v tom,
ze sa kyselina acetylsalicylova v kyslom prostredi zaludka (pH 2,0 a menej)
celkom rozlozi na formu rozpustni v tukoch (nedisociovana, lipofilna forma),
takze mozZe prenikat cez lipidovi membranu slizni¢nych buniek do ich vnut-
ra (intraceluldrne). V tychto bunkdch sa nachddza prostredie s neutrdlnym
pH -7,0, pri ktorom sa velka ¢ast ASA rozlozi na radikal kyseliny a protén.
V tejto disociovanej forme uz nemdze ASA prejst bunkovou membranou, ta-
kze sa nemoéze vratit do lumenu zalidka. Prakticky sa v bunke ,zachyti“. Ide
0 uZ vyssie spomenuty ,ion- trapping“ fenomén. Zachyt volnych proténov
v sliznici zalidka moze viest k jej poskodeniu.

Vdaka latke v podobe laku (Eudragit 100) rezistentnému voci zalddo¢nym $ta-
vam je G¢innd latka (v tomto pripade ASA) uvolnend az v tenkom ¢reve pri
mierne zasaditom prostredi, a preto v bunkach sliznice tenkého ¢reva nedo-
chadza k ,ion- trapping“ efektu. Lepsia zndsanlivost pripravku enterosolvent-
nej ASA je v porovnani s beznymi pripravkami s obsahom ASA dokladovana
endoskopickymi a klinickymi hodnoteniami vo viacerych klinickych $tadidch
a dlhodobych sledovaniach.

Protrahované uvolnovanie ASA v tenkom ¢reve je pre inhibiciu krvnych dostic¢iek
optimalne, dosticky sa inhibuju uz pre- systémovo (prenosom acetylovej skupiny
kyseliny acetylsalicylovej na cyklooxygenazu trombocytov - COX-1) pri ceste ASA
peceriovou zilou do pecene prostrednictvom inhibicie syntézy tromboxanu. Systé-
movo sa potom ASA v krvi prejavi minimadlne, preto je systémovy i¢inok ASA na
syntézu prostacyklinu (PGI,) na tirovni cievneho endotelu zanedbatelny*.

KLINICKE SKUSENOSTI S ENTEROSOLVENTNOU FORMOU

KYSELINY ACETYLSALICYLOVE]

Bohaté skusenosti s dlhodobym podavanim enterosolventnej ASA boli de-
monstrované na velkom subore probandov v zaveroch klinickej $tadie prof. H.
Dariusa, ktoré boli publikované v r. 2006. Islo o prospektivne epidemiologické
sledovanie, do ktorého sa zapojilo celkom 577 nemeckych internistov a prak-
tickych lekdrov. Do sledovaného stiboru bolo zaradenych 2 739 pacientov, kto-
ri boli indikovani na dlhodobu antiagrega¢nu terapiu z dévodov sekundarnej
prevencie kardiovaskularnych ochoreni. Najcastejsou indikaciou k zahdjeniu
terapie bol stav po prekonani akdtneho infarktu myokardu (32,9 %) nestabil-
né angina pektoris (30,8 %), stav po tranzitornom ischemickom ataku (TIA)
(24,1 %), sekundarna profylaxia po dokonéenej cievnej mozgovej prihode (12,7 %),
stav po perkutdnnej intrakorondrnej angioplastike (8,9 %) lebo po opericii na
periférnom artériovom cievnom riecisku (12,9 %). Celkom 1 152 pacientov
(42,7 %) dostalo enterosolventni ASA ako prvi volbu lieku a u 1 570 pacientov
(57,3 %) bola terapia enterosolventnou ASA az druhou volbou po predoslom
podévani §tandardnej liekovej formy ASA. Hlavnymi dovodmi pre zmenu lie¢-
by zo §tandardnej liekovej formy ASA na enterosolventnu formu boli preja-
vy neznasanlivosti, a to predovsetkym zo strany gastrointestindlneho traktu.
U 2,7 % pacientov boli tazkosti natolko zdvazné, ze viedli k pracovnej ne-
schopnosti. Uéastnici klinickej $tudie boli sledovani po dobu 2 rokov, v priebe-
hu tohto obdobia absolvovali celkom 8 navstev u svojich osetrujucich lekarov,
ktori zaznamenavali vyskyt dyspeptickych tazkosti alebo prerusenie liecby.
V priebehu celého dvojro¢ného sledovaného obdobia preukazovali pacienti
velmi dobru znasanlivost a na konci sledovania bolo 83 % z nich na lie¢be
enterosolventnou ASA. Zaujimavym poznatkom bolo, Ze 37 % pacientov sa
na zaciatku sledovania ponosovalo na traviace tazkosti, najméa na pyrozu. Tri
mesiace po zavedeni liecby enterosolventnou formou ASA bol vyskyt pyrézy
19 % a po dvoch rokoch iba 10,5 %. V priebehu sledovania sa tiez zlepsila
intenzita pyrézy v suvislosti so zmenou terapie na enterosolventni formu
ASA. Podobne priaznivy bol vyvoj vyskytu zalido¢nych tazkosti charakteri-
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zovanych pocitom diskomfortu v epigastriu, nauzeou a grganim, ktoré bolo
na zadiatku sledovania takmer u polovice probandov na $tandardnej terapii
ASA, ale iba u 8 % z nich boli tieto tazkosti uvadzané na konci dvojro¢ného
sledovania pri liecbe enterosolventnou formou ASA. Prejavy zévazného kr-
vacania do gastrointestinalneho traktu boli pozorované u 1,6 % pacientov na
$tandardnej terapii ASA, oproti tomu pri lie¢be enterosolventnou formou ASA
u 0,3 % pacientov po troch mesiacoch lie¢by a iba u 0,1 % pacientov na konci
dvojro¢ného sledovaného obdobia’.

V priebehu 90-tych rokov minulého storocia boli realizované viaceré klinické
$tudie na zdravych dobrovolnikoch, ktoré hodnotili mikrokrvacanie do gas-
trointestindlneho traktu na zédklade merania aktivity erytrocytov znacenych
radioizotopom Cr51 v stolici. Celkovo v trinastich $tadiach bolo vyhodnote-
nych viac ako 2 400 probandov. Ddvkovanie enterosolventnej ASA sa pohybo-
valo od 300 do 3 900 g denne. Vo vietkych tychto sledovaniach sa preukazalo,
ze mikrokrvécanie do gastrointestinalneho traktu pri podavani enterosolvent-
nej formy ASA je porovnatelné s placebom. Straty krvi do traviaceho tstrojen-
stva boli niekolkondsobne vyssie po rovnakych davkach $tandardnej liekovej
formy ASA®.

ZAVER

Na zéklade vysledkov pocetnych klinickych $tadii a dlhodobych skuisenosti
z klinickej praxe moZno povazovat enterosolventnu kyselinu acetylsalicylova
za vhodnu antiagrega¢nd lie¢bu u chorych, u ktorych je indikovana dlhodobd
lie¢ba kyselinou acetylsalicylovou v prevencii kardiovaskularnych ochoreni.
Enterosolventna kyselina acetylsalicylové sa pre svoju dostacujicu schopnost
inhibovat agregaciu krvnych dosti¢iek u rizikovych pacientov nachadza na
spodnej hranici intervalu davkovania. Lak rezistentny voc¢i zalddo¢nym $ta-
vam zabranuje u tejto liekovej formy priamemu poskodeniu sliznice Zaludka,
ku ktorému dochadza pri kontakte s kyselinou acetylsalicylovou. Pre priaznivé
farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti, ako aj z pohladu preukaza-
nej u¢innosti a bezpe¢nosti mé enterosolventna kyselina acetylsalicylova jed-
noznacne vyznamné postavenie v sucasnej klinickej praxi.

Tento ¢ldanok je podporeny edukacnym grantom spolocnosti Bayer.
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Skratena informacia o lieku:

Nazov lieku: ASPIRIN PROTECT 100. Zlozenie lieku: 1 enterosolventna tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylovej. Liekova forma: Enterosolventna tableta. Indikacie: Nestabilnd angina pectoris — ako sticast
Standardnej liechy; akdtny infarkt myokardu - ako stcast Standardnej liecby; Prevencia reinfarktov; Po operacidch alebo inych intervencidch na arteridlnych cievach (napr. po ACVB — aortokorondrny vendzny bypass,
pri PTCA — perkutanna transluminalna korondrna angioplastika); Prevencia tranzitornych ischemickych zachvatov (TIA) a mozgového infarktu po prejavoch predstupriov. ASPIRIN PROTECT 100 nie je vhodny na lieCbu
bolesti. Davkovanie a spdsob podavania: Na nestabiln anginu pectoris: Denna dévka sa pohybuje medzi 75 mg a 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Na akdtny infarkt myokardu: Denné davka sa pohybuje medzi 100
mg a 160 mg kyseliny acetylsalicylovej. Na prevenciu reinfarktov: Odportica sa denna ddvka tri enterosolventné tablety ASPIRIN PROTECT 100 denne (zodpoveda 300 mg kyseliny acetylsalicylovej).Po operécidch alebo
inych intervenciach na arteridinych cievach (napr. po ACVB, pri PTCA): Denné dévka sa pohybuje medzi 100 mg a 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Prevencia tranzitdrnych ischemickych zéchvatov (TIA) a mozgového
infarktu po prejavoch predstupiov: Denna davka sa pohybuje medzi 30 mg a 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Na zlepSent toleranciu sa odporica denna davka jedna enterosolventnd tableta ASPIRIN PROTECT 100
denne (zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylovej). Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo kyselinu acetylsalicylovii alebo na iné salicylaty alebo na ktortkolvek z pomocnych latok, s anamnézou astmy, ktoré bola
vyvoland poddvanim salicyldtov alebo latok s podobnym Gcinkom, najmé po nesteroidovych protizapalovych liekoch, aktivne peptické vredy, hemoragicka diatéza, zavazné zlyhanie obliciek, zdvazna hepataina insufi-
ciencia, zavazné srdcové zlyhavanie, kombinécia s metotrexatom v ddvkach 15 mg/tyZdefi alebo vy3Sie, posledny trimester gravidity. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Kyselina acetylsalicylova sa ma
pouzivat's osobitnou opatrnostou v pripadoch precitlivenosti na iné analgetika, protizapalové lieky alebo antireumatikd alebo pri inych alergidch, gastrointestindlnych vredoch, gastrointestindlnom krvacani v anamné-
ze, stibeZnej liecbe antikoagulanciami, u pacientov s poSkodenou funkciou obliiek, zavaznym nedostatkom glukézo-6-fosfat-dehydrogendzy, poSkodenou funkciou pecene. Liekové a iné interakeie: Kontraindikova-
né interakcie st s metotrexatom. Kombindcie vyZadujlice si opatrnost pri pouZiti st s ibuprofénom, antikoagulanciami, trombolytikami/inymi inhibitormi agregacie trombocytov, inymi nesteroidovymi antiflogistikami,
inihibitormi spétného vychytévania sératoninu, digoxinom, antidiabetikami, diuretikami, systémovymi glukokortikoidmi, inhibitormi angiotenzin konvertujticeho enzymu, valproovou kyselinou, alkoholom, urikozurikami.
Neziaduce uicinky: Ochorenia hornej a dolnej Casti gastrointestindlneho traktu, ako st celkové znaky a symptomy  dyspepsie, gastrointestinainej a abdominainej bolesti, zriedkavého gastrointestindineho zapalu,
gastrointestinalnych vredov, potenciélne no vemi zriedkavo spojené s krvécanim a perfordciou gastrointestinalnych vredov s prisluSnymi laboratérnymi a klinickymi znakmi a symptémami. Pozorovali sa krvécania,
ako je perioperacné krvacanie, hematdmy, epistaxa, urogenitaine krvacanie, krvcanie z dasna. Zriedkavo az velmi zriedkavo sa hlésili zdvazné krvécania, ako je krvacanie do gastointestindlneho traktu a krvacanie
do mozgu (najma u pacientov s nekontrolovanou hypertenziou a/alebo so stibeznou liebou antihemostatickymi Itkami), ktoré mézu byt v ojedinelych pripadoch potenciélne Zivot ohrozujtice. Krvacanie mdze sposobit
akutnu alebo chronicku posthemoragickul anémiu/anémiu z nedostatku Zeleza (napr. v ddsledku skrytého mikrokrvécania) s prisluSnymi laboratérnymi a Klinickymi znakmi a symptémami, ako je asténia, bledost,
hypoperflizia. U pacientov so zavaznymi formami nedostatku glukézo-6-fosfat-dehydrogendzy sa hlasila hemolyza alebo hemolyticka anémia. Hidsilo sa poskodenie funkcie obliciek a akitne rendine zlyhanie. Reakcie
precitlivenosti s prislusnymi laboratornymi a klinickymi prejavmi zahffiaju astmaticky syndrom, mieme az stredne zdvazné reakcie potencidlne ovplyviujice kozu, dychaci systém, gastrointestindiny trakt a kardiovas-
kuldrny systém vratane symptomov, ako je vyrazka, urtikdria, edém, pruritus, nddcha, kongescia nosa, tazkosti s dychanim a srdcom, a velmi zriedkavo zavazné reakcie vratane anafylaktického Soku. Velmi zriedkavo
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KARDIOVASKULARNA TOXICITA

JEDNOTLIVYCH NSA JE ROZNA

Prof. MUDr. Pavel Horak, CSc.
I1. interni klinika FN, Olomouc

Bolest vznikd podrdzZdenim receptorov pre bolest — nociceptorov. Informdcia z tychto receptorov sa potom dostava do zadnych
rohov miechy a odtial' niekolkymi spindlnymi traktami do mozgu a do jeho Sedej kory, kde dochddza k vlastnému uvedomeniu
si bolesti. Intenzitu bolesti mozno ovplyviiovat farmakologicky na vsetkych tirovniach vedenia bolesti. Priamo na uirovni no-
ciceptorov pdésobia nesteroidové antireumatikd (NSA). Si to vSeobecne dobre tolerované a obliibené lieky pacientov i lekdrov.
Vzhladom k velkému mnozstvu ludi, ktori NSA uzivajii, sa zvysuje vyznam ich pripadnej toxicity.

Latky s protizapalovymi uc¢inkami sa pouzivajii v zapadnej, ako aj v orientdlnej
medicine viac ako 2 000 rokov. Z nich sa postupne vyvinula dne$na skupina nes-
teroidovych antireumatik, ktord je klti¢ovou skupinou liekov pouzivanych v lie¢be
bolesti pohybového aparatu. Zakladnym mechanizmom ich aéinku je inhibicia
cyklooxygenazy (COX), ktora je klu¢ovym enzymom pri syntéze prostaglandinov,
prostacyklinov a tromboxanu. Prostaglandiny st lokalne posobiace hormony, ktoré
sa vyskytuja prakticky vo v8etkych tkanivéch a maju vyznaéné fyziologické a farma-
kologické ti¢inky, ku ktorym patri aj schopnost zvysovat citlivost nocireceptorov voci
medidtorom bolesti. NSA vdaka inhibicii produkcie prostaglandinov bolest tlmia,
maju navyse aj protizapalové a antipyretické u¢inky.

Cyklooxygenaza ma dve zakladné izoformy - COX-1 a COX-2. Kym COX-1 izofor-
ma je $tandardne pritomna v niektorych tkanivach, COX-2 izoforma je indukovand
primdrne pri rozvoji zédpalu. Protizapalové a analgetické tc¢inky NSA suvisia najmi
s inhibiciou COX-2 izoformy.

Selektivita k COX-2/COX-1 je jednym
zo zakladnych kritérii klasifikacie nes-
teroidovych antireumatik. Vacsina NSA
patri do kategérie neselektivnych inhi-
bitorov. COX a inhibuju obe izoformy.
Tato skupina ma spolo¢ny neziaduci uci-
nok - gastrointestinalnu toxicitu, ktora je
pre nu typickd. Dlhodobi uZivatelia NSA
maji 1-4% ro¢nu incidenciu gastroduo-
denalnych perforécii, vredov a krvacania
(tzv. PUB- perforations, ulcers, bleeding).
Nebezpecenstvo poskodenia hornej ¢asti
GIT-u narastd pri kumuldcii dalsich rizi-
kovych faktorov, ku ktorym patri najma
sucasné pouzivanie kortikosteroidov, ku-
marinovych derivatov ¢i kombinovanie
viacerych NSA dohromady, anamnéza
vredovej choroby v minulosti, vys$si vek
(nad 65 rokov), pridruzené choroby, ni-
kotinizmus a alkoholizmus.

Z tohto dovodu boli vyvinuté COX-2 selektivne inhibitory, tzv. ,coxiby*, ktoré maju
vyrazne niZ$iu toxicitu. Necakane sa v$ak ukazalo, Ze tieto lieky vykazuji kardiovas-
kuldrnu toxicitu a po ich podavani stupa vyskyt kardiovaskuldrnych prihod (infarkt
myokardu, iktus, kardiovaskuldrne amrtie).Toto zistenie bolo potvrdené v niekol-
kych $tadiach a aj v ich metaanalyze. V septembri 2004 viedol vyssi vyskyt infark-
tov myokardu (IM) a cievnych mozgovych prihod (CMP) pri dlhodobom uZivani
rofecoxibu v klinickej $tudii pri adenomatéze hrubého ¢reva k jeho stiahnutiu z trhu,
v roku 2005 bol stiahnuty z rovnakych dévodov aj valdecoxib. Coxiby su kontraindi-
kované u chorych s anamnézou IM alebo CMP.

V poslednych 10 rokoch sa preto kardiovaskulérnej toxicite COX-2 selektivnych in-
hibitorov venovala zvy$end pozornost, na tato tému bolo publikovanych niekolko
metaanalyz a systematickych prehladov. Postupne sa ukézalo, Ze riziko kardiovas-
kularnych prihod sa zvysuje nielen pri podévani coxibov, ale aj pri poddvani starsich
neselektivinych NSA a riziko neziaducich kardiovaskularnych u¢inkov sa medzi jed-
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notlivymi NSA vyznamne odliduje. Zvysené riziko kardiovaskularnych prihod pocas
lie¢by nesteroidovymi antireumatikami je k dnesnému dniu jednym z najviac prestu-
dovanych neziaducich ucinkov liekov v celej histérii.

Jednym z najviac celosvetovo rozsirenych nesteroidovych antireumatik je na-
proxén. Ide o tradi¢né neselektivne antireumatikum s velmi dobrym protizapa-
lovym i analgetickym t¢inkom. Na rozdiel od dalsich ¢asto uzivanych NSA -
diklofenaku a ibuprofénu mé dlhy plazmaticky elimina¢ny poléas asi 14 hodin.
Vyhodou dlhsieho elimina¢ného polcasu je dosiahnutie stdlych hladin lieku,
takze sta¢i jeho podévanie len 2-krat denne a jeho ucinok lepsie tlmi bolest
pocas celej noci. Ma tiez obvykle rychly nastup uc¢inku asi 1 hodinu.

Podobne ako ostatné neselektivne nesteroidové antireumatikd je podavanie
naproxénu spojené so zvy$enym rizikom gastrointestinalnej toxicity. Unikatna
je vSak jeho nizka kardiovaskuldrna toxici-
ta v porovnani s ostatnymi neselektivnymi
NSA. Kym pri preverovani kardiovasku-
larnej toxicity NSA v niekolkych metaana-
lyzach sa zistilo, Ze diklofenak mé vysoké
riziko porovnatelné s koxibmi a rovnako je
to i pri ibuproféne podavanom vo vysokych
davkach, naproxén vychddza z tychto analyz
konzistentne ako nesteroidové antireuma-
tikum s minimalnym kardiovaskularnym
rizikom. Niektoré NSA navyse zvysuji kar-
diovaskularne riziko uz v rannych fizach
terapie. Najvyraznej$i je tento efekt pri
diklofenaku, ktory zvysuje kardiovaskuldrne
riziko uz od zaciatku liecby.

Kardiovaskularne ochorenia su pric¢inou
47 % v8etkych umrti v Eurépe a ich riziko sa
zvy$uje s vekom a je osobitne vysoké u osob,
ktoré uz prekonali ischemicku kardiovas-
kularnu prihodu (infarkt myokardu, CMP,
ochorenie periférnych ciev). K rizikovym
faktorom patri dalej pohlavie (muzi maju vyssie riziko), fajéenie, vysoky krvny
tlak, diabetes, obezita alebo vysoké hladiny krvnych lipidov. Prave v tejto sku-
pine pacientov sa naproxén povazuje za najbezpecnejsiu volbu.

Tieto rizikové faktory by sa mali brat do Gvahy okrem iného aj pri vybere vhod-
ného nesteroidového antireumatika pre konkrétneho pacienta. Jednou z naj-
dolezitejsich odpovedi na rizika spojené s dlhodobou lie¢bou nesteroidovymi
antireumatikami je, v pripade moznosti (napriklad pri osteoporéze alebo reu-
matoidnej artridide), ich podavanie ,on demand“ - podla potreby v porovnani
s rezimom s fixnou ddvkou. Fixné rezimy sa uprednostiuja pri aktivnych for-
mach ankylozujtcej spondylitidy. U pacientov so zvy$enym kardiovaskuldrnym
rizikom a s nizkym alebo miernym gastrointestinalnym rizikom je naproxén z
pohladu dnes dostupnych udajov liekom prvej volby.
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SKRATENA INFORMACIA O LIEKU; NAZOV LIEKU: Etrixenal 250 mg tablety; ZLOZENIE: Jedna tableta obsahuje 250 mg naproxenu. INDIKACIA: Kratkodoba Glava od akiitnej miernej alebo stredne silnej bolesti (kibov, svalov, sliach) u do-
spelych. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA: Peroralne podanie. Uziva sa najlepsie s jedlom alebo po jedle. Vyskyt neziaducich cinkov méze byt znizeny podavanim najnizsej tcinnej davky pocas najkratsieho ¢asu potrebného na kontrolu
priznakov. Dospeli: 500 mg ako pociatocna dévka, potom podla potreby 250 mg kazdych 6 az 8 hodin, maximalna denna dévka po prvom dni je 750 mg. Pokial sa priznaky po 7 diioch liechy nezlepsia, pacient sa mé poradit s lekarom. Starsie
osoby: Je vhodné pouzivat najnizsiu Gcinnt davku pocas najkratsieho mozného Casu, pretoze starsie osoby st viac nachylné k vzniku neziaducich Ucinkov. Pocas liecby nesteroidnymi antireumatikami by mal byt pacient sledovany s ohladom
na gastrointestinalne krvacanie. Deti: Poutitie pripravku sa u deti neodportica. Pacienti s poruchou funkcie obliciek/pecene: Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene maju uzivat najnizsiu Uc¢innd dévku pocas najkratsieho mozného
¢asu. Etrixenal je kontraindikovany u pacientov s vychodiskovou hodnotou klirensu kreatininu menej ako 30 ml/min. KONTRAINDIKACIE: Aktivny alebo pepticky vred v anamnéze alebo aktivne gastrointestindlne krvacanie. Gastrointes-
tindlne krvacanie alebo perforacia v anamnéze savisiace s predchadzajicou lie¢bou NSAID. Precitlivelost na liecivo alebo na ktortikolvek z pomocnych latok. Etrixenal sa nemé podavat pacientom, u ktorych kyselina acetylsalicylové alebo
iné nesteroidné antiflogistiké/analgetika indikuji syndrém astmy, nadchy, nosovych polypov alebo Zihfavku, pretoze u nich boli hlésené tazké anafylaktické reakcie, ktoré mozu byt fatalne. Zavainé zlyhanie obliciek, pecene alebo srdca.
Hemoragicka diatéza. Naproxen je kontraindikovany pocas posledného trimestra gravidity. INTERAKCIE: NSAID mozu zvysovat Ucinok antikoagulancii (warfarin, heparin). Nepodavajte subezne dva a viac NSAID. Pacienti sti¢asne uzivajuci
hydantoiny, antikoagulancié, dalsie NSAID, kyselinu acetylosalicylovi alebo sulfonamidy maju byt sledovani s ohfadom na zndmky predavkovania tymito liekmi. K dalim interakciam moze dojst pri sucasnom podani s diuretikami, litiom, anti-
hypertenzivami, ACE inhibitormi, antagonistami receptoru angiotenzinu Il, probenecidom, metotrexatom, srdcovymi glykozidmi, cyklosporinom, mifepristonom, zidovudinom. Stibezné podévanie s kortikosteroidmi, antiagregacnymi latkami
alebo SSRI zvySuje riziko gastrointestinalnych ulceracif a krvacania. Pacienti uzivajuci chinolonové antibiotikd mozu mat zvysené riziko vzniku kfcov. Viac o interakcidch vid' Sthm charakteristickych vlastnosti lieku. TEHOTENSTVO A DOJCE-
NIE: V priebehu prvého a druhého trimestra sa naproxen nesmie podévat, pokial to nie je nevyhnutné. Naproxen je kontraindikovany v tretom trimestri tehotenstva. Uzivanie pripravku Etrixenal sa neodporica pocas dojcenia. NEZIADUCE
UCINKY: Medzi hlavné neziaduce Ucinky patri podobne ako u ostatnych NSAID gastrointestinalne poruchy od miernych (palenie zahy, nauzea, zdpcha, hnacka, faltulencia, dyspepsia) po zavazné (gastrointestinalne krvacanie, peptické vredy,
perfordcia). Medzi casté neziaduce Ucinky (>1/100 az <1/10) patria dalej: zavraty, bolest a tocenie hlavy, ospalost, parestézia, poruchy videnia, tinnitus, edém, palpitécie, dyspnoe, astma, kozné vyrazky, pruritus, Zihlavka, ekchymoza, purpura,
potenie, smad. Kompletny zoznam neziaducich tcinkov je uvedeny v schvalenom Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku. V pripade vyskytu neziaducich Ucinkov sa ma poslat hlésenie o podozreni na neziaduci tcinok. UPOZORNENIE:
Etrixenal mdze znizovat horticku a zapalové prejavy. Znizuje agregéciu dosticiek a predizuje dobu krvacania. Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulcerdcia a perforcia stipa so zvysujlicou sa davkou nesteroidnych antireumaiik, u pacientov
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pumpy). Pri objaveni gastrointestindlneho krvacania alebo vredov mus byt liecba ukoncend. Je Rotrebna’ velkd opatrnost pri pouziti u pacientov s poruchou funkcie obliciek. Boli hlasené pripady retencie tekutin a edému v sdvislosti s liecbou
starostlivom zvazeni. Poddvanie naproxenu sa neodportica pre zeny usilujlice o pocatie. Pacienti so vzacnymi dedi¢nymi problémami s metabolizmom sacharidov by tento pripravok nemali uzivat. Niektori pacienti mézu pri uzivani pripravku
Etrixenal pocitit ospalost, zavrate, vertigo, nespavost, vycerpanie, poruchy zraku alebo depresie. V takom pripade nesmu riadit vozidlo a obsluhovat stroje. Dal3ie podrobnosti vid' schvaleny Sthm  charakteristickych vlastnosti lieku, CAS
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EFEKT SITAGLIPTINU NA KARDIOVASKULARNY SYSTEM
U PACIENTOV S DIABETES MELLITUS TYPU Il

Prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc., 2PharmDr. Andrea Gazova, PhD.
'Katedra farmakologie a toxikolégie, Farmaceuticka fakulta Univerzity Komenského, Bratislava
2(Jstav farmakolégie a klinickej farmakologie, Lekarska fakulta Univerzity Komenského, Bratislava

Polymorbidita diabetickych pacientov stdle predstavuje velky klinicky problém. Medzi najzlozitejsie komplikdcie cukrovkdrov ¢i uz
zavislych alebo nezdvislych na poddvani inzulinu, patria kardiovaskuldrne ochorenia. Preto vZdy velii potesi publikovanie dlho-
dobych sledovani bezpecnosti a ti¢innosti antidiabetik v klinickej praxi. New England Journal of Medicine, jeden z najprestiznejsich
casopisov v oblasti mediciny, vo svojom jiinovom Cisle tohto roku’, priniesol vysledky trojrocného randomizovaného, dvojito zasle-
peného sledovania bezpecnosti sitagliptinu, v ktorom sa zameral na sledovanie rizika vzniku kardiovaskuldrnych prihod u viac ako
14 tisic pacientov s diabetom mellitus druhého typu (DM II). Dévodom takto Sirokého dlhodobého sledovania bola skutocnost, ze
v poslednom case, u novych lieciv pomdhajiicich udrziavat spravnu hladinu glykémie u diabetickych pacientov s DM II, sa objavili
sprdvy o neZiaducich iicinkoch tykajiicich sa najmd kardiovaskuldrneho a cievneho systému. Nielen eurdpske regulacné iirady, ale aj
americké asocidcie sa rozhodli na zdklade hldseni o neZiaducich ticinkoch, vyzadovat od novych skupin liekov na kontrolu glykémie
nielen dokazy ticinnosti, ale aj bezpecnosti zamerané hlavne na ohrozené systémy.

Sitagliptin zaradujeme medzi perordlne podavané inhibitory dipeptidylpeptidazy 4
(DPP-4), ktory svojim inhibi¢nym tc¢inkom predlzuje posobenie horménov odvode-
nych od inkretinu, zahriujdcich nielen glukagénu podobny peptid 1 (GLP 1), ale aj na
glukoze zavisly inzulinotropny polypeptid (GDIP). S inhibitormi DPP-4 boli uskuto¢ne-
né v minulosti dve prospektivne klinické $tudie, ktoré nezaznamenali narast a ani pokles
vyskytu neziaducich G¢inkov na kardiovaskularny systém. Avsak po naslednej spétnej
meta-analyze bol zaznamenany mierny narast mozného kardiovaskularneho rizika
spojeného s hospitalizaciou z dovodu srdcového zlyhania (24 % v kontrolnej skupine
vs 25 % v skupine DPP-4). Tato otvorend otdzka sa stala cielom Kklinickej randomizo-
vanej, dvojito zaslepenej stidie, pod ndzvom TECOS (Trial Evaluating Cardiovascular
Outcomes with Sitagliptin), ktora analyzovala dlhodobé uZivanie sitagliptinu u pacien-
tov s DM II a stabilnymi kardiovaskuldrnymi pridruzenymi ochoreniami. Celkovo bolo
monitorovanych 14 671 pacientov uZivajucich sitagliptin alebo placebo k existujticej far-
makoterapii ich DM II. Primarnym ciefom tejto stdie bolo monitorovanie neziaducich
kardiovaskularnych prihod dlhodobého poddvania sitagliptinu, tj. pocet hospitalizacii
z d6vodu srdcového zlyhavania a iné neziaduce tcinky. Vlastna stadia TECOS, ktora
zhromazdovala daje zo 673 centier v 38 krajindch, bola koordinovana a zabezpecena
Dukovym klinickym vyskumnym institatom (The Duke Clinical Research Institute —
DCRI) a Spolo¢nostou pre cukrovku Oxfordskej univerzity (The University of Oxford
Diabetes Trials Unit - DTU).

Vstupné kritéria pre zaradenie pacienta do klinickej $tudie zhrnuje tabulka 1 a zoznam
pridruzenych ochoreni srdca a ciev tabulka 2.

Tabulka 1. Vstupné kritérid do klinickej stidie TECOS

diagnostikovana DM II so si¢asnym inym kardiovaskularnym ochorenim

vek najmenej 50 rokov

hladina glykovaného hemoglobinu v rozpiti 6,5 az 8,0 %

kompenzovani liecba s jednym alebo dvoma peroralnymi antidiabetikami —
metformin, pioglitazén alebo derivét sylfonylmocoviny

alebo kompenzovana terapia inzulinom v moznej kombinacii s metforminom

Tabulka 2. Pridruzené kardiovaskuldrne ochorenia

cievno-koronarne ochorenia

ischemické cerebro-vaskularne ochorenia

aterosklerotické ochorenia periférnych ciev

Medzi vyradovacie, pripadne ,exkltizne" kritéria patrilo uzivanie iného inhibitora DPP-4,
antagonistu receptora pre GLP 1 alebo lie¢iva zo skupiny tiazolidindiénov okrem piogli-
tazonu pocas predchddzajucich 3 mesiacov. Okrem tohto sa pacienti vyradovali zo $tudie,
ak v priebehu predchadzajicich 12 mesiacov prekonali viac ako dve epizody hypogly-
kémie alebo ich priemernd glomerulérna filtracia bola niZsia ako 30 ml za minttu na
1,73 m? plochu tela.

Randomizacia prebiehala v pomere 1:1, podavanim 100 mg sitagliptinu vs. placebo. Ak

bola glomerulérna filtracia vyssia ako 30 ml a niz$ia ako 50 ml sitagliptin sa podaval v
dévke 50 mg oproti placebu s existujucou liecbou DM typu II. Glykovany hemoglobin
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bol sledovany v intervale 4 az 8 mesiacov a vlastna klinicka $tidia mala nasledovni sché-

mu: Schéma klinickej $tudie TECOS: PP
do randemizaZného procesu
14 671 pacientov zaradenych

do terapeutickéha procesu

64 pacientow vyldZenych

7 332 pacientov ufivala 7 339 pacientoy ufivala
sitagliptin [66 ho netorelovalo) placebe (65 ho natorelovalo)

€ 905 [94,1 %) pacientov
dokontilo Stadiu (1 706
ukendilo terapiu predZasne)

6972 (5,1 %) pacientov
dokentilo Sidiu (1650
ukongilo terapiu predZasne}

Stadia TECOS bola ukonéend v marci 2015, ked viac ako 1300 pacientov dosiahlo pri-
mérny vystup, tj. potvrdent kardiovaskuldrnu prihodu, ¢i uz smrt, nefatalny infarkt
myokardu, mozgovu prihodu alebo hospitaliziciu z dévodu nestabilnej anginy pec-
toris, ¢i zlyhavajuceho srdca. Sekundéarnym preddefinovanym vystupom boli zmeny
glykovaného hemoglobinu a zmeny glomeruldrnej filtracie, nutnost pridania dalsicho
antidiabetika na kontrolu glykémie alebo dlhodoba inzulinova terapia, ¢i vyskyt tazkej
hypoglykémie.

Na zaklade analyzy ziskanych vysledkov klinického pozorovania DCRI a DTU konsta-
tovali, Ze pridanim sitagliptinu do zakladnej terapie DM II. typu sa nepozoroval ndrast
vyskytu primarnych, ale aj sekundarnych neziaducich t¢inkov pridruzenych ochoreni
kardiovaskularneho systému, ¢i uz fatdlnym alebo nefatdlnym prejavom. Nezazname-
nala sa inferiorita sitagliptinu na vyskyt infarktu, mozgovej prihody, hospitalizacie z do-
vodu anginy pectoris, ¢i zlyhavajiceho srdca. Vlastné uZivanie sitagliptinu nespdsobilo
zvySenti umrtnost z neidentifikovanych pricin, ¢i z dovodu kardiovaskuldrnej smrti.
V rémci pozorovania imrtnosti sa v $tadii nezaznamenali rozdiely medzi skupinami,
hoci boli hodnotené aj imrtia sposobené infekciou ¢i onkologické ochorenia, ochorenia
gastrointestinalneho traktu, respira¢ného alebo muskulo-skeletarneho systému. Taktiez
sa nezaznamenali rozdiely vo vyskyte pankreatitidy, ¢i uz infek¢ného alebo onkologic-
kého povodu.

Sumarizéciou vysledkov trojro¢ného sledovania TECOS $ttdie koordinétori z Dukovho
Kklinického vyskumného institatu a zo Spolo¢nosti pre cukrovku Oxfordskej univerzity
konétatovali, Ze uzivanie sitagliptinu sa nespéja s vy$$im poc¢tom hospitalizacie z dovo-
du srdcového zlyhania, ako to naznacovali predchadzajuce stadie s inhibitormi DPP-4.
Taktiez treba poznamenat, Ze viacero kratsich klinickych $tudii potvrdilo tieto zistenia,
ze inhibitor DPP-4 sitagliptin nema negativny vplyv na kardiovaskuldrny systém. Preto
podavanie sitagliptinu, ako sucast $tandardnej farmakoterapie pacientom s DM II a pri-
druzenymi kardiovaskuldrnymi ochoreniami, nenesie so sebou zvysené riziko vzniku
neziaducich kardiovaskuldrnych prihod, hospitalizacie z dévodu zlyhavajuceho srdca
alebo inych neziaducich udalosti.
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JANUMET vedie k vyznamnému znizeniu hodnoty HbA:., az -3,3%
v podskupine s vysokou vychodiskovou hodnotou HbA,

-
Analyza podskupiny medianu HbA1: zniZzenie hodnoty HbA;. v 18. tyZdni'

Podskupina s medidnom hodnoty HbAic < 9,7 % Podskupina s medianom hodnoty HbAic > 9,7 %
(priemerna vychodiskova hodnota HbAyc 8,4 %) (priemernd vychodiskova hodnota HbAc 11,4 %)
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1 Metformin I Sitagliptin/metformin
k 1000 mg dvakrat denne 50 mg/1 000 mg dvakrét denne

_J

Skratena informacia o lieku JANUMET

ZloZenie: Kazda tableta obsahuje monohydrét sitagliptiniumfosfatu, ¢o zodpoveda 50 mg sitagliptinu a 850 mg, resp. 1000 mg metforminiumchloridu. Terapeutické indikacie: U pacientov s diabetes mellitus 2. typu: Liek Janumet je indikovany
ako doplnok k diéte a cviceniu na zlepsenie kontroly glykémie u pacientov nedostatotne kontrolovanych ich maximéalnou tolerovanou dévkou samotného metforminu alebo u pacientov, ktori uz s lieceni kombinéciou sitagliptinu a metforminu.
Liek Janumet je indikovany v kombinécii so sulfonylureou (t.j. trojkombinacna liecha) ako doplnok k diéte a cviceniu u pacientov nedostatotne kontrolovanych ich maximalnou tolerovanou davkou metforminu a sulfonylureou. Liek Janumet je
indikovany ako trojkombinacna liecba s agonistom gama receptora aktivovaného proliferétorom peroxizému (PPARY) (t.j. tiazolidindiénom) ako doplnok k diéte a cviceniu u pacientov nedostatogne kontrolovanych ich maximalnou tolerovanou dévkou
metforminu a PPARy agonistu. Liek Janumet je tieZ indikovany ako pridavnd lie€ba k inzulinu (t.j. trojkombinacnd liecha) ako doplnok k diéte a cviceniu na zlepSenie kontroly glykémie u pacientov, u ktorych stabilnd davka inzulinu a metforminu
samotnd nezabezpeti dostatocn kontrolu glykémie. Davkovanie: Dévka antihyperglykemickej terapie lickom Janumet mé byt individualizovand na zaklade stcasného rezimu pacienta, Gcinnosti a znaSanlivosti, pricom sa neprekroci maximalna
odporticana dennd davka 100 mg sitagliptinu. Kontraindikacie: Janumet je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou na liecivé alebo na ktortikolvek z pomocnych latok; diabetickou ketoaciddzou, diabetick komou; stredne tazkou alebo
tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 60 ml/min); akitnymi stavmi, ktoré mdzu zmenit renalnu funkciu (napr.: dehydratacia, tazka infekcia, Sok, intravaskulame podanie jodovanych kontrastnych Iatok) akitnym alebo chronickym
ochorenim, ktoré moze spdsobit hypoxiu tkaniva (napr.: zlyhanie srdca alebo djchania, nedévny infarkt myokardu, Sok); poruchou funkcie pecene; akitnou otravou alkoholom, alkoholizmom; pri laktacii. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouZivani: Janumet sa nema pouZivat u pacientov s diabetom 1. typu a nesmie sa pouzivat na liechu diabetickej ketoaciddzy. PouZitie inhibitorov DPP-4 bolo spojené s rizikom vzniku akutnej pankreatitidy. Pacienti maja byt informovani o typickom
priznaku akitnej pankreatitidy: pretrvavajtica silna bolest brucha. Po vysadeni sitagliptinu (s podpornou liechou alebo bez nej) sa pozoroval tistup pankreatitidy, boli vSak hldsené velmi zriedkavé pripady nekrotizujticej alebo hemoragickej
pankreatitidy a/alebo timrtie. Ak existuje podozrenie na pankreatitidu, Janumet a ostatné potencialne podozrivé lieky sa maji vysadit. Koncentracie kreatininu v sére sa majli v pravidelnych intervaloch stanovovat minimalne jedenkrat rocne
u pacientov s normélnou funkciou obliciek a minimélne dva az Styrikrat rocne u pacientov s hladinami kreatininu v sére totoznymi alebo vy$Simi, ako je horné hranica normy a u starsich pacientov. Pacienti dostavajici liek Janumet v kombinécii so
sulfonylureou alebo s inzulinom mdzu mat riziko hypoglykémie. Z tohto dovodu mdze byt potrebné znizenie davky sulfonylurey alebo inzulinu. U pacientov podstupuijtcich chirurgicky zékrok alebo radiologické vySetrenie spojené s intravaskularnym
podanim jodovanych kontrastnych Iétok a u pacientov so zavaznym ochorenim alebo tazkou infekciou sa ma docasne prerusit liecha liekom Janumet. Pacient, u ktorého sa objavia laboratéme abnormality alebo Klinické ochorenie, ma byt urychlene
vySetreny na dokaz ketoaciddzy alebo laktétovej aciddzy. Ak sa vyskytne ktorakolvek forma acidézy, uzivanie lieku Janumet sa musi okamzite ukonit a zacat s dalSimi primeranymi napravnymi opatreniami. Bezpecnost a Gcinnost lieku Janumet
u deti a dospievajticich vo veku od narodenia po < 18 rokov sa nestanovili. K dispozicii nie st ziadne Gdaje. Janumet sa nesmie pouzivat potas gravidity alebo pocas dojcenia. Potas pouzivania sitagliptinu po schvaleni boli hlésené hypersenzitivne
reakcie zahrfiajlice anafylaxiu, angioedém a exfoliativne kozné choroby vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému. Néstup tychto reakcii sa objavil v priebehu prvych 3 mesiacov po nasadent liecby sitagliptinom, pricom niektoré hlasenia sa
vyskytli po prvej davke. Ak je podozrenie na hypersenzitivnu reakciu, preruste liecbu liekom Janumet, vyhodnotte iné mozné priciny udalosti a nasadte alternativnu liecbu diabetu. NeZiaduce tiinky: Frekvencie neziaducich cinkov st definované
ako: velmi Gasté (> 1/10); Gasté (> 1/100 az < 1/10); menej Easté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov). Gasté neziaduce Gginky: hypoglykémia, nauzea,
plynatost, vracanie. Menej ¢asté neziaduce Gcinky: somnolencia, hnacka, zapcha, bolest v hornej €asti brucha. Frekvencia neziaducej reakcie neznama: reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych odpovedi, intersticidlne ochorenie pliic, akiitna
pankreatitida, hemoragickd a nekrotizujiica pankreatitida s fatalnym koncom alebo bez neho, angioedém, vyrézka, urtikéria, kozna vaskulitida, exfoliativne kozné ochorenia vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, artralgia, myalgia, bolest
koncatiny, bolest chrbta, porucha funkcie obliciek, akutne zlyhanie obliciek. Sitagliptin: V Stidiach monoterapie so 100 mg samotného sitagliptinu raz denne v porovnani s placebom boli ako neZiaduce reakcie hldsené bolest hlavy, hypoglykémia,
zapcha a zavrat. Neziaduce udalosti hlasené bez ohladu na kauzalnu stvislost s liekom vyskytujtice sa medzi tymito pacientmi najmenej v 5 % zahfiiali infekciu hornjch dychacich ciest a nazofaryngitidu. Okrem toho, s frekvenciou vyskytu menej
Casté boli hlasené osteoartritida a bolest v kongatine (> 0,5 % wy$Sia medzi pacientmi uZivajicimi sitagliptin ako u pacientov v kontrolnej skupine). Metformin: V linickych Stidiach a pri pouzivani metforminu po jeho uvedeni na trh boli velmi
Casto hlasené gastrointestinalne priznaky. Gastrointestinalne priznaky, ako st nauzea, vracanie, hnacka, bolest brucha a strata chuti do jedla. Medzi dalSie neziaduce reakcie spojené s metforminom patri kovové pachut (Casté); laktatova acidéza,
poruchy funkcie pegene, hepatitida, urtikaria, erytém a pruritus (velmi zriedkavé). Dalsie tidaje o neZiaducich t&inkoch najdete v Stihme charakteristickych viastnosti lieku. Liekové interakcie: Pri akiitnej intoxikacii alkoholom (obzvI4st v pripade
hladovania, podvyZivy alebo hepatalnej insuficiencie) dochadza kvdli metforminu, lieCivu v lieku Janumet, k zvySenému riziku laktatovej aciddzy. Katidnové latky, ktoré sa eliminujd renalnou tubulamou sekréciou (napr. cimetidin), mézu interagovat
s metforminom kompeticiou o spolocné renélne tubulame transportné systémy. Preto sa ma pri sibeznom podavani s katiénovymi latkami, ktoré sa eliminujd rendlnou tubulérnou sekréciou, zvazit dokladné sledovanie glykemickej kontroly, iprava
dévky v ramei odporti¢aného dévkovania a zmeny v lieche diabetu. Intravaskulame podanie jodovanych kontrastnych létok v radiologickych Stiidiach moze viest k rendlnemu zlyhaniu, ktorého vysledkom je kumuldcia metforminu a riziko laktétovej
aciddzy. Preto sa mé liecha prerusit pred alebo v Case takéhoto testu a v uzivani sa nema pokracovat skor ako 48 hodin po teste a iba po opatovnom vyhodnoteni rendinej funkcie a zisteni, Ze je normélna. Nie je potrebnd Gprava davky v zavislosti
od veku. Vychadzajlic z farmakokinetickej analyzy idajov populacie I. a Il. fazy vek nemal Klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku sitagliptinu. Starsi jedinci (65 aZ 80 rokov) mali priblizne 0 19 % vyssie plazmatické koncentrécie sitagliptinu
v porovnani s mladsimi osobami. O bezpe€nosti u pacientov vo veku >75 rokov si k dispozicii obmedzené Gdaje a je u nich potrebna opatrnost (napriklad na zaciatku antihypertenzivnej terapie alebo terapie diuretikami alebo na zatiatku lietby
nesteroidovymi protizapalovymi lickmi - NSA). DrZitel rozhodnutia o registracii: Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britania Datum revizie textu: Marec 2015.

Pred predpisanim si prosim preStudujte Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku Janumet, ktory najdete na www.sukl.sk. V§daj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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HYPERURIKEMIA A DNA

MUDr. Iveta Vaverkova, MPH

vSeobecna lekarka pre dospelych, Bratislava

Hyperurikémia je biochemickym znakom mnohych metabolickych poriich a nezdvislym rizikovym faktorom hypertenzie, kar-
diovaskuldrnych ochoreni a oblickovych ochoreni. Je pric¢inou rozvoja dnavej artritidy, nefropatie a urolitidzy. Vzhladom na
chronicky priebeh a trvalé ndsledky ochoreni je nevyhnutnd skord a ticinnd liecba.

V poslednych desatrociach sme svedkami vyraznej zmeny Zivotného $tylu naj-
ma vo vyspelych krajinach sveta. Vysledkom je zmena zdravotného stavu oby-
vatelstva, ked sa do popredia dostavaju najma neinfek¢né ochorenia. V dosledku
stravy bohatej na Zivodisne tuky, zvySeny prijem cukru v sladenych napojoch a
preferovania skor sedavého sposobu Zivota sa zvysuje prevalencia tzv. civilizac¢-
nych ochorenf (obezita, vysoky tlak, cukrovka). Dal§im rizikovym faktorom je aj
zvy$ovanie veku obyvatelstva.

Mnohé $tudie publikované od r. 2005 potvrdili stvislost medzi vyskytom hyperu-
rikémie/dny a arterialnou hypertenziou, kardiovaskularnymi ochoreniami, ciev-
nou mozgovou prihodou, kardiovaskularnou mortalitou, chronickou renalnou
insuficienciou, ¢i diabetom mellitom.

Najcastejsie sa s problematikou hyperurikémie alebo dny stretavaju vo svojich
ambulanciach véeobecni lekdri pre dospelych. Preto aj aktualizované odportcané
postupy pre diagnostiku a manazment dny a hyperurikémie vydané v roku 2011
Eurdpskou ligou proti reumatizmu (EULAR) st zamerané viac pre potreby prave
lekérov primarneho kontaktu.

Kyselina mocova (KM) je u ¢loveka kone¢nym produktom degradécie purinov.
V krvi sa vyskytuje vo forme urdtu a volne cirkuluje bez vizby na proteiny. Vy-
lu¢uje sa oblickami (70 %) a GIT-om. Dospely c¢lovek vylu¢i moc¢om cca 0,7 g
KM/24 hodin. Pri prekroceni indexu rozpustnosti KM sa vytvaraja krystaliky
monosodiumuratu (monohydratu), ktoré precipituja v synovialnej tekutine a
ukladajt sa do chrupiek, alebo sa ukladaji do makkého tkaniva (tzv. tofy). Kon-
centracia kyseliny mocovej v sére sa meni vekom a je rozdielna u muzov a u Zien.
(tab.1)

KLINICKE FORMY HYPERURIKEMIE

Hyperurikémia sa vyskytuje pri mnozstve choréb. Klinicky sa samotna hyperuriké-
mia prejavuje viacerymi formami oligosymptomatickymi a symptomatickymi, z kto-
rych najvyraznejsia je dna, zvycajne monoartritida {najcastejsie palca na nohe (tento
priznak sa oznauje ako podagra), menej Castejsie tarzovy, kolenny alebo iny kib} a
uratové nefropatia (¢asto rendlna kolika — hemattiria, bolesti v bedrach, bruchu alebo
inguine, nauzea, vracanie, hnacky, anorexia, letargia, retencia tekutin az opuchy).>*

Klinické formy:

1. asymptomatickd hyperurikémia

2. dna - dnav4 artritida a tofy

3. akdtna a chronickd urdtova nefropatia a uratova nefrolitidza

ASYMPTOMATICKA HYPERURIKEMIA

Vysledky vyskumov dokazali, Ze patofyziologické vztahy hyperurikémie st velmi
komplexné a existuju dokazy na prepojenie s kardiovaskuldrnymi ochoreniami,
hypertenziou, systémovym zapalom, znizenou vazodilata¢nou odpovedou ciev,
proagregacnym stavom, endotelovou dysfunkciiou a oxida¢nym stresom.

Tabulka 3. Vybrané najcastejsie chorobné jednotky s hyperurikémiou

KV ochorenia Ochorenia dych. | Ochorenia Hematologické E::l(:) (:;;3(;,
Tabulka 1. Referencné populacné hodnoty kyseliny mocovej (umol/l) v priebehu systému obliciek ochorenia ochorenia
Zivota.' Anémia
. Kardiorespiracné GNF v §t. rendl. Diabetes
A Aterosklerdza . ) o (hemolyt,, S
novorodenci <340 zlyhanie insuficiencie perniciézna) insipidus
dojcata <220 Akdtna a chron,
batolata <150 i;t;; yper- ﬁll;:l:ne respir ren. insufi- Polycytémia Eyp;/;;g?:;[rs-
deti do 15 rokov <390 o ciencia 1y
dospeli - musi <180 - 420 Akiitny infarkt Plicny absces Tubulointersti- | Hemoglobino- Myxedém
feny <180 - 360 myokardu cidlna nefritida | patie
1 Urdtové nefro- | Leukémia,
Sarkoidéza o .
Hypourikémia - stav, ked sérova koncentracia kyseliny moc¢ovej je menej ako 120 litidza plazmocytém
umol/. Je to zriedkavy nélez a ¢asto ide o geneticky podmienené defekty. Pyelnefritida o
g . Trombocytémia
v §t. ren. insuf.
Tabulka 2. Priciny hypourikémie Benigna hyper.
PER— F— - prostaty
1. zniZena syntéza kyseliny mocovej: izgii;e ek veatioy
. - Reumatologic- | Metabol. och. a Onkologické . .
Tazke hepatdlne lézie Tubuldrne poruchy ké ochorenia | choroby pedene | ochorenia Infekéné ochorenia | Otravy
Xantiniria - v dosledku poklesu aktivity XO/XD Intoxikacia tazkymi kovmi Arthritis urica Qli{th(l;Va Metastizy TBC Olovo
Medikamentézne priciny - predavkovanie/ zvysend | Medikament6zne pricin - salicylaty v davke cloaddoz — —
vnimavost na alopurinol >3 g, urikozurika Alkaptoniiria Diabetes mellitus Liecba onkol. Infekénd mononuk- | Metyl-
ochorenia ledza alkohol
Dedi¢ne podmienené poruchy Akitne respir. i}
Zriedkavo - nediagnostikované lymfomy (tubulopatie pri Fanconiho sy, Wilsonovej Psoridza Obezita CHT, RAT infekt pit: Cpavok
chorobe, cystintria ...) Y
Reumatoidna | Hypertriglycerolé- "
" . Berylium
artritida mia
Hyperurikémia - stav; ked je sérova koncentracia kyseliny mocovej u muzov vyssia ako Systémovy Amyloidéza, ]
420 pmol/ a u Zien vyssia ako 360 pmol/l. Pri¢inou byva nadprodukcia kyseliny mocovej lupus erytema- | glykogenozy Oxid ’
P . c g " PP i . dusnaty
alebo ovela castejsie jej znizené vyluc¢ovanie oblickami. O nadprodukcii sved¢i aj zvysend todes dehydratacia

exkrécia KM oblickami — norma je do 4,2 mmol/den pri nizkopurinovej diéte.
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Hyperurikémia sposobuje poruchu funkcie endotelu ciev, a tym vaskularny zapal
s naslednou preglomerularnou arteriolopatiou. Reakciou na hyperurikémiu je aj
tubulointersticialny zapal a fibroza.*. Existuje vztah ku dyslipidémii, hyperurikémia
je asociovana so zvy$enim pomeru TG a HDL-cholesterou a s pritomnostou steatd-
zy pecene nezavisle od pritomnosti metabolického sy alebo obezity.®
Najtypickej$im a najznamejsim prejavom hyperurikémie je dna, aj ked nie v8etci
pacienti s hyperurikémiou dostant dnu a pacienti s dnou moézu mat asymptoma-
tické obdobie.

Dna - sa najcaste$ie manifestuje tzv. akitnym dnavym zéchvatom = aseptickd mo-
noartritida spravidla I. metatarzofalangealneho kibu (I. MTP - podagra) - charak-
terizovan4 nahle vzniknutou silnou bolestou, opuchom kibu, za¢ervenanim koze
nad kibom, vyraznou citlivostou na dotyk. Menej ¢asto je postihnuty ¢lenok, kole-
no alebo ini kib. Pacient méze byt celkovo schvéteny. Zachvat pri lie¢be ustipi do
5-7 dni. Zachvaty sa mézu opakovat — vtedy hovorine o tzv. dnavej artritide, ktora
je charakterizovana ukladanim krystilov MSU (monosodiumurét) do chrupky,
s jej naslednou destrukciou a deformitou kibu. V pripade, ze sa krystaly MSU ukla-
daju do mékkych tkaniv, vznikaji predilekéne najmé v podkozi, tzv. tofy.
Komplikaciou dny je ukladanie kry$tdlov MSU do intersticia obli¢iek, vznika akuat-
na alebo chronicka dnava nefropatia, alebo tvorba uratovych kamenov v dutom
systéme oblicek — tzv. urdtova nefrolitiaza.

DIAGNOSTIKA HYPERURIKEMIE A DNY

V diagnostike dny vyuzivame laboratérne a zobrazovacie metédy.
Prehlad odporucenych laboratornych vysetreni je v tabulke ¢. 4.

Tabulka 4. Odporiicané laboratorne vysetrenia

e Hemolytickd anémia, malignity, otrava
olovom

Kyselina mocova

Kreatinin Renélna insuficiencia

Glukdza Diabetets mellitus, glykogenozy

Lipidové spektrum Metabolicky sy, dyslipoproteinémie

e A Mzﬂlgmty, rpevtabohcke 9ch0ren1a, vidy pred
zaciatkom liecby alopurinolom

Elektrolyty
Hyperparatyreoza, sarkoidéza,

Vipnik, fosfor mnohopoetny myelom, renlna insufi-
ciencia

TSH Hypotyredza

Hio? sty s modovs sediient Hematur}a, krystaly urdtov - uratova
nefropatia

Koncentrécia kyseliny mocovej v sére nie je v diagnostike vzdy smerodajna. Kon-
centracia moze byt v referenénom rozmedzi aj pocas akutneho zapalu s vyraznymi
klinickymi priznakmi a naopak, hyperurikémia méze byt vyrazna aj u asymptoma-
tickych jedincov. Pre diagndzu je dolezitejsia exkrécia kyseliny mocovej, ktord sa da
vySetrit pocetnymi testami:*

- 24-hodinova exkrécia + klirens kreatininu — prvy den pri zvycajnej diéte
chorého a zvyc¢ajnom prijme alkoholu; potom 6 dni nizkopurinova diéta bez
alkoholu a znovu 24-hodinova exkrécia + klirens kreatininu (test umoznuje
rozlisit 3 skupiny pacientov:

a) s vysokym privodom purinov,
b) s naprodukciou uratov

Viac informacii na www.edukafarm.sk

Z KLINICKEJ PRAXE ® %

¢) so znizenou exkréciou uréatov;
- frak¢nd exkrécia urdtov na nizkopurinovej diéte (odlisi chorych so znizenou
exkréciou uratov). Vypocita sa podla vzorca:
° FE uratov = [(kyselina moc¢ova v modi)x(kreatinin v sére)x100]/[(kyselina mo-
¢ova v sére)x(kreatinin v moci)].

o Referen¢né hodnoty FE uratov si: muzi 7 — 9,5 %, zeny 10 — 14 %, deti 15 —
22 %. Ak sa nameraju hodnoty pod referen¢né hranice, ide o poruchu
exkrécie.

« Pomer kyselina mocova/kreatinin v jednorazovej vzorke mo¢u [pomer > 0,8
znamena nadprodukciu; umoznuje tiez odlisit akatnu uratovu nefropatiu
(pomer > 0,9) od hyperurikémie pri rendlnej insuficiencii (pomer < 0,7)].6
Ako zlaty $tandard pre kone¢nt diagnézu dny, stale zostava dokaz krystalikov
MSU v aspirovanej synovialnej tekutine.®

Dal$imi metédami je rtg snimka postihnutych kibov (typické zndmky uzuracie
chrupky, depozity urétovych mas, presiaknutie okolia kibu), USG obli¢iek
(pritomnost uratovych kamenov, zndmky rendlnej insuficiencie).

MANAZMENT LIECBY HYPERURIKEMIE A DNY

Vzhladom na vyssie uvedené zdravotné komplikacie hyperurikémie je potrebné
lie¢bu rizikovych pacientov zacat véas a adekvéatne. V sucasnosti stéle nie je do-
rieSend otazka liecby asymptomatickej hyperurikémie. Odporuca sa preto pred
zacatim liecby zvazit celkovy zdravotny stav jedinca, jeho rizikové faktory (vek,
pohlavie, obezita, konzum alkoholu) a pritomnost komorbidit (napr. metabolicky
sy, renalne funkcie, lie¢bu inych ochoreni liekmi zvysujucimi KM).

U vsetkych pacientov by mala byt zahajena aj tzv. nefarmakologicka liecba, ktora
zahfna opatrenia uvedené v tab. 5.

Tabulka 5. Nefarmakologickd liecba hyperurikémie a dny

Redukcia hmotnosti

Diétne opatrenia - nizkopurinova diéta, obmedzit prijem fruktdzy a alkoholickych napojov
(pivo, vino), pitny rezim

Zvysit fyzicku aktivitu

Vylucit lieky zvySujuice sérovit hladinu kyseliny mocovej

V ramci diétnych opatreni sa odporuaca vyhybat nasledovnym potravindm s vyso-
kym zastGpenim purinov:

Zivodisne produkty, hlavne vnitornosti (pecen, ladvinky, mozocek), miso a tideni-
ny, zverina, rybie konzervy. Z rastlinnych potravin st to predovsetkym strukoviny,
$penat, karfiol, cvikla, soja. Odporti¢a sa obmedzit prijem alkoholickych népojov
(pivo, vino) a kakao. Negativny vplyv kavy sa nepotvrdil.®

Cielom liecby u pacientov s dnou je:

1. Rychlaa uc¢innd liecba akutneho dnavého zachvatu.

2. Prevencia dalSiecho zichvatu - predovsetkym redukovanim rizika indukcie
zapalu krystalmi MSU a znizenim rizika poskodenia kibu a vzniku dalsich
komplikécii.

3. Liecba hyperurikémie a prevencia progresie dny dlhodobou korekciou hladiny
KM v sére pomocou medikamentoznej liecby.

Liec¢ba akitneho dnavého zédchvatu vyzaduje rychle zalatie lie¢by. Ako prva linia
sa pouzivajii NSA alebo kolchicin. Vzhladom na akiitnu bolest sa liecba zac¢ina
vysokymi (maximalnymi) ddvkami NSA, ktoré sa postupne redukuja. Je dolezité
vziat do Givahy moznost vzniku NSA gastropatie u rizikovych pacientov, ako aj
komorbidity (vredova choroba zaludka, renalna insuficiencia, lie¢ba kys. acetyl-
salicylovou, lie¢ba warfarinom, poopera¢né obdobie). Vhodné je do lie¢by na
potrebt dobu preventivne pridat inhibitory proténovej pumpy.
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Tabulka 6. Schéma odporiicaného davkovania vybranych NSA

Iniciilna davka Po ciastocnej ulave Po odozneni zachvatu
(1 -2 dni) (2 -4 dni) (este 5 dni)
ibuprofén 3x 800 mg 3x600 mg 1 -3x400mg
diklofenac 3x50-75mg 3x25mg 1-2x25mg
indometacin 4x50 mg 3x50mg 1-3x25mg
naproxeén 2x500 mg 2x250 mg 1x250 mg

Kolchicin sa v liecby dny pouziva dlhé roky. Avsak pre jeho neziaduce tcinky

pri malom terapeutickom okne (nauzea, hnacky) sa podla poslednej aktualizicie

manazmentu liecby dny (EULAR, 2011)* odporuca upravit davkovanie na 3 x 0,5 mg s

dobrym terapeutickym efektom.

Dalgou skupinou liekov st kortikosteroidy. V literatire boli publikované zavery,

ze kortikoidy (prednizolén 35 mg/24 hod) maji rovnaky terapeuticky efekt ako

naproxén, a preto sa im dava prednost najma pri polyartritickom postihnuti’. PIna

davka kortikoidov sa odportca len 2-3 dni, potom sa v priebehu 10 - 14 dni zni-

zuje.

Liec¢ba chronickej hyperurikémie m4 za ciel znizit koncentraciu kyseliny mocovej

v sére pod 360 pmol/, ¢im sa znizuje riziko prekrocenia satura¢ného prahu a vzniku

precipitacie krystalov MSU.

V liecbe sa pouzivaju:

1.

tzv. urostatikd = inhibitory xantinoxidazy, ktoré znizuju tvorbu KM - patri
sem alopurinol - je u vaé$iny pacientov lieckom prvej volby a je vhodny aj
v prevencii. Pred zacatim lie¢by je potrebné vySetrit u pacienta renalne funkcie,
hepatélne testy a urikozuriu. U pacientov s dobrou rendlnou funkciou sa za¢ina
davkou 100 mg/d a dévka sa postupne zvy$uje o 100 mg kazdé 2-4 tyzdne, az
kym sérova koncentracia KM nedosiahne troven < 360 pumol/l. U vicsiny
pacientov sta¢i davka 300 mg/d, pricom maximalna dennd davka nemd
prekro¢it hranicu 800 mg. Individudlne davkovanie je potrebné u pacientov
s poruchou oblickovych funkcii (ECC < 20 ml/min.). Taktiez opatrnost treba
pri uzivani niektorych z nasledujucich liekov (tab. 7)

Tabulka 7. Interakcie alopurinolu s vybranymi liekmi (zdroj SPC)

Alopurinol + ucinok

teofylin zvysuje hladinu teofilinu

warfarin zvySuje icinok warfarinu

ampicilin zvysuje vyskyt koznych reakcid
thiazidové diuretika znizuje funkeiu obliciek

trandolapril zvysuje riziko vzniku leukopénie
chlérpropamid f:ziri;r}lzlirll(](()clileypoglykémie pri zniZeni

Alopurinol je kontraindikovany pri akitnom dnavom zachvate, tehotenstve
a laktdcii, hypersenzitivite na alopurinol, zavazné ochorenia pecene,
idiopatickej hemochromatéze. Neziaduce tcinky st predovietkym svrbenie,
kozny ra$, modze sa vyskytnit nauzea, hnacka. Stretneme sa s nimi
predovsetkym u pacientov so zniZenou renalnou funkciou, alebo zhor$enou
funkciou pecene.

Febuxostat je novy selektivny inhibitor xantinoxidazy a je mozné ho pouzit aj
mierne a stredne znizenych oblickovych funkcidch. Zvycajne sta¢i davka
40 - 80 mg/d, maximalna dévka je 240 mg/d. Najcastesie vedlajsie ucinky su
bolest hlavy, hnacka, zvysenie hepatalnych testov, koina vyrazka, edém.
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Podla SPC je indikovany pri chronickej hyperurikémii, u ktorej doslo
k ukladaniu uratov (vratane anamnézy alebo pritomnosti tofu a/alebo
dnavej artritidy). Neodporuc¢a sa podavat u pacientov s ischemickou
chorobou srdca a pri srdcovom zlyhévani. V sucasnosti plati indika¢né
a preskriptné obmedzenie. Nie je mozné kombinovat alopurinol
s febuxostatom;

tzv. urikozurikd - zvySuji vyluCovanie KM oblickami - patri sem:
probenecid je mozné pouzit aj do kombindcie s inhibitormi xantinoxidazy,
ak je potrebné dosiahnut cielové hodnoty urikémie. Pociatoéna déavka
je 500 mg/d, ktora sa raz mesacne titruje na maximalnu davku 3 g/d. Probenecid
je v8ak kontraindikovany pri chronickej rendlnej insuficiencii a nefrolitiaze;
urikdza — rekombinantny enzym pre parenteralne podanie, vhodny aj pre
pacientov s rendlnou insuficienciou a pri refraktérnej hyperurikémii.
Nevyhodou je vysokd cena;

lieky, ktoré znizuji sérovi hladinu KM, ale prvotne su urcené na lie¢bu
inych ochoreni - losartan, fibraty.

Pre uspesnost liecby je v neposlednom rade potrebnd aj zainteresovanost
pacienta. Je potrebné pacienta edukovat o zmene Zivotného $tylu ako aj o
nutnosti dlhodobej medikamentéznej liecbe. Opakovana edukacia prispieva
k pochopeniu problému pacientom a k zvySenej adherencii ku liecbe.
Hyperurikémia je rizikovym faktorom mnohych chronickych ochoreni
a jej manazment je dlhodobou zélezitostou.
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FIXNA KOMBINACIA KYSELINY ACETYLSALICYLOVE]
S KODEINOM A KOFEINOM OPTIKOU KLINICKYCH STUDII

MUDr. Jifi Sliva, Ph.D.
Ustavy farmakologie 2. a 3. LF UK, Praha

Mozny vyskyt neziaducich ui¢inkov alebo nedostatocnad klinickd odpoved'sii hlavné faktory, ktoré vedii k hladaniu novych a iicin-
nych analgetik. Kombindcia analgetik navzdjom, pripadne so zdstupcom inej liekovej skupiny prindsa v désledku aditivneho
alebo synergického iicinku moznost podania nizsej davky iicinného lieku, ¢im sa logicky zniZuje aj pravdepodobnost vyskytu ne-
Ziaducich ucinkov, ktoré casto sii limitujiicim faktorom standardného reZimu poddvania. Kombindcie navyse poskytujii moznost
ovplyvnit bolest na réznych urovniach. Fixnd kombindcia neopioidového analgetika v podobe kyseliny acetylsalicylovej (KAS)
a slabo posobiaceho opioidu, kodeinu, predstavuje raciondlny pristup vo farmakoterapii bolesti. Pri kofeine sa zistil jeho poten-
cidlny ucinok v kombindcii s kyselinou acetylsalicylovou' a paracetamolom. Uddva sa, Ze jeho pridanie k uvedenym analgetikdm

zvysuje ich ucinnost asi 1,4 -1,6-ndsobne.

Histéria vyuzitia kombindcie liekov KAS + kodein a kofein siaha do 60. rokov minulé-
ho storocia. Podstatnym rozdielom vsak je, Ze v dnes dostupnom pripravku Alnagon
Neo, na rozdiel od povodného Alnagonu, nie je pritomny fenobarbital, ¢im sa vyrazne
znizuju rizikd neziaducich aéinkov, liekovych interakeii a zavislosti, ktorti pévodna
kombindcia predstavovala. Svoje uplatnenie v stlade s aktudlnou verziou SPC nacha-
dza v liecbe bolesti miernej az strednej intenzity roznej etioldgie u 0sob starsich ako 15
rokov — napr. bolesti hlavy a muskuloskeletalneho povodu, bolesti zubov, neuralgia,
vertebrogénne bolesti alebo zacinajtice bolesti pri onkologickych ochoreniach.

KLINICKE SKUSENOSTI

Vseobecne plati, Ze davkovanie popisovanej fixnej kombinacie je individu-
dlne a riadi sa charakterom, intenzitou a frekvenciou bolesti. U osob star-
$ich ako 15 rokov sa obvykle odporti¢a jednorazové podanie 1 az 2 tabletiek
a dalej podla potreby, t.j. najviac celkovo 3 az 6 tabletiek za den. (U chorych
s malignitou sa podla niektorych autorov osved¢uje uzivanie az dvoch tabletiek po
Siestich hodinéch. ). Uzivanie stc¢asne s jedlom alebo bezprostredne po fiom spre-
vadza niz$i vyskyt zalado¢nych tazkosti. U chorych so zniZenou ¢innostou obliciek
je ziaduca tprava davky.

Terapeuticka a¢innost kyseliny acetylsalicylovej i kodeinu (najmé v kombindcii s ne-
opioidovymi analgetikami) bola overena mnohymi klinickymi $tudiami a stc¢asne je
podlozena i tspesnou doterajsou praxou. Kyselina acetylsalicylova sa pritom svojim
analgetickym t¢inkom zaraduje k najsilnejsie pdsobiacim neopioidovym analgeti-
kam, o ¢om sved¢i i hodnota NNT (Number Needed to Treat) pri uziti 600/650 mg,
ktora dosahuje hodnotu 4,4 (4,0-4,9), kym zodpovedajiica hodnota pri paracetamo-
le je 4,6 (3,9-5,4). U¢innost KAS v liecbe akttnej bolesti strednej aZ silnej intenzity
potvrdzuje i meta-analyza vykonana pod hlavickou Cochranovej kniznice (hodnoty
NNT pre najmenej 50% tlavu od bolesti po 4 az 6 hodinach tu boli dokonca este
nizsie, a sice 4,2 (3,9-4,8) pre davku 600/650 mg (najcastejsie zvolena davka), 3,8 (3,0-
5,1) pre davku 900/1 000 mg a 2,7 (2,0-3,8) pre davku 1 200 mg), z ktorej este vyplyva
porovnatelny vyskyt neziaducich ucinkov pri uvedenej davke, ako je to pri placebe.
O bezpecnosti kombinacie KAS a kodeinu, najmé vo vztahu ku zvy$enému riziku
krvécania u deti po tonzilektomii alebo adenoidektomii, o.i. sved¢i aj zaver kanadskej
regula¢nej autority, ktora na takéto zvysené riziko nepoukazuje.

Kodein sa zaraduje medzi slabé opioidy, ktorého NNT dosahuje hodnoty az 16,7
(11,0-48,0) pri podani 60 mg. Z tohto dovodu ho nemozno odporucat ako analgeti-
kum volby pri Ziadnom ochoreni, ktoré sprevadzaju bolesti. Vzhladom k jeho $pe-
cifickému cielovému miestu posobenia odlisného od paracetamolu i NSA mozno
logicky predpokladat sumar analgetického potencialu tychto podanych latok. Tato
hypotéza bola potvrdend aj niekolkymi $tidiami, ktoré zahrnaju aj meta-analyzy.
Zistilo sa, ze sucasné podanie 60 mg kodeinu pdsobi pokles NNT paracetamolu
600-650 mg (NNT = 3,1; 2,6-3,8) oproti paracetamolu samotnému (NNT = 5,0;
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4,1-6,9). Podobny aditivny uci-
nok sa dosiahol aj v niekolkych
dalsich Kklinickych $tadiach, pri-
¢om niektoré dokumentuju vyssi
vyskyt neziaducich reakcii, najma
nauzeu, vracanie, pocit krutenia
hlavy a zapchu. Aditivny ucinok
mozno dosiahnut aj podavanim
kombinacii kodeinu s jednotli-
vymi zastupcami neselektivnych
NSA - diklofenaku, ibuprofénu ¢i
naproxénu.

V odbornej literatire bolo publikovanych aj niekolko $tadii sledujucich
uc¢innost kombinacie kodeinu s KAS. V multicentrickej, dvojito zaslepe-
nej $tudii viedlo podavanie 500 mg KAS s 30 mg kodeinu k u¢innému potla-
¢eniu pooperacnej bolesti po extrakcii treticho moldru (n = 129), a to vyraz-
nejSou mierou (tj. vacSia ulava, dlhsi interval medzi jednotlivymi davkami
analgetika a celkovo niz$ia spotreba analgetik), ako to bolo pri uzivani KAS
v monoterapii; k analogickym zaverom dospel aj Happonen et al..

Velmi cenné a zaujimavé je porovnanie uc¢innosti slabého opioidu tramadolu
s fixnymi kombinaciami kodeinu v lie¢be stredne tazkej az tazkej akutnej bolesti.
Tramadol vo svojej maximalne odporucanej analgetickej davke sa totiz ukazal ako
menej ucinny v porovnani s kodeinom v kombinacii s KAS alebo paracetamolom.

Z hladiska kofeinu zaiste nemozno nespomentt daldiu meta-analyzu z ar-
chivu Cochranovej kniznice. Jej autori s odkazom na ¢iastkové analyzované
$tudie uvadzaju, Ze jeho pridanie v davke 100 mg a vysSej k $tandardnej dav-
ke bezne uzivaného analgetika vedie ku zvy$eniu poctu (o 5 % az 10 %) cho-
rych popisujicich nizsiu intenzitu bolesti. Vo vdc$ine analyzovanych $tadii
sa pritom podaval v davkach 100 az 130 mg v kombinacii s paracetamolom
alebo ibuprofénom, a to pri poopera¢nej dentilnej bolesti, bolesti po poro-
de alebo bolesti hlavy. Zaznamenany prinos kofeinu pritom vobec nekoreloval
s konkrétnym typom bolesti a ani typom zvoleného analgetika. NNT kofeinu
v tejto praci dosahuje hodnoty 14.

Vzhladom k ¢asto neuvazenej a dlhodobej konzumacii volne predajnych nestero-
idovych antiflogistik naprie¢ vyspelymi ekonomikami treba pamatat na ich rizi-
ka, najmé dlhodobé. V tomto smere sa podavanie uvedenej kombindcie s nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylovej spolu s kodeinom a kofeinom moéze javit ako
raciondlny pristup v timeni bolesti miernej az strednej intenzity.

LITERATURA U AUTORA
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Z KLINICKEJ PRAXE

VYUZITIE PROPOLISU A NIEKTORYCH IVDA!_§TCH PRIRODNYCH
LATOK V LIECBE A V PREVENCII RESPIRACNYCH INFEKCII

MUDr. Jindrich Pohl', MUDr. Elena Prokopova?, MUDr. Miroslav C‘.ernv3, doc. RNDr. Jifina Spilkova*, CSc.,
PharmDr. Silvia Fialova® Ph.D., MUDr. Pavel Kostiuk®, CSc., PharmDr. Lucie Kotlarova®

'Plicni ambulance détské kliniky FTN, Praha, *Pediatrickd ambulancia, Bratislava, *Pediatrickd ambulance, Brno, “Katedra farmakognozie Farmaceutické
fakulty Univerzity Karlovy, Hradec Kralové, *Katedra farmakognoézie Farmaceutickej fakulty Univerzity Komenského, Bratislava, *Edukafarm, Praha

Recidivujiice respiracné infekcie predstavujii velmi casty zdravotny problém detského veku. Siicasny kriticky pohlad na siroké
pouZivanie antibiotik vedie v poslednych rokoch k hladaniu dalsich mozZnosti terapie a prevencie v oblasti latok prirodného po-
vodu. Nejde len o ndvrat k tradicnému pouzivaniu, ale o trend liecebného vyuzitia opierajiiceho sa o vedecké dokazy iicinnosti
a bezpecnosti. Jednou z tychto znovu objavenych moznosti je véeli produkt propolis, pouzivany uZ v starovekej medicine. Dnes
rastie vedecky zdujem o propolis, sii preukdzané jeho antibakteridlne, antivirusové, antimykotické, imunostimulacné a dalsie

uzitocné ticinky.

PROPOLIS, JEHO ZLOZENIE A UCINKY

Propolis je zivicova hmota - jeden z produktov v¢iel (Apis mellifera). Veely

zbieraju z pukov krikov a stromov lepkavt Zivicovi hmotu, ktort neskor mie-
$aju s voskom, a pésobenim vcelich enzymov obsiahnutych v slinnych zlazéch,
vznika propolis. V¢ely ho vyuzivaji ako stavebny a ochranny material, ktory
vdaka svojmu antibakteridlnemu uc¢inku zbavuje ich prostredie patogénnych
mikroorganizmov a chréni tym i v¢elstva pred infekénymi chorobami. Pro-
polis typicky pre teplé a stredné pasmo Eur6py pochddza prevazne z Populus
nigra (topol ¢ierny) a obsahuje zivicové latky, véeli vosk, silice, z polyfenolov,
najma flavonoidy a fenolické kyseliny (napriklad kyselinu kavovu, skoricovu,
ferulovu, kumarovi) a ich estery’.

Propolis sa preto v tradi¢nej medicine pouzival ako hojivy, prip. antisepticky
prostriedok pri ochoreni koZe, popalenin, pri infekcidch hornych dychacich
ciest, v prevencii zubného kazu a lie¢by zdpalov v ustnej dutine.

Na empirické pouzivanie nadviazal v poslednych desatro¢iach odborny vy-
skum, ktory objasnuje zloZenie propolisu pochddzajiceho z roéznych oblasti;
tento vyskum navyse ukdzal prekvapivu skuto¢nost, ze okrem tradi¢ne vyuziva-
ného protiinfek¢ného posobenia ma propolis pre ¢loveka este dalsie vyznamné
uzito¢né ucinky, napr. imunomodula¢né, protizépalové a antioxida¢né. Pocet
odbornych §tadii najmé v poslednych rokoch neustale rastie. Vyskum ukazal, ze
osozné posobenie propolisu (prip. propolisového extraktu), ako zmesi u¢innych
latok, je vzdy ucinnejsie ako pdsobenie jeho jednotlivych zloziek.

V poslednych rokoch sa objavuja prace, v ktorych su zdokumentované me-
chanizmy tohto imunostimula¢ného uéinku propolisu. Ako ukazal neddvno
publikovany sthrn na tato tému??, propolis stimuluje ako bunkovu, tak hu-
moralnu imunitu.

Mechanizmus pésobenia propolisu na jednotlivé typy imunitnych buniek
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Etanolovy extrakt Propolis E.P.1.D. vo vode

propolisu vo vode

BEZPECNOST PROPOLISU, ODSTRANOVANIE ALERGENOV

Propolis sa povazuje za bezpe¢ny; obdobne ako u inych produktov sa vsak
moze u oséb precitlivenych na niektoru jeho zlozku vyskytnut alergickd re-
akcia.

Odhad percentudlneho zastipenia osob precitlivenych na propolis v Eurépe
je 1,2 % - 6 %. Ako ukdzal vyskum, hlavnou alergénnou zlozkou eur6épskych
typov propolisu su estery kyseliny kavove;j.*

V roku 2011 bol v Taliansku patentovany biotechnologicky postup ,,Process
for obtaining non-allergic propolis“ (Postup na ziskanie nealergénneho pro-
polisu),® umoznujici eliminovat pele a obsah frakcie esterov kyseliny kévo-
vej, ktorému sa prisudzuje alergénny potenciil propolisu. Pritom dochddza
k zachovaniu $tandardizovaného mnozstva aktivnych latok - polyfenolov.
Vyuziva sa pritom tzv. bakteridlna biotransformacia pomocou probiotickych
mikroorganizmov Lactobacillus helveticus schopnych hydrolyzovat esterova
vazbu esterov kyseliny kavovej. Na biotransformaciu nadvazuje purifikacia
sliziaca k odstraneniu vosku, triglyceridov s kratkym retazcom, mastnych
kyselin a pelov, ¢im sa ziskava extrakt propolisu — E.P.I.D. (Estratto di Pro-
poli Idrodispersibile Decerata — extrakt z propolisu, dispergovatelny vo
vode a zbaveny voskov). Purifikicia propolisu dalej umoziiuje i lepsiu bi-
odostupnost u¢innych latok, a to vdaka uvolneniu u¢innych latok z vazby na
propolisové vosky. Forma vodného extraktu (na rozdiel od bezne dostupnych
etanolovych extraktov propolisu) je vhodna na pediatrické pouzitie. Preto sa
Propolis E.P.I.D. stal zdkladnou u¢innou zlozkou rady pripravkov Prevapis
Junior (Specchiasol, Taliansko).
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Z KLINICKEJ PRAXE

MOZNOSTI DOPLNENIA UCINKOV PROPOLISU DALSIMI

UCINNYMI LATKAMI

Utinky propolisu E.P1.D. mdézeme kombinovat s dal§imi extraktmi z rastlinnych
drog, ktoré mozu posobit synergicky s ti¢inkami propolisu, pripadne jeho poso-
benie dopliiaju.

Vydatnym zdrojom vitaminu C je plod aceroly lysej (Malpi-
ghia glabra, Malpighiaceae), nazyvanej aj barbadoska ¢eresna.
Je pestovana pre svoje plody s vysokym obsahom kyseliny
askorbovej, antioxida¢ne a protizapalovo posobiacej latky,
ktord vyznamne posiliuje imunitu. Zaroven pdosobi na synté-
zu kolagénu, ¢im prospieva krvnym kapildram a slizniciam.

Plod ruze $ipovej (Rosa canina, Rosaceae) obsahuje vysoky
podiel vitaminu C, ale aj dal$ie vitaminy (napr. B, B, B,), po-
trebné pre ochranu sliznic a funkciu imunitnych buniek). Vda-
ka dal$im zlozkam vapnika, draslika, rutinu su $ipky osvedce-
nym prostriedkom pri ochorent sliznic.

Extrakt z plodu rakytnika rasetliakového (Hippophae rham-
noides, Eleagnaceae) sa tradi¢ne vyuzival pri infek¢nych cho-
robdch. Obsahuje rad vitaminov (napr. A, C, B, B,, B,), md
baktericidny ucinok vo¢i mnohym nebezpeénym patogénnym
&

baktéridm. Vitamin A je vyznamnym antioxidantom potreb-
nym pre ochranu tkaniv pred zapalom.

Extrakt z plodov ¢iernych ribezli (Ribes nigrum, Grossularia-
ceae) obsahuje mnoho vitaminov (C, B,, B,), ddlezité pre stav
sliznic, dalej beta-karotén, ktory sa v organizme meni na vita-
min A, vyznamny antioxidant. Tradi¢ne sa ribezle vyuzivaji
pri lie¢be a prevencii chor6b z prechladnutia.®

Esencialny olej z kory citrona, (Citrus limon Bum E) je vy-
datnym zdrojom monoterpénov s antibakterialnym, imu-
nostimula¢nym a antioxida¢nym tc¢inkom. Preto je vhodnym
prostriedkom na lie¢bu a prevenciu respira¢nych infekcii.

Extrakt z korena echinacey (Echinacea purpurea, Asteraceae)
obsahuje vela roznych latok, napr. derivéty kyseliny chinovej,
estery kyseliny vinnej, polysacharidy, ma vyznamny imunosti-
mulaény, antibakterialny a protizépalovy tc¢inok. Tradi¢ne sa
extrakt z echinacey pouZiva na prevenciu a lie¢bu chripky a

prechladnutia.

Extrakt repika lekarskeho (Agrimonia eupatoria, Rosaceae)
obsahuje napr. flavonoidy apigenin, rutin a dal$ie. Posobi pro-
tizdpalovo a hojivo. Aplikicia na zdpalom postihnuté miesto
sa osvedcuje pri zdpaloch v tstnej dutine a zapaloch hornych
dychacich ciest.®

Extrakt z listov myrty obsahuje rozne flavonoidy a dalsie
zlozky. Znizuje drazdivost dychacich ciest, a preto sa pouziva
v pripravkoch na potlagenie suchého drazdivého kasla. Studie
ukazali, Ze u pacientov s akutnou a chronickou bronchitidou

tlmil kasel, skracoval dobu ochorenia, zlep$oval priznakové
skore a znizoval spotrebu antibiotik.

Med z kvetov eukalyptu obsahuje o.i. silicu, enzymy a mine-

raly, posobi protizapalovo na sliznice. Hlavnou u¢innou zloz-
kou silice je cineol (eukalyptol); sposobuje dekongescenciu zd-
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palom zmenenych sliznic dychacich ciest, znizuje ich drazdivost a tlmi drazdivy
kasel (posobi antitusicky). Uziva sa tradi¢ne pri respira¢nych infekciach.®

Okrem extraktov z tychto lie¢ivych rastlin moézu synergicky
doplnit uc¢inok propolisu niektoré dalsie latky. Jednou z nich je
zinok (zvycajne sa podava vo forme soli s dobrou biodostup-
nostou v organizme, napr. glukonatu). Mé vplyv pre produk-

ciu energie, ¢o md vyznam pre spravnu funkciu buniek.

Utinok propolisu vhodne dopliiaji probiotické baktérie. -
Vstupuju do kontaktu s ¢revnym imunitnym systémom a sti- y &
muluji viacerymi mechanizmami celkovii imunitu. V niekol- Sy,
kych $tadiach, bol zdokumentovany preventivny téinok na " l’

incidenciu sezénnych respira¢nych ochoreni u deti.

Ako sme uviedli, propolis E.P.I.D. mozno kombinovat s dalsi-
mi G¢innymi latkami, ktoré dopltaji alebo podporujt niektory G¢inok propolisu.
Prikladom moze byt kombinacia pouzitd v randomizovanej, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej $tudii, v ktorej bol pre zosilnenie imunostimula¢ného
posobenia propolis kombinovany s extraktom z echinacey a s vitaminom C. Do
studie bolo zaradenych 430 deti vo veku 1-5 rokov. Vysledky ukazali, Ze 12-tyz-
denné podavanie tejto kombindcie vyznamne zniZilo vyskyt respira¢nych infekcii
v zimnej sezéne (0 55 % oproti placebu), a ak sa vyskytli, ich trvanie sa skratilo
(0 62 %). Lie¢bu deti dobre tolerovali.”

ZAVER

Propolis je véeli produkt, ktorého t¢inky st vedecky preukdzané — najma jeho
antibakterialne, antivirusové, antimykotické, protizapalové, antioxidacné a
imunostimula¢né posobenie. Vzhladom k tymto u¢inkom ma svoje miesto aj
u pacientov s respira¢nymi infektmi, najma pri ochoreniach hornych dychacich
ciest. Vyhodné je pouzitie propolisu E.P1.D., upraveného biotechnolégiou, ktora
odstranuje alergénne pele a estery kyseliny kévovej - so standardnym obsahom
aktivnych zloziek mnohych polyfenolov a zbaveného voskov, mastnych kyselin,
triglyceridov s kratkym retazcom a pelov za u¢elom dosiahnutia vyhodnych fyzi-
kalno-chemickych vlastnosti. S propolisom E.P.I.D. sa vyhodne kombinuju dalsie
ucinné latky, ktorych ucinky spoluposobia s t¢inkami propolisu E.P.LD. syner-
gicky alebo ich vhodne doplitajii (napr. extrakty z niektorych lie¢ivych rastlin,
mineraly, probiotikd). V klinickych $tudidch sa preukdzala a¢innost propolisu
v kombindcii s dal$imi G¢innymi latkami na zniZenie vyskytu respira¢nych infek-
tov vratane znizenia spotreby antibiotik.
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AD TEST 1

GARANTOVANY AUTODIDAKTICKY TEST HODNOTENY 2 KREDITMI CME

AD TEST je mozné vyplnif aj online. Nijdete ho na nasej hlavnej stranke www.edukafarm.sk v sekcii Vzdelavacie akcie/ AD TEST. K navsteve stranky
mozete pouzit aj QR kod uvedeny pod testom. Po kliknuti na odkaz AD TESTU budete presmerovani na stranku SLK, kde sa do testu prihlasite zadanim

svojich komorovych idajov. Po uspesnom absolvovani vam budu kredity pripisané automaticky.
Kazdy AD test je hodnoteny najviac 2 kreditmi, a to v zavislosti od uspesnosti riesitela (81 - 100 % = 2 kredity, 61 - 80 % = 1 kredit, 0 - 60 % = 0 kreditov).

1. Kombinacia ACEI + sartan:

a) je vyhodna v lie¢be izolovanej systolickej
hypertenzie

b) je vhodnd u hypertonikov s diabetickym
poskodenim obli¢iek

¢) je vhodnd u 0s6b s chronickym srdcovym
zlyhanim

d) v lie¢be hypertenzie sa nevyuziva pre

nepreukazany benefit.

2. V liecbe erektilnej dysfunkcie sa uplatiuju
inhibitory:

a) fosfodiesterazy 4

b) fosfodiesterazy 2

) fosfodiesterazy 5

d) fosfodiesterdzy 3.

3. Mechanizmus posobenia sildenafilu spociva v:
a) znizeni cGMP
b) zvy$eni cGMP
¢) znizeni c AMP
d) zvyseni cAMP.

Spravne odpovede zakruzkujte!
Spravna odpoved je len jedna.

Navratku odoglite najneskor
do 30. 11. 2015 v obdlke na adresu:

LEKAR a.s., AD TEST 1 - MEDIKOM 3/2015,
Dobsinského 12, 811 05 Bratislava

Prosim, uvddzajte adresu bydliska. UDAJE UVEDTE CITATELNE. Uvédzajte sprévne svoje ID &islo

Meno: .. ...
Ulica: ..o Mesto:..........
PSC: IDeooooit
Datum:. ....ovvviiiniin. Podpis:..........

4. Zvolte spravne tvrdenie o simetikome:

a) moze znizovat absorpciu levothyroxinu

b) zvysuje povrchové napitie bublin

¢) nie je vhodny do kombinacie s loperamidom

d) nemozno ho podat detom mladsim ako 10 rokov.

5. Najnovsie sa vo forme naplasti indikovanej o.i.
na liecbu lupienky uplatiiuje:

a) beklometazén

b) budesonid

¢) betametazon

d) bumetanid.

6. Zvolte spravne tvrdenie o lokalnych NSA:

a) svojim bezpe¢nostnym profilom sa neodlisuju od
rektdlne podanych NSA

b) svojim bezpe¢nostnym profilom sa neodlisuji od
perorélne podanych NSA

¢) maju vyssi vyskyt systémovych NU ako perorélne
podané NSA

d) maju nizsi vyskyt systémovych NU ako peroralne
podané NSA.

NAVRATKA AD TEST 1

7. Hlavnou zlozkou takadiastazy je:
a) pepsin

b) alfa-amylaza

c) trypsin

d) lipaza.

8. Vliecbe predcasnej ejakulacie sa cielene/
primarne uplatnuje:

a) paroxetin

b) duloxetin

¢) dapoxetin

d) fluoxetin.

9. V priemere deti ro¢ne prekonaju:
a) 5-8 infekcii dychacich ciest

b) 1-3 infekcie dychacich ciest

¢) 3-5 infekcii dychacich ciest

d) 8-10 infekcii dychacich ciest.

10. Zvolte spravne tvrdenie o dropropizine:
a) md mukolytické ucinky
b) posobi ciliomimeticky
¢) minimalne ovplyviuje dychové centrum
i centrum kasla
d) zvy$uje hyperreaktivitu dychacich ciest navodent

virusmi.

Garantovany autodidakticky test hodnoteny 2 kreditmi CME

MEDIKOM 3/2015

1 a b d 6. a b c d

2 a b d 7. a b c d

3 a b d 8. a b c d

4 a b d 9. a b c d

5 a b d 10. a b c d
Lekarska peciatka

Spravne odpovede testu z minulého ¢isla: d,a,d,c,d,b,c,a,a,c

Viac informacii na www.edukafarm.sk
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AD TEST 2

GARANTOVANY AUTODIDAKTICKY TESTHODNOTENY 2 KREDITMI CME

AD TEST je mozné vyplnif aj online. Najdete ho na nasej hlavnej stranke www.edukafarm.sk v sekcii Vzdelavacie akcie/ AD TEST. K navsteve stranky
mozete pouzit aj QR kéd uvedeny pod testom. Po kliknuti na odkaz AD TESTU budete presmerovani na stranku SLK, kde sa do testu prihlasite zadanim

svojich komorovych udajov. Po ispesnom absolvovani vam budu kredity pripisané automaticky.
Kazdy AD test je hodnoteny najviac 2 kreditmi, a to v zavislosti od uspesnosti riesitela (81 - 100 % = 2 kredity, 61 - 80 % = 1 kredit, 0 - 60 % = 0 kreditov).

1.

a)
b)
<)
d)

2.
a)

b)
<)

d)

a)

V liecbe hyperaktivneho mocového mechura sa
neuplatnuje:

mirabegron

solifenacin

trospium

aklidinium.

Zvolte spravne tvrdenie o kolagéne:
podavany formou napoja je vhodny na liecbu
osteoporézy

kolagén je druhy najvyznamnejsi protein
spojivového tkaniva

posobi proti degenerativnym a zapalovym
ochoreniam muskuloskeletalneho aparatu

po peroralnom podani sa vobec nevstrebava,
podava sa preto len injek¢ne.

. Vyberte spravne tvrdenie:

peroralne je vhodné kolagén kombinovat

s kyselinou hyalurénovou

kolagén uzivany per os sa nesmie kombinovat
s kalciom z dévodu horsej absorpcie

kolagén uzivany per os sa nesmie kombinovat
s kyselinou hyalurénovou z dovodu horsej
absorpcie

kolagén uzivany per os sa nesmie kombinovat
s kalciom a vitaminom D z dévodu horsej
absorpcie.

Spravne odpovede zakrazkujte!
Spravna odpoved je len jedna.

Navratku odoglite najneskor
do 30. 11. 2015 v obalke na adresu:

LEKAR a.s., AD TEST 2 - MEDIKOM 3/2015,
Dobsinského 12, 811 05 Bratislava

Prosim, uvadzajte adresu bydliska. UDAJE UVEDTE CITATELNE. Uvédzajte sprévne svoje ID ¢islo

Meno

Ulica: .. ovvoviiiii i MeESTO: .« vt e et
PSC: e ID:e
Datum:. ...ovvviii POdpis:. .ot

d

=

=

Zvolte spravne tvrdenie o kyseline
acetylsalicylovej (KAS):

je urcena na lie¢bu nestabilnej anginy pectoris
antiagregacny ucinok je dany zvysenim tvorby
tromboxanu

nesmie sa kombinovat s klopidogrelom z dévodu
rizika krvécania

enterosolventne adjustovana je sprevadzana
vys$s$im rizikom tazkosti GIT-u.

Kardiovaskularne najmene;j rizikovym
nesteroidovym antiflogistikom (NSA) je:
ibuprofén

celekoxid

nimesulid

naproxén.

Zvolte spravne tvrdenie:

studia TECOS preukazala kardiovaskularnu
bezpec¢nost inhibitorov DPP-4

sitagliptin je inhibitor DPP-4

hlavnym cielom $tadie TECOS bolo zistenie
rozsahu znizenia glykovaného hemoglobinu
gliptinmi

hlavnym cielom $tadie TECOS bolo zistenie
rozsahu znizenia glykovaného hemoglobinu
sitagliptinom.

7.
a)
b)
c)
d)

8.
a)

b)
c)

d)

a)

b)
<)

d

=

10
a)

b)

<)
d)

NAVRATKA AD TEST 2

V lie¢be dny sa uplatiiuje:
fenprokumon

orlistat

febuxostat

allantoin.

Zvolte nespravne tvrdenie:

kombinacia KAS, kofeinu a kodeinu posobi
synergicky

kombinacia KAS a kodeinu posobi synergicky,
pridany kofein len zvy$uje pozornost
kombindcia KAS a kofeinu pdsobi synergicky,
pridany kodein len posobi antitusicky
kombinacia KAS, kofeinu a kodeinu pésobi
synergicky len pri pridani fenobarbitalu.

Zvolte spravne tvrdenie:

propolis v nasich podmienkach pochddza najma
z osiky

propolis moZno zbavit pritomnosti alergénov
propolis nie je mozné zbavit pritomnosti
alergénov trav

propolis nie je mozné zbavit pritomnosti
alergénov stromov.

. Zvolte spravne tvrdenie o propolise E.P.I.D.:

kombindcia s rastlinnymi vytazkami sa
neodportiéa pre vysie riziko NU

nie je vhodny pre osoby alergické na pichnutie
vcelou

ma priaznivé imunomodula¢né Gcinky
priaznivo pdsobi na opakovany vyskyt infekcif
mocovych ciest.

Garantovany autodidakticky test hodnoteny 2 kreditmi CME

MEDIKOM 3/2015

1 a b d 6. a b c d

2 a b d 7. a b c d

3 a b d 8. a b c d

4 a b d 9. a b c d

5 a b d 10. a b c d
Lekarska peciatka

Spravne odpovede AD TESTU 2 z minulého ¢isla: b,c,d,b,a,b,c,c,a,d
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VYBER ZO SNEMU — SPRAVA ZDRAVOTNICKEHO VYBORU

MUDr. Zuzana Teremovd MUDr. Edita Hlavackovd

Dnia 15.12.2014 sa zéstupcovia SLK a VUC stretli
v stvislosti s cielom zmenit organizaciu LSPP. Dis-
kutovali aj o problematike optimalnej siete poskyto-
vatelov zdravotnej starostlivosti. Odporucili, aby sta-
vovské organizacie v pripade, ak je verejna siet po-
skytovatelov ZS mensia ako minimdlna, v zmysle
platnej legislativy na zdklade dohod s VUC odporu-
&ali vhodného odbornika na jej doplnenie. VUC za-
tial na tato ponuku SLK nereflektovali. SLK preto za-
¢ala vyvijat iniciativy smerom k optimalizicii siete.
- prostrednictvom zdravotnych poistovni.

Ked?e rokovania s VUC neboli tspe$né aj z dovo-
du legislativneho vakua v tejto oblasti, SLK 20.6.2015
podala zdsadné pripomienky k ndvrhu zakona o po-
skytovateloch ZS, ktory sa v tom Case nachddzal
v medzirezortnom pripomienkovom konani. MZ SR
sice zaslany navrh SLK vyhodnotilo ako pripomienky
nad rdmec predlozeného navrhu zédkona, ale prislubilo,
ze sa nimi bude zaoberat na spolo¢nych rokovaniach
koncom roka 2015.

Zdanovanie penaznych a nepenaznych prijmov na
stistavné vzdelavanie

V suvislosti s preroktivanim névrhu zakona o liekoch
a zdravotnickych pomockach v Castiach, tykajicich sa
penazného a nepenazného plnenia, SLK na rokova-
niach na MZ SR 20.5.2015, 11.6.2015 a 23.7.2015 spo-
lu so SLS ziadali:

- oslobodit zdravotnickych pracovnikov od vykazova-
nia peniazného a nepenazného plnenia,

— zapracovat odpoditatelni polozky z dane za vydav-
ky lekarov na sustavné vzdelavanie do zédkona o dani z
prijmov vo vyske 700 € ro¢ne.

V stvislosti s tzv. peflaznym a nepeiaznym plnenim
sme 28.4.2015 poziadali generalneho prokuratora SR o
vyslovenie protitistavnosti ustanoveni zikona o dani z
prijmov, tykajucich sa zdanovania prijmov lekdrov na
sustavné vzdeldvanie. 1.7.2015 sme sa k problematike
diskriminacie lekdrov v zakone o dani z prijmov a za-
kone o liekoch a zdravotnickych pomockach stretli na
pracovnom rokovani s predsedom Vyboru NR SR pre
financie a rozpocet Ing. Danielom Duchoiiom a ete 5.
a11.8.2015 priamo s tvorcami zakona o dani z prijmov
na Ministerstve financii SR.

Dofinancovanie zdravotnictva

Kriticky sme sa vyjadrili aj k navrhovanému a neskor aj
schvalenému rozpoctu rezortu zdravotnictva, pozadova-
li sme dofinancovanie rezortu. V tejto suvislosti sa pre-
zident SLK stretol s ministrom zdravotnictva MUDr.

MUDy. Zuzana Teremovd, MUDr. Edita Hlavackovd

Cisldkom ako aj s predsedom Vyboru NR SR pre zdra-
votnictvo. V stlade so zavermi snemov SLK sme pri
schvalovani rozpo¢tu ziadali navysenie odvodu za pois-
tencov $tatu na 5,5 % a dofinancovanie za zamestnancov
s nizkymi prijmami, ktori neodvadzaji odvody do zdra-
votnych poistovni na zaklade zmeny zakona. Zastupco-
via SLK opakovane vyzyvali kompetentnych, aby doslo k
stabilizovaniu situdcie, hlavne pri dofinancovani posky-
tovatelov v stlade so schvalenou legislativou.

Po schvaleni zékona 577/2004 z. z. o rozsahu zdra-
votnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného
zdravotného poistenia a o thraddch za sluzby suvi-
siace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v zne-
ni neskorsich predpisov; ktorym sa menia a dopliiaji
niektoré zdkony (dalej len ,,zdkon") sme oslovili pana
prezidenta listom a poziadali ho o vrétenie zdkona do
NER SR, nakolko SLK mala k zékonu vazne vyhrady.
Prezidenta SR nasej poziadavke vyhovel. 17.4.2015 z4-
stupcovia SLK rokovali s kancelirom prezidenta SR,
JUDr. J. Sothom, o aktualnych problémoch v zdravot-
nictve a legislative.

Neboli ndm lahostajné ani novely zakonov. Napr.
k novele zakona ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravot-
nej starostlivosti sme sa 10.2.2015 na zasadnuti Vybo-
ru NR SR pre zdravotnictvo venovali najmi otdzkam
moznych legislativnych iprav garantovania odbornos-
ti a etiky kazdého lekara ako zdravotnickeho pracov-
nika v kompetencii SLK a neudrZatelnosti doterajsie-
ho sposobu financovania preneseného vykonu §tatnej
spravy komorami. SLK navrhlapra pravidelné stretnu-
tia s vyborom a vzdjomnu informovanost. Takyto sce-
ndr vzdjomnych konzultdcii bol navrhnuty aj novému
ministrovi zdravotnictva na stretnuti v decembri 2014.
O probléme dofinancovania preneseného vyko-
nu $tatnej spravy sme v sidle SLK rokovali 5.5.2015 a
10.6.2015 so zastupcami ostatnych stavovskych orga-
nizacii v zdravotnictve. Na obidvoch stretnutiach rezo-
novala aj poziadavka dofinancovania poskytovatelov
7S a zdravotnickych pracovnikov v suvislosti so zruse-
nim poplatkov a aj v suvislosti s o¢akdvanym zavede-
nim eHealth. Uastnici stretnuti vyzvali ministra zdra-
votnictva SR na rie$enie. Nakolko MZ SR nereagova-
lo, nésledne sa uskutocnila tlacova konferencia, ktorej
cielom bolo vyzvat menovaného ministra na dialég k
uvedenej problematike.

Zviz ambulantnych poskytovatelov

SLK hladala podporu aj na stretnutiach a rokovaniach
so zastupcami pacientov, na ktorych sa aktivne podie-
Tala aj MUDr. K. Simovicova.

Prezident SLK sa pravidelne zucastnoval stretnuti s
¢lenmi SLK, konferencii a vyjazdovych rokovani s cie-
lom vzdjomne sa informovat a zjednotit lekdrsky stav a
zalozit novu spolo¢nt a silnd organizaciu Zvaz ambu-
lantnych poskytovatelov. Prezident SLK sa ztcastnil 48
stretnuti s clenmi v jednotlivych RLK.

Velké usilie vynalozili prezident SLK, ¢lenovia Rady,
ako i dal$i zanieteni funkciondri a ¢lenovia komory
na pripravu, zaloZeniu a rozbehnutie Zvizu ambulant-

nych poskytovatelov. Po dlhej dobe predstavuje jedi-
necnu $ancu zjednotit vsetkych ambulantnych lekarov.
Ulohou Zvizu je dosiahnut také ekonomické ohod-
notenie pre ¢lenov zvizu a mandantov, ktoré umozni
bezproblémové fungovanie nasich ambulancii. V tej-
to suvislosti SLK absolvovala niekolko spolo¢nych ro-
kovani aj s vrcholovymi zastupcami ASL SR a Zdra-
vita n.o. Nie vzdy sa snahy SLK stretli s pochopenim
z ich strany.

Spolupraca so SLS

V oblasti vzdeldvania pracujeme na konstituovani no-
vej spolo¢nej Akreditacnej rady.

26.5.2015 novindri boli informovani o vypovedani
zmliv ZP Doévera za mandantov Zdravotného vyboru
SLK a vyzve na spolo¢né rokovanie s prezidentom ASL
SR MUDr. Pasztorom v zaujme jednotného postupu.
SLK pozorne vnimala zvy$ené medidlne aktivity za-
merané na pracu lekarov, predovsetkym v stvislosti
s moznymi pochybeniami, ich pravnou zodpovednos-
tou ako aj s trendom sprisnovania postihov lekarov
v stvislosti s vykonom ich povolania.

Poslanim SLK je zastat sa kazdého svojho ¢lena, a to
najmd, ked niekto verejne nevhodne hovori o leka-
roch. SLK aktivne, aj tlacovymi spravami, reago-
vala na ndvrhy vlddy ohladom elektronickych po-
kladnic, regulacie poplatkov vyberanych na ambu-
lanciach, problematiky Lekérskej sluzby prvej pomo-
ci, ¢iasto¢ne aj ohladom situdcie v integrovanom sys-
téme zdravotnickych zariadeni, ako i vystavbe Uni-
verzitnej nemocnice v Bratislave formou PPP pro-
jektu a jej prevadzkovanim stukromnym investorom.
Na tlacovych beseddch ako aj individualnymi vyjad-
reniami, médid informoval predovietkym prezident
SLK. Viackrat sa v médidch objavili vyjadrenia ¢lenov
Rady SLK. Informécie ohladom rokovani so zdravot-
nymi poistoviiami poskytuje médiam najma MUDr. Z.
Teremova a v si¢asnosti MUDr. E. Hlavackovd, stcas-
na predsednicka ZV SLK.

Vela sa na nasich strankach pohovorilo a popisalo o
nezaujme prezentacie nasich navrhov, ako aj kritike
stucasnych problémov slovenského zdravotnictva v slo-
venskych médiach. Problémy komory a nas poskyto-
vatelov ZS akoby nezaujimali nikoho. Aj toto bol za-
kladny dovod zmeny medidlnej taktiky vedenia SLK,
pri ktorej sme zacali viac vyuzivat moznosti elektronic-
kej komunikacie. Zaviedli sme na webovej stranke SLK
zverejiiovat prihovory prezidenta SLK formou video-
zaznamov, ktoré su sledované nielen lekarskou obcou,
ale aj inych klientov. Informdcie zverejiiujeme aj na Fa-
cebooku SLK. Na foére webovej stranky ako aj na Face-
booku prebieha Ziva diskusia k zverejnenym informa-
cidam a k situacii v zdravotnictve, na ktoru sa usilujeme
promtne reagovat.

Vietkym, ktori sa do medidlnych aktivit zapojili a za-
pdjaji sa chceme i touto formou podakovat. Sticasne
vyzyvame aj organy jednotlivych RLK, aby viac media-
lizovali svoje aktivity v regiénoch, ¢im pomozu nielen
svojej RLK, ale aj SLK.

MEDIKOM® 69

AKTIVITY SLK A JEJ PREZIDIA



AKTIVITY SLK A JEJ/PREZIDIA

VYBER ZO SNEMU — SPRAVA LEGISLATIVNEHO VYBORU SLK

SLK sa od zaciatku roka 2015 do 30. jiina 2015 zaoberala pripomienkovanim deviatich do-
kumentov legislativnej a nelegislativnej povahy, ktoré boli v uplynulom obdobi pristupné na
verejné pripomienkovanie na Portdli pravnych predpisov Slovenskej republiky www.portal-
pravnychpredpisov.sk a jednym dokumentom, ktory obdrzala priamo od MZ SR. Z tychto 9
dokumentov malo 6 dokumentov charakter ndvrhov prdavnych predpisov a 2 dokumenty boli

strategickej povahy. Okrem toho SLK v sledovanom obdobi vyvinula 2 viastné priame inicia-
tivy, pozadujiice legislativny zdsah do platnych pravnych predpisov.

INICIATIVY

Prvou z vyssie spominanych vlastnych iniciativ Slo-
venske] lekarskej komory zo zaciatku tohto roka
bolo poskytnutie konkrétneho navrhu textu na tipra-
vu ustanoveni zakona a zaroven navrhu na partici-
paciu SLK pri tvorbe novely zikona ¢. 578/2004 Z.
z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, ktora
sa toho casu pripravuje na ministerstve zdravotnic-
tva v suvislosti s transpoziciou smernice Eurépske-
ho parlamentu a Rady & 2013/55/EU. SLK Ziada-
la v suvislosti s transpoziciou ustanoveni smernice
o zavedeni tzv. vystrazného mechanizmu upravit aj
povinné ¢lenstvo v komorach, resp. jeho ekvivalent
tak, aby sa vo vztahu k novo zavadzanému tzv. vy-
straznému mechanizmu vzdjomného informovania
¢lenskych $tétov o trestnopravnych, disciplindrnych
a inych obdobnych opatreniach, uplatnenych na na-
Som uzemi, uplatnovali rovnaké prava a povinnosti
véetkych zdravotnickych pracovnikov vykonavaju-
cich dané zdravotnicke povolanie. MZ SR prislubilo
zapojenie SLK do procesu tvorby novely uvedeného
zékona. SLK zatial nedostala pozvanie na pracovné
rokovanie k navrhu textu novely zakona, ¢o vsak je
edte stdle v rdmci stanovenych legislativnych termi-
nov na predlozenie navrhu zakona do medzirezort-

ného pripomienkového konania realizovatelné.

Druhou iniciativou bolo pisomné podanie preziden-
ta SLK MUDr. Mariana Kollara generalnemu proku-
rétorovi SR JUDTr. Jaromirovi Ciznérovi vo veci zda-
novania pefazného a nepenazného plnenia prijaté-
ho poskytovatelom zdravotnej starostlivosti od dr-
zitelov registracie liekov atd. podla platného zdkona
¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov. V podani, ktoré
pre Slovenskd lekarsku komoru vypracovala Advo-
katska kanceldria Skodler & Partners, s.r.o. Bratisla-
va, SLK ziada generalneho prokuratora SR o vyslo-
venie nesuladu ustanoveni zdkona o dani z prijmov
v Castiach, tykajucich sa peniazného a nepenazného
plnenia s Ustavou SR a stcasne o zastavenie ucin-
nosti tychto ustanoveni zakona. V podani, adreso-
vanom generalnemu prokuratorovi SR, bolo okrem
iného uvedené, Ze SLK je toho nazoru, Ze ustanove-
nia zékona o dani z prijmov, tykajuce sa zdanovania
penazného a nepenazného plnenia u zdravotnickych
pracovnikov maju za nasledok:

1. porusenie ustavného prava na ochranu zdravia

obyvatelov SR v dosledku znizenia dostupnosti ak-
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tivit sustavného vzdeldvania pre zdravotnickych pra-
covnikov,

2. znevyhodnenie poskytovatelov zdravotnej starost-
livosti v porovnani s inymi podnikatelskymi subjekt-
mi a zdsah do ich prdva podnikat a v neposlednom
rade aj

3. diskrimindciu zdravotnickych pracovnikov v po-
rovnani s nezdravotnickymi pracovnikmi.

SLK sti¢asne v aktualne prebiehajiicom medzirezort-
nom pripomienkovom konani k navrhu zdkona, kto-
rym sa meni a doplia citovany zakon o dani z prij-
mov 29. aprila 2015 uplatnila na Ministerstve finan-
cii Slovenskej republiky zdsadné pripomienky pe-
fazného a nepenazného plnenia u zdravotnickych
pracovnikov z platného zakona. Z pohladu SLK st v

rozpore s Ustavou Slovenskej republiky.

PRIPOMIENKOVANIE

SLK v roku 2015 pripomienkovala:

o navrh zakona, ktorym sa mal zmenit a doplnit
zakon o lieku v ¢astiach, tykajucich sa pefiazného
a nepenazného plnenia,

o Spravu Ministerstva vnutra o migra¢nej politike,

o Narodny program reforiem Slovenskej republiky
2015 z dielne MF SR,

o navrh zdkona o registri pravnickych o0s6b,
podnikatelov a orgdnov verejnej moci, predlozeny
na medzirezortné pripomienkové konanie
Statistickym tradom SR,

« navrh zdkona o verejnom obstaravani od Uradu
pre verejné obstaravanie,

o vyhldasku MZ SR o standardoch zdravotnickej
informatiky v stvislosti so zavedenim eHealth,

o vynos MF SR o standardoch pre informacné
systémy verejnej spravy,

« navrh vyhlasky MZ SR, ktorou sa meni a dopliia
Vyhldgka MZ SR ¢. 770/2004 Z. z., ktorou sa
ustanovuju urcujuce znaky jednotlivych druhov
zdravotnickych zariadeni v zneni neskorsich

predpisov.

V navrhu zakona o lieku SLK ziadala umoznit leka-
rom namietat a ziadat opravu nespravne uvedenych
udajov na stranke NCZI o penaznych a nepenaz-
nych plneniach a vypustit zo zakona o dani z prij-
mov ustanovenia pozadujice nerovnopravne zdano-
vanie vzdelavacich aktivit pri porovnani zdravotnic-

kych povolani s nezdravotnickymi.

MUDr.Katarina Simovicovd

Pri dokumente o migra¢nej politike SLK napriklad Zia-

dala, aby sa do opatreni na podporu kvalifikovanych
imigrantov (vratane absolventov) v najblizéom obdobi
zahrnuli aj systematické opatrenia na znizovanie admi-
nistrativnej, odvodovej a danovej zataze poskytovate-
lov zdravotnej starostlivosti, dalej spresnenie definicie
pojmu deficitné pracovné miesto a zlepSenie evidencie
migrécie vysokokvalifikovanych odbornikov.

Narodny program reforiem SR 2015 bol na portali
pravnych predpisov k dispozicii na pripomienkova-
nie pocas velkono¢nych sviatkov, konkrétne od 31.
marca do 7. aprila 2015. Napriek tomu ho SLK stihla
pripomienkovat aspon v hlavnych bodoch, ktoré sa
tykali zdravotnictva. SLK ziadala upravit ¢ast o za-
vedeni unitarneho systému zdravotného poistenia v
tom zmysle, Ze finan¢né prostriedky vybraté od ob-
¢anov prostrednictvom povinného zdravotného po-
istenia nemaju byt predmetom podnikania a mali by
byt sucastou spravy $tatom podobne, ako st spravo-
vané dane. Pripomienkovana bola tiez cast, tykaji-
ca sa integrovanych centier zdravotnej starostlivos-
ti a Cast, tykajica sa projektov uskuto¢niovanych z
tzv. eurofondov. SLK Ziadala, aby planované zriado-
vanie integrovanych centier zdravotnej starostlivos-
ti, financované z EU fondov, bolo este predmetom
riadnej odbornej diskusie (¢o sa momentalne deje
len ¢iasto¢ne v podobe okruhlych stolov, uskutociio-
vanych na MZ SR). Cielom projektu musi byt zlep-
Senie ukazovatelov zdravia obyvatelov daného uze-
mia a nie iné. Pokial ide o ¢ast, tykajtcu sa ¢erpania
prostriedkov EU, SLK v pripomienkach k N4rodné-
mu programu reforiem Ziadala prijat opatrenia v ob-
lasti transparentnosti. Popri transparentnosti vyberu
projektov by mala byt zabezpecena aj transparent-
nost ich implementdcie. Zamestnanci riadiacich a
sprostredkovatelskych orgdnov by mali mat potreb-
nt kvalifikdciu, aby Ziadatelov a realizatorov projek-
tov zbyto¢ne nezatazovali nadbyto¢nou administra-
tivou a nesuplovali ¢innosti inych tradov a orga-
nov (Urad pre verejné obstaravanie, Spréva finané-
nej kontroly, Najvyssi kontrolny trad, Danovy tGrad
a iné). Mala by sa skvalitnit technickd pomoc a po-
silnit sa hlavne v plneni poradenskej lohy. Riadiace,
sprostredkovatelské a kontrolné organy, zaoberajtce
sa eurofondmi, by sa mali pri kontrolovani priebe-
hu projektu ststredit na sledovanie vystupov a cie-
lovych meratelnych ukazovatelov projektu namiesto
doterajsieho prilisného kontrolovania administrativ-



nych zélezitosti. MF SR na tieto pripomienky zatial

nijako nereagovalo.

V zasadnej pripomienke k navrhu zakona o registri
préavnickych osob, podnikatelov a orgdnov verejnej
moci sa SLK snazila uchranit zdravotnickych pra-
covnikov, ako aj stavovské organizacie v zdravotnic-
tve od viacnasobného vykazovania dajov pre roz-
ne organizacie, zaoberajuce sa zberom a spracova-
nim udajov (Narodné centrum zdravotnickych in-
formdcii, Statisticky tdaj Slovenskej republiky, So-
cialna poistoviia a podobne). Pripomienka bola zo
strany Statistického tradu SR ¢iasto¢ne akceptova-
na s tym, Ze viacnasobné vykazovanie sa bude usku-
to¢novat vzhladom na potrebny ¢as 2 rokov (cielovy
rok 2017) na integraciu a vzdjomné prepojenie infor-
macnych systémov prislusnych organizacii. Potom
by mala viacnasobnd zataz odpadnut, kedZze register
préavnickych osob, podnikatelov a orgdnov verejnej
moci by sa mal stat zdrojovym registrom potrebnych
dat pre vsetky ostatné organy a organizacie a nasled-
ne by mali byt ustanovenia zakonov ukladajice po-

vinnost viacnasobne vykazovat zrusené.

Pri pripomienkach k navrhu zékona o verejnom ob-
staravani sa Slovenska lekarska komora snazila, aby
poskytovanie zdravotnej starostlivosti bolo vynaté z
povinnosti verejného obstaravania podla tohto zdko-
na, pretoze zdravotné poistovne kontrahuji na po-
skytovanie zdravotnej starostlivosti hradenej z pro-
striedkov povinného zdravotného poistenia priamo
konkrétnych poskytovatelov v ramci verejnej mini-
malnej siete podla osobitného predpisu. Tiez bolo
pozadované, aby stavovské organizacie v zdravot-
nictve neboli povazované za verejného obstaravatela.
Urad pre verejné obstarévanie konstatoval, Ze uvede-
né sa uz sice v predpise nachadza, ale pripustil, Ze z
textu zakona to nemusi byt az tak zrejmé, takze po-
zadované zapracuje pre zvySenie pravnej istoty do-
tknutych subjektov do dévodovej spravy k uvedené-

mu navrhu zakona.

Vyhldsku MZ SR o $tandardoch zdravotnickej in-
formatiky a vynos MF SR o $tandardoch pre infor-
macné systémy verejnej spravy Slovenska lekarska
komora pripomienkovala v suvislosti so zavedenim
eHealth. Nakolko sa vsak tieto apravy netykali za-
sadnej zaleZitosti dofinancovania stavovskych or-
ganizdcii v zdravotnictve, pripadne poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti v suvislosti so zavadzanim
eHealth, SLK iniciovala spolo¢né rokovania stavov-
skych organizacii v zdravotnictve k riedeniu uvede-
nej problematiky, ktoré sa na péde SLK uskutoc¢nili
5. mdja 2015 a 10. juna 2015. Pritomni zdstupcovia
zdravotnickych stavovskych organizacii sa zhodli,
ze schvalenie zédkona ¢. 77/2015 Z. z., v ktorom sa
stavovskym organizdcidm a poskytovatelom zdra-
votnej starostlivosti ukladd plnenie povinnosti v
suvislosti so zavedenim e-Health bez dostato¢ného
finan¢ného krytia zo strany $tdtu, je problém a roz-
hodli sa spolo¢ne poziadat MZ SR hladat a poskyt-

nat finanéné zdroje tak, aby boli stanovené terminy
splnitelné.

V ramci pripomienkovania navrhu vyhlasky MZ
SR, ktorou sa meni a doplha Vyhlaska MZ SR ¢&.
770/2004 Z. z., ktorou sa ustanovuju urcujice zna-
ky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v
zneni neskorsich predpisov SLK uviedla, Ze priloha
la zdkona ¢. 578/2004 Z.z. taxativne vymenavajica
ndzvy jednotlivych ambulancii, pre problémy, ktoré
sposobuje v praxi vobec nemala vzniknut a mala by
byt zo zakona opitovne odstranena. SLK ziadala, aby
vo vykonavacej vyhlaske k tejto prilohe bolo dodrza-
né, ze ambulancie, kde existuji samostatné Speciali-
zacie, ako napriklad reprodukéna medicina, nebuda
subsumované len pod ndzov inej zakladnej $peciali-

zacie, ¢o pacientom stazi orientaciu.

PROCES PRIPOMIENKOVANIA

SLK sa dlhodobo snazi o lepsie zapojenie organizacii
zastupujucich zdravotnickych pracovnikov vykondva-
jucich zdravotnicke povolanie v praxi do procesu tvor-
by pravnych predpisov a zdsadnych a strategickych do-
kumentov, tykajucich sa zdravotnej politiky. Napriek
tomu, Ze spolupracu so stavovskymi organizéciami v
tejto oblasti ma vecne prislusné MZ SR aj priamo za-
komponovant vo svojom $tatite, SLK mu opravnene
vycita nedostatoénii koordindciu a slabé zapojenie SLK
do pripravy. To je na $kodu veci, lebo zapojenie SLK by
napomohlo ich lepsiemu pochopeniu, obojstrannej ak-

ceptacii a lep$ej implementovatelnosti do praxe.

V poslednom obdobi sa, bohuzial, stava aj to, ze ma-
terialy nie st k dispozicii na vyjadrenie alebo posude-
nie pred uverejnenim v medzirezortnom pripomien-
kovom konani, pripomienkové konanie byva nevhod-
ne skratené (5 dni, pocas sviatkov a podobne), pripo-
mienky potom nie st pre kratkost ¢asu na ich zapra-
covanie akceptované a tak je prakticky znemoznené
uéinne participovat, akokolvek sa o to komora snazi.
Iba v jednom pripade z 9 mala SLK mozZnost sa vyjad-
rit k ndvrhu zékona (zékon o lieku) v §tadiu pred uve-
rejnenim v medzirezortnom pripomienkovom kona-
ni. Zostava len verit, Ze sa to ¢o najskor zmeni. To v§ak
bude mozné pravdepodobne len zasluhou tlaku zdra-

votnikov, nie ochotou $tatnych institucii.

UCAST NA ROKOVANIACH

Zastupcovia SLK sa v obdobi od zaciatku roka do
30.6.2015 zacastnili 6smich rokovani, tykajucich sa
navrhov pravnych predpisov alebo predpisov nele-
gislativnej povahy.

o 10.2.2015 pracovné stretnutie vo Vybore NR SR
pre zdravotnictvo k implementacii smernice EU
55/2013.

o 17.04.2015 stretnutie s vedicim kancelarie prezi-
denta SR JUDr. Janom Sothom k problematike finan-

covania v zdravotnictve.

e 12.3.2015 stretnutie s ministrom zdravotnictva
SR k problematike zrusenych poplatkov a kompen-
zécie vypadku prijmov ambulancii,

e 20.5.2015 (Sekcia farmacie MZ SR), 10.6.2015
(Sekcia zdravia MZ SR - ucast SLK spolo¢ne so SLS)
a 11.6.2015 (Sekcia farmacie) k navrhu zdkona o lie-
koch v suvislosti so zverejiiovanim tidajov o penaz-
nom a nepenaznom plneni u zdravotnickych pra-
covnikov,

o 24.6.2015 pracovné stretnutie s VUC (Sekcia zdra-
via MZ SR) k zjednoteniu postupu pri potvrdzovani
cennikov a ordina¢nych hodin a v ten isty den aj rozpo-
rové konanie k vyhlaske MZ SR ¢. 770/2004 Z. z., z kto-
rych 5 bolo iniciovanych zo strany SLK a dve iniciované
(zdkon o liekoch) zo strany MZ SR (Sekcia farmécie).

Okrem toho sa uskuto¢nilo jedno fyzické rokova-
nie (28.1.2015) a jedna telekonferencia (10.2.2015)
s pracovnikmi Eurdpskej komisie k implementacii
Stratégie starostlivosti o zdravie na roky 2014 - 2030.

Bola tiez zabezpecend obhajoba uplatnenych pripo-
mienok SLK na rozporovych konaniach k trom pripo-
mienkovanym navrhom pravnych predpisov; na rozpo-
rové konania k ostatnym uplatnenym pripomienkam
SLK nebola pozvand a ani telefonicky kontaktovana. Islo
o dokumenty MZ SR k eHealth a dokumenty MF SR o
narodnych reforméch a zdanovani prijmov zdravotnic-
kych pracovnikov. Uskutocnila sa tiez jedna tlacova kon-
ferencia k problematike zrugenia poplatkov (17.2.2015).

Pre ignorovanie pripomienok SLK k nevyhodné-
mu zdanovaniu prijmov zo strany MF SR sa prezi-
dent SLK listom z 27. maja 2015 obratil so Ziadostou
o prijatie na predsedu Vyboru NR SR pre zdravot-
nictvo MUDr. Richarda Rasiho, MPH so ziadostou
o dal$ie pracovné stretnutie, kde by bolo blizsie ob-
jasnené znevyhodnené zdanovanie penazného a ne-
penazného plnenia u lekarov. Listami zo 16. 6.2015
poziadal o prijatie v tej istej veci aj predsedu Ustav-
nopravneho vyboru NR SR JUDr. Réberta Madeja,
PhD. a predsedu Vyboru NR SR pre financie a roz-
pocet Ing. Daniela Duchona, ktory je zaroven ges-
torskym vyborom na prerokovaniu novely zdkona o
dani z prijmov v septembri 2015 v NR SR. Predse-
da vyboru NR SR pre financie a rozpocet Ing. Daniel
Duchon vytvoril priestor na prerokovanie problema-
tiky s prezidentom SLK MUDr. Marianom Kolldrom
zadiatkom jula 2015. Predseda ustavnopravneho vy-
boru NR SR JUDr. Rébert Madej, PhD. pontkol pre-
zidentovi SLK vystupit na rokovani Gstavnopravne-
ho vyboru k predmetnému navrhu zakona 8., pri-
padne 9. septembra 2015.

UPLNE ZNENIE DOKUMENTOV SLK

Kompletné znenie uplatnenych pripomienok je pre
¢lenov komory dostupné na internetovej stranke
SLK www.lekom.sk v casti Legislativny vybor SLK,
preklik na Pripomienky LV SLK - rok 2015.
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AKTIVITY SLK

SLK dlhodobo rozpracovéva tému postavenia sta-
vovskych organizacii. Navrhnutd bola novelizacia
Zakona ¢. 578/2004 Z. z., predovsetkym otazka vy-
konu dohladu komory nad vSetkymi lekarmi vy-
konavajicimi povolanie lekdra. V tychto nédvrhoch
SLK (dalej komora) bola ochotné nielen prevziat vys-
$iu davku zodpovednosti, ale aj s tym spojent véc-
$iu mieru pravomoci a kompetencii so zameranim
na dohlad komory nad odbornostou a etikou vyko-
nu povolania lekdrmi. Zial, napriek enormnej snahe
sa z nejasnych dévodov préca na uvedenom projekte
zo strany MZ SR zastavila. Je na $kodu vsetkych, ze
sa nam nepodarilo dosiahnut aspon niektoré zaklad-
né ciele. Mohli napomdct vzdelavaniu a postaveniu
nielen SLK, ale aj ostatnych stavovskych organizacii
v zdravotnictve. SLK dlhodobo Ziada dofinancova-
nie ¢innosti, ktord vykondava ako preneseny vykon
$tatnej spravy. Preto usporiadala stretnutie vetkych
komoér v zdravotnictve a spolo¢ne poziadala o do-
financovanie v suvislosti so zavddzanim eHealth na
upravu databdzy. Na zéklade nasej spolo¢nej pozia-
davky poslanci NR SR v novele zikona 578/2004 Z. z.
schvalili zmenu aktualiza¢ného poplatku z 5 EUR na
15 EUR - s ¢im suvisi aj predlozena novela Smernice
SLK pre vedenie registra.

(asa)
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SLK, zastupend Zdravotnym vyborom SLK, odviedla velky kus prdce pri zastupovani le-
kdrov formou manddtnych zmliv pri rokovaniach so zdravotnymi poistoviiami. Touto

formou sa chceme tiprimne podakovat MUDr. Z. Teremovej, byvalej predsednicke Zdra-

votného vyboru SLK, za jej neinavny boj za zdujmy lekdrov. Podakovanie jej patri aj od
ostatnych ¢lenov komory - mandantov, pre ktorych sa aj jej zdsluhou podarilo dosiahnut
lepsie ohodnotenie i lepsie podmienky v zmluvdch. Samozrejme, vdaka patri aj ostatnym

¢lenom Zdravotného vyboru SLK.

Zastupcovia ZV SLK sa ztcastnili mnoZstva ro-
kovani so zdravotnymi poistoviiami, kde sa snazi-
li dohodnut ¢o najlepsie podmienky pre mandan-
tov. V suvislosti so zmenou zédkona 577/2004 Z. z.
a zru$enim poplatkov ZV SLK Ziadal zniZenie prij-
mu ambulancii kompenzovat navy$enim platieb od
zdravotnych poistovni o 20 - 30 % pre ambulant-
nych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti. Pri
rokovani so ZP Dévera a.s. nedoslo k dohode a z
tohto dévodu ZV SLK podal vypovede zo zmliv za
mandantov SLK. Vypovede boli podané k 1.6.2015.
Povodny termin bol 1.5.2015, ale nepodaril sa spo-
lo¢ny postup s nagim partnerom (Zdravita n. o.).
Uz v roku 2014, ale hlavne v roku 2015, SLK zinten-
zivnila pracu na zaloZeni spolo¢nej silnej organiza-
cie, Zvazu ambulantnych poskytovatelov. Vznikla
spolo¢nd komisia so zastupcami Zdravita o. z., kto-
rd mala pripravit zalozenie spolo¢ného Zvizu am-
bulantnych poskytovatelov. Zial, k dohode nedos-
lo, preto bola SLK nitend zalozit tento Zviz inym
sposobom. Otvorila dvere vietkym poskytovatelom
ZS bez ohladu na prislu$nost k tej-ktorej organiza-
cii, oslovila aj nemandantov ZV SLK a umoznila im
vstup do Zvizu. SLK sa k tomuto kroku citi byt via-
zana priamo zakonom 578/2004 Z. z.

Napriek napitiu, ktoré v suvislosti s vytvaranim
spolo¢nej organizacie pretrvavalo na obidvoch
stranach, sme presvedceni, Ze vyzva a vizia spoje-
nia ur¢ite stoji za to. Preto chceme opatovne oslovit
tych, ktori sa e$te nerozhodli vstapit do tejto jed-
notiacej organizacie a odkazat im, Ze st vitani. Len

takto spolo¢ne mozeme dosiahnut viac.

ZAMESTNANCI

SLK pozorne sledovala aj vyvoj v slovenskych ne-

mocniciach a postoje jednotlivych riaditelov a ria-
diacich pracovnikov. Zaujala stanovisko k problé-
mom v nitrianskej a zilinskej fakultnej nemocnici,
k problémom bratislavskych univerzitnych nemoc-
nic. Zaujala kriticky postoj k planovanému vybu-
dovaniu novej Univerzitnej nemocnice v Bratislave,
ktort by mala stavat a prevadzkovat stkromna fir-
ma, pravdepodobne silnd finan¢na skupina.

VEDECKA RADA SLK

Vedecké rada SLK spolu komunikuje hlavne pros-
trednictvom e-mailov. Stretéva sa raz ro¢ne, v pri-

pade potreby aj castejsie. Recenzuje vzdeldvacie

prispevky pre i-med, posudzuje a schvaluje vzde-

lavacie aktivity.

CASOPIS MEDIKOM A WEBOVA

STRANKA SLK

Rada SLK a Prezidium SLK sa pravidelne zaobe-
raju poziadavkami, ktoré predkladaji RLK, SRLK,
sekcie a ¢lenovia komory. Tieto sa snazia riesit bud
pisomne, alebo rokovanim predstavitelov SLK so
zastupcami prislusnych institucii. Vietky vysledky
rokovani organov SLK, prezidenta SLK a jednotli-
vych ¢lenov organov SLK su zverejiované na we-
bovej stranke www.lekom.sk.

Priemernd mesa¢nd navstevnost webovej stranky
je 28 755 navstevnikov. Sme poteseni, Ze jej nav-
$tevnost hlavne v poslednom obdobi stupa. Slazi
na informovanie ¢lenov komory o vsetkych dole-
zitych udalostiach v zdravotnictve. V sucasnosti je
na webovej stranke mozné sledovat prihovory pre-
zidenta SLK na videozaznamoch. Bola vytvorena
oblast informdcii pre pacientov, do ktorej prispieva
MUDr. E. Hlavackové. Novinkou je zasielanie ak-
tualizécii z webovej stranky na mail, ak si o to ¢len
poziada. Aktualne informacie uverejiiujeme aj na

facebookovom profile SLK.

V ¢asopise Medikom st uverejiované aktudlne in-
formdcie o ¢innosti SLK. Vydévanie ¢asopisu za-
bezpecuje spolo¢nost LEKAR a.s., v spolupréci so
spolo¢nostou Edukafarm s.r.o., vychadza tyrikrat
ro¢ne a je distribuovany ¢lenom SLK. Finan¢né na-
klady spojené s distribuciou ¢asopisu znasa SLK.
Doslo k zmene ¢lenov redakénej rady a novym
$éfredaktorom sa stal doc. MUDr. M. Vician, CSc.
Ako kazdy rok, aj v tomto roku si vas dovolujem v
mene redakénej rady ¢asopisu poziadat o prispev-
ky. Podelte sa s informaciami a skisenostami s vasi-
mi kolegami. Medikom je ¢asopisom SLK, teda nds
vietkych a jeho obsah bude taky, ako ho spolu do-

kazeme naplnit.



~. Zl'avu z vysledného rocného
Zivot sa poistného sme pre CLENOV SLOVENSKE)
meni rychlo. LEKARSKEJ KOMORY pripravili pri produktoch:

- poistite sa
pre pripad skody, ktori sposobite niekomu inému
prevadzkou motorového vozidla.

PZP zodpovednosti za Skodu aj pre motocykle
jednoducho a rychlo aj online

vyhodne vdaka kategorizacii podla vykonu motora

- poistite svoje auto mepodiaobiemy
pre pripad $kody na vasom vozidle v dosledku havarie, nadstandardné asistencné sluzby pre kazdého
kradeze alebo Zivelnej udalosti. dalSie bezkonkurenc¢né vyhody a zlavy:

prehladny sadzobnik - ihned' zistite kateg6riu
pre vozidlo a vySku poistného,
vyhodné poistné a atraktivne zlavy (vernostna, za vek

) NSRS . poistenie privesu uz za 9 eur az do hmotnosti
vozidla, za 3-rocné poistenie)

3500 kg,

nadstandardné asistencné sluzby pre kazdého vernostné zlavy, bonus za bezikodovy priebeh

poistenie pre pripad kradeZe celého motorového vozidla
alebo jeho Casti

poistenie pre pripad poSkodenia alebo znicenia vozidla
a doplfiujlcej vybavy pri: mate k dispozicii pri poisteni KASKO aj PZP.
dopravnej nehode USetria vam starosti i financie.

padoch (stromov, skal...), Zivloch (poziar, blesk,
krupobitie, vichrica...)

zasahu cudzej osoby

poskedeni zverou a strete so zverou pocas

evadzky vozidla " | \\\‘ ' 1o II’I', :
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Komplexna poistna ochrana vasho auta

infovyhody@wuestenrot.sk | www.wuestenrot.sk




PRAVNIK/RADI

NARODNY ZDRAVOTNICKY INFORMACNY SYSTEM — eHEALTH

Pripravila Advokdtska kanceldria JUDr. Ondreja Skodlera & Partnets, s. . 0.

Zaciatok uiplného spustenia Ndrodného zdravotného informacného systému je legislativne stanoveny na 01.01.2017. Od tohto ddatumu
vznikne poskytovatelom zdravotnej starostlivosti povinnost vytvdrat elektronické zdravotné zdznamy do elektronickej zdravotnej kniz-
ky pacienta. Nakolko ale bude mozné sa do ndrodného zdravotnickeho informacného systému pripojit aj pred tymto ddtumom a pred
samotnym pripojenim bude potrebné splnit niekolko podmienok, povaZujeme za potrebné uz v tomto case upozornit na zdakladné pojmy
a povinnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti stivisiace s Narodnym zdravotnickym informacnym systémom.

Zakladnym zdkonom upravujicim Néarodny zdra-
votny informaény systému je zakon ¢. 153/2013 Z.z.
o narodnom zdravotnickom informa¢nom systéme a
o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni ne-
skorsich predpisov, definujici pojmy ako elektronic-
ky preukaz zdravotnickeho pracovnika, elektronic-
ka zdravotna knizka, pacientsky sumdr. Tento do-
pliuju jeho vykonévacie predpisy a ¢iastocne zakon
€. 578/2004 Z.z.

ELEKTRONICKY PREUKAZ

ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA

Elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika
(dalej ,,EPZP) je technicky prostriedok na identi-
fikdciu, autentizdciu a autoriziciu zdravotnickeho
pracovnika v Ndrodnom zdravotnickom informac-
nom systéme. Bez EPZP nebude mat zdravotnic-
ky pracovnik pristup do Narodného zdravotnicke-
ho informa¢ného systému. V praxi pojde o plastovi
kartu s ¢ipom. Cip bude obsahovat certifikéty urée-
né na elektronicky podpis, $ifrovanie a desifrovanie
udajov, identifikdciu a autentifikdciu zdravotnickych
pracovnikov. Platnost preukazu je 5 rokov.

Narodné centrum zdravotnickych informécii bude
vydévat EPZP na zdklade Ziadosti. Predpokladom
vydania EZPZ lekarovi je registracia v registri zdra-
votnickych pracovnikov vykonavajtcich povolanie
lekar vedenom Slovenskou lekarskou komorou a
uzatvorenie zmluvy o vydani elektronického preu-
kazu zdravotnickeho pracovnika. Zdravotnicky pra-
covnik je povinny poziadat o vydanie elektronického
preukazu zdravotnickeho pracovnika najneskor do
31. oktobra 2016.

Elektronicky preukaz zdravotnickeho pracovnika
strati platnost znefunkénenim certifikdtu na elektro-
nicky podpis zdravotnickeho pracovnika. Narodné
centrum zdravotnickych informdcii znefunkéni cer-
tifikdt na elektronicky podpis zdravotnickeho pra-
covnika bezodkladne potom, ¢o sa dozvie, Ze:

a) zdravotnicky pracovnik zomrel alebo bol vyhlase-
ny za mftveho,

b) zdravotnicky pracovnik stratil elektronicky preukaz
zdravotnickeho pracovnika, alebo ak mu bol odcudze-
ny a tato skutocnost bola ohldsend narodnému centru,
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¢) bol zniceny alebo poskodeny,

d) zdravotnickemu pracovnikovi bola doc¢asne poza-
stavena alebo zrusena registracia,

e) uplynula doba jeho platnosti, alebo

f) zdravotnicky pracovnik prestal vykondvat zdra-
votnicke povolanie.

ELEKTRONICKA ZDRAVOTNA KNIZKA

A PACIENTSKY SUMAR

Elektronicka zdravotna knizka je subor udajov zo
zdravotnej dokumentacie osoby vedenych v Narod-
nom registri elektronickych zdravotnych kniziek.

Elektronicka zdravotna knizka obsahuje:

a) identifika¢né udaje osoby - meno a priezvisko,
rodné priezvisko, ddtum narodenia, rodné &islo ale-
bo osobné identifika¢né ¢islo poistenca iného ¢len-
ského statu s bydliskom v Slovenskej republike, po-
hlavie, nédzov a ¢iselny kod obce trvalého pobytu, ad-
resa trvalého pobytu, kontaktné udaje (telefonne ¢is-
lo, emailova adresa, kontaktnd adresa), identifika¢né
udaje zdravotnej poistovne,

b) elektronické zdravotné ziznamy v rozsahu:

1. pacientsky sumar,

2. zdznam o preventivnej prehliadke,

3. zdznam ziadanky na vySetrenia spolocnych vyset-
rovacich a lie¢ebnych zloziek vratane popisu vzorky,
4. zaznam o vysledku vysetrenia spolo¢nych vysetro-
vacich a lie¢ebnych zloziek,

5.zaznam o zdsahu pri poskytnuti neodkladnej zdra-
votnej starostlivosti,

6. zaznam o odporucani lekara na Specializovand
ambulantnd zdravotnu starostlivost,

7. zdznam o odporucani osetrujuceho lekdra na pri-
jatie do tstavnej zdravotnej starostlivosti,

8. zaznam o poskytnutej ambulantnej zdravotne;j sta-
rostlivosti,

9. zaznam o prepusteni osoby z Gstavnej zdravotnej
starostlivosti,

10. preskripény zaznam,

11. dispenza¢ny zaznam,

12. medikac¢ny zaznam,

13. zaznam navrhu na zaradenie do zoznamu pois-
tencov cakajticich na poskytnutie planovanej zdra-

votnej starostlivosti;

¢) tdaje z Gctu poistenca, vedeného zdravotnou po-
istoviou,

d) vlastné zaznamy osoby (pacienta) — osoba (pa-
cient) je opravnena vykonavat v elektronickej zdra-
votnej knizke vlastné zdznamy,

e) zaznam o pristupe, o poskytnuti idajov a kazdy

pokus o pristup alebo o poskytnutie tdajov.

Kazdy elektronicky zdravotny zdznam vytvoreny
zdravotnickym pracovnikom bude obsahovat identi-
fika¢né udaje poskytovatela zdravotnej starostlivosti
a osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

Treba povedat, Ze rozsah a sposob pristupu k udajom
pacienta bude rozlicny pre réznych typy poskytova-
nia zdravotnej starostlivosti. Nie kazdy zdravotnicky
pracovnik bude automaticky opravneny k pristupu
ku vietkym Gdajom pacienta. Cast zdravotnickych
pracovnikov bude mat pristup k tdajom pacienta
kedykolvek, a to na zdklade zadania rodného cisla
pacienta, ¢ast zdravotnickych pracovnikov na zakla-
de identifikdtora zdznamu a cast len po vloZeni preu-
kazu poistenca s elektronickym ¢ipom alebo ob¢ian-
skeho preukazu s elektronickym ¢ipom do technic-
kého zariadenia poskytovatela zdravotnej starostli-

vosti.

Niekolko prikladov:

1. Osetrujuci lekar poskytovatela vSeobecnej am-
bulantnej zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma oso-
ba uzatvorenu dohodu o poskytovani zdravotnej sta-
rostlivosti: poskytuju sa mu tdaje v rozsahu podla
odseku pism. a) a b) po zadani rodného ¢isla osoby
okrem elektronickych zdravotnych zaznamov vytvo-
renych lekdrom so $pecializiciou v $pecializa¢nom
odbore psychiatria alebo klinickym psycholégom so
$pecializaciou v §pecializacnom odbore klinicka psy-
chologia.

2. Iny oetrujuci lekdr m4 pristup k identifikaénym
udajom osoby, vlastnym elektronickym zdravotnym
zaznamom, pacientskemu sumaru, zdznamom o od-
porucani lekara na Specializovani ambulantnu zdra-
votna starostlivost, ziznamom o vysledku vysetre-
nia spolo¢nych vysetrovacich a liecebnych zloziek,
zaznamu o odporicani oSetrujiceho lekara na pri-
jatie do tstavnej zdravotnej starostlivosti, preskrip¢-

nych zdznamov, medika¢nych zdznamov a dispen-



zaénych zédznamov okrem identifikaénych ddajov

poskytovatela lekarenskej starostlivosti, ktory hu-
manny liek, zdravotnicku pomécku alebo dietetickt
potravinu vydal, a udajov o cene vydaného human-
neho lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej
potraviny; zdznamy o odporucani lekdra na Speciali-
zovant ambulantni zdravotna starostlivost a zizna-
my o odporucani osetrujuceho lekdra na prijatie do
ustavnej zdravotnej starostlivosti sa poskytuji aj
prostrednictvom identifikatora zdznamu o odporu-
¢ani lekdra na $pecializovani ambulantnu zdravot-
nu starostlivost a identifikatora zdznamu o odpora-
¢ani oetrujuceho lekdra na prijatie do tustavnej zdra-
votnej starostlivosti a zaznamy o vysledku vysetre-
nia spolo¢nych vysetrovacich a lie¢ebnych zloziek, o

ktoré Ziadal, aj po zadani rodného c¢isla osoby.

3. Zdravotnickemu pracovnikovi zariadenia spo-
lo¢nych vysetrovacich a lie¢ebnych zloziek sa posky-
tuju udaje v rozsahu identifika¢nych tdajov osoby
a zaznamu ziadanky na vySetrenie spolo¢nych vy-
$etrovacich a liecebnych zloziek aj prostrednictvom
identifikdtora zdznamu ziadanky na vysetrenie spo-
lo¢nych vySetrovacich a lie¢ebnych zloZiek; zdravot-
nickemu pracovnikovi zariadenia spolo¢nych vyset-
rovacich a lie¢ebnych zloziek, ktory poskytuje lie¢-
bu, sa poskytuji aj zdznamy o odportcani lekdra na
$pecializovanu ambulantnu zdravotnu starostlivost,
a to aj prostrednictvom identifikatora zdznamu o od-
portcani lekara na Specializovanti ambulantnu zdra-

votna starostlivost.

Opravu elektronického zdravotného zaznamu podla
pism. b) druhého, $tvrtého, piateho, 6smeho a devia-
teho bodu sa vykonava novym elektronickym zdra-
votnym zdznamom. Opravu elektronického zdra-
votného zdznamu moéze vykonat len zdravotnic-
ky pracovnik, ktory vytvoril povodny elektronicky
zdravotny zaznam. Povodny elektronicky zdravotny
zaznam musi zostat Citatelny. Oprava elektronické-
ho zdravotného zdznamu podla odseku 1 pism. b)
tretieho, Siesteho, siedmeho, desiateho az trindsteho
bodu je mozna stornovanim pévodného elektronic-
kého zdravotného zdznamu z dévodu opravy chyb

pri jeho vytvoreni.

Pacientsky sumar
Pacientsky sumdr je cast elektronickej zdravotnej
knizky obsahujuca zakladné udaje o zdravotnom sta-

ve osoby. Pacientsky sumar obsahuje:

a) udaj o krvnej skupine a Rh faktore, ak je adaj zna-
my,

b) daj o aktivnej implantovanej zdravotnickej po-
mocke s jej blizsou Specifikdciou, ak je idaj znamy,
¢) udaj o stomatologickej zdravotnickej pomdcke na
mieru, ak je Gidaj znamy,

d) udaj o alergickej anamnéze, ak je udaj znamy;,

e) idaj o vykonanom ockovani s jeho blizSou $pe-
cifikciou, zdznam o zruseni ockovania, ak je udaj
znamy,

f) udaje o vSeobecnom lekarovi, s ktorym ma osoba
uzavreti dohodu o poskytovani zdravotnej starost-
livosti,

g) udaje o kontaktnej osobe urcenej osobou v rozsa-
hu meno, priezvisko, telefénne ¢islo a adresa elektro-
nickej posty, ak je tdaj znamy,

h) identifika¢né udaje prislusnej zdravotnej poistov-
ne,

i) datum a cas poslednej aktualizacie pacientskeho
sumara,

j) udaje o podanych a vydanych liekoch z dispenzac-
nych zdznamov alebo medika¢nych zdznamov za os-
tatnych $est mesiacov,

k) kod a nazov choroby podla medzinarodnej klasi-
fikacie chordb (dalej len ,,kéd choroby*) s jej blizsou

$pecifikdciou za ostatnych $est mesiacov.

Udaje z pacientskeho sumara uvedené v pism. a) az
d), f), g) a k) aktualizuje vSeobecny lekar pri posky-
tovani zdravotnej starostlivosti osobe. VSeobecny le-
kar moze do pacientskeho sumara so suhlasom oso-
by zapisat aj udaje o vykonanych chirurgickych vy-
konoch, tdaje o lie¢ebnych odportcaniach, udaje o
zavaznych skutocnostiach socidlnej anamnézy, pred-
pokladany datum a spdsob urcenia pérodu, udaje
o vySetreni vitalnych a antropometrickych hodnot.
Ostatné udaje z pacientskeho sumara podla odseku
1 pism. e), h) az j) budd aktualizované na zaklade
poskytnutej zdravotnej starostlivosti, na zdklade me-
dika¢ného zdznamu a dispenza¢ného zdznamu a z

udajov z centralneho registra poistencov.

1. Pouzivat informacny systém poskytovatela zdra-
votnej starostlivosti, ktory mda overenie zhody.

V ramci Narodného zdravotného informaéného sys-

tému bude mozné pouzivat len informaéné systémy,
ktorym Narodné centrum zdravotnickych informa-
cii udeli osvedéenie tom, ze spliiaju poziadavky na
pripojenie do Narodného zdravotného informacné-

ho systému.

2. Zaobstarat technické zariadenia sliZiace na auten-
tizéciu v ndrodnom zdravotnickom informa¢nom
systéme - ide o ¢itacku ¢ipov. Zatial nie je jasné, kto

bude znasat naklady na kipu zariadeni.

3. Poskytovatela vSeobecnej ambulantnej zdravot-
nej starostlivosti vytvorit a viest pacientsky sumar
osobe, s ktorou ma uzavretd dohodu o poskytova-
ni zdravotnej starostlivosti, pricom je povinny vy-
tvorit pacientsky sumar takejto osobe najneskor do
30. juna 2017.

4. Vytvorit bezodkladne po poskytnuti ambulantnej
zdravotnej starostlivosti prislusny elektronicky zdra-
votny zdznam podpisany elektronickym podpisom
prostrednictvom informaé¢ného systému poskytova-
tela zdravotnej starostlivosti do elektronickej zdra-
votnej knizky; neplati v pripade utajeného poérodu

a suvisiaceho tehotenstva.

5. Vytvorit bezodkladne po prepusteni osoby z
ustavnej zdravotnej starostlivosti elektronicky zdra-
votny zdznam o prepusteni osoby z ustavnej zdra-
votnej starostlivosti podpisany elektronickym pod-
pisom prostrednictvom informa¢ného systému po-
skytovatela zdravotnej starostlivosti do elektronickej
zdravotnej knizky; neplati v pripade utajeného poro-

du a stvisiaceho tehotenstva.

6. Neumoznit pristup k elektronickému zdznamu v
elektronickej knizke osobe, ktorej sa poskytuje zdra-
votna starostlivost v $pecializaénom odbore psy-
chiatria alebo v $pecializa¢énom odbore klinickd psy-
cholégia, ak by jeho spristupnenie negativne ovplyv-

nilo jej lie¢bu.

Ako sme uviedli na zac¢iatku uz pravne predpisy
opraviuji poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
pouzivajucich informa¢ny systém, ktory ma overe-
nie zhody, vytvarat elektronicky zdznam do elektro-
nickej zdravotnej knizky podpisany elektronickym
podpisom uz pred datumom 01.01.2017.
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PRE CLENOV SLK

VYHODY PRE CLENOV

Clenstvo v SLK sa spdja s jedinou povinnos-
tou - platbou clenského, za ¢o ma clen SLK
mnoZstvo vyhod. Vsetky sii zverejnené na
webovej stranke SLK.

Ekonomicky nepochybne najvyznamnej$ou vyho-
dou ¢lenov SLK je poistenie pravnej ochrany v su-
vislosti s vykonom povolania lekara. Clenovia SLK,
ktori maju uhradeny ¢lensky prispevok v prislusnom
kalenddrnom roku, su poisteni na produkt pravnej
ochrany a maju pravo na thradu ndkladov pravneho
zastupovania az do vysky 15 000 € pri pracovnoprav-
nych, spravnych, trestnopravnych, ob¢ianskoprav-
nych a disciplinarnych konaniach. Nasi lekari si
pomaly zvykaju na moznosti vyuZitia tohto poiste-
nia. VSetky informacie st na webovej stranke SLK
- pod logom poistovne Wiistenrot. V pripade prav-
nych nejasnosti a problémov sa mozu ¢lenovia obratit
na AK Skodler & Partners s.r.0., kde im bude poskyt-
nuté bezplatné pravne poradenstvo. Tuto sluzbu ¢le-
novia komory vyuzivaju stale viac. V roku 2014 bolo
zaregistrovanych 47 novych poistnych udalosti, z
toho v 37 pripadoch islo o pravne poradenstvo (vy-
bavené: 32 telefonicky a 5 pisomne) a v 10 pripadoch
o konanie (mimosutdne, stidne, spravne), z ktorych
bolo 4 boli nasledne v priebehu r. 2014 ukoncené, vo
zvy$nych i nadalej prebiehalo konanie.

Popri poistnych udalostiach oznacovanych ako
konanie, zaregistrovanych v r. 2014, bolo v da-

nom roku otvorenych dal$ich 40 poistnych uda-

losti, ozna¢ovanych ako konanie, z ktorych
10 bolo nasledne v priebehu r. 2014 uzavretych.
Velky zaujem ¢lenov SLK o zvyhodnené produkty vo
VUB a.s. pretrvava uz 9 rokov. Ponuku VUB banky
vyuziva uz 4 143 ¢lenov, z toho az 922 ¢lenov vyuziva
produkty aj na podnikanie. Z uvedeného poctu 55 %
lekérov vyuzilo moznost ¢erpat uver, z toho spotreb-
nych uverov (v kontokorentnej alebo splatkovej for-
me) vyuzilo uz vyse 36 % z uvedeného poctu ¢lenov.
A7 88 % z celkového poctu ¢lenov vlastni bezny tcet,
67 % ¢lenov je majitelom debetnej karty a 28 % ¢lenov
je majitelom kreditnej karty.

V rokoch 2014 - 2015 vyrazne vzrastol zdujem o in-
vestovanie do Hypotekarnych zdloznych listov
(HZL) a podielovych fondov VUB Asset Manazment
a.s. (dcérska spolo¢nost VUB a.s.).

Zaroven by sme radi pripomenuli, Ze v stvislosti s
ochranou osobnych tdajov sa lekari — ¢lenovia SLK
na pobocke VUB banky aj nadalej preukazuju po-
tvrdenim o ¢lenstve v SLK, ktoré si vytlacia priamo z
webovej stranky SLK po ich prihlaseni. Potvrdenie sa
nachdadza na hlavnej stranke hned pod prihldsenim.
SLK podpisala zmluvu aj s firmou VUB leasing, kde
¢lenovia ziskaju vyhodnt moznost na leasing zdra-
votnickych zariadent, pristrojov, ale i duta pod. VUB
Leasing spracovala od janudra 2014 do juna 2015 49
zmlav. Obstardvacia cena predmetov financovania
bola v objeme 1 021 370, 49 € bez DPH.

Dalsie vyhody, ktoré mozu ¢lenovia SLK vyuzit, si:
o poistenie zodpovednosti lekdra cez poistny

systém Hippokratos,

« zlacneny antivirovy program od firmy Lynx,

« zlacneny nakup vozidiel znacky Renault, Skoda,
Hyundai, Mercedes a dalsich,

o zvyhodnené ponuky poskytuju aj spolo¢nosti
IMPA, s.r.o., Kupele Rajecké Teplice,
Whirlpool, Zepter, Microsoft, re§taurdcia
Zichy spolu s cateringom,

« ubytovanie v Prahe v hoteli ILF pre ¢lenov SLK
len za 35 EUR (dvojlozkova izba s ranajkami).
Vsetky informacie o vyhodach pre ¢lenov
a novych produktoch su zverejnené na
www.lekom.sk v ¢asti Vyhody pre ¢lenov a
v ¢asopise Medikom.

Cinnost organizdcie LEKAR, a.s. ako predseda

spravnej rady vedie MUDr. J. Tholt. Spolu s riadite-

lom kancelarie, Mgr. V. Dobisom, MPH sa snazi 0Zi-
vit a viac rozbehnut jej aktivity.

Dalsou z aktivit SLK pre ¢lenov SLK je ¢innost Ne-

investi¢ného fondu LEKAR, kde tiez doslo k perso-

nalnym zmendm. Spravcom fondu sa stala MUDr.

S. Ostrovska. Novou predsednic¢kou spravnej rady je

MUDr. J. Ambrusova.

MUDr. K. Simovi¢ové, spravca Nadécie LEKAR,

predloZi spravu o ¢innosti. Naddcia naplno funguje

a ¢lenovia vyuzivaju jej sluzby.

V tomto roku sa konal dalsi ro¢nik velmi uspesnych

lyziarskych pretekov LEKOM SKI 2015. Hlavna za-

sluhu na tspechu podujatia ma hlavne prezident

RLK Zilina MUDr. J. Tholta, ako i celd RLK. SLK

bude podporovat §portové i iné aktivity v regionoch.

Je na orgdnoch jednotlivych RLK, aby ozivili aktivity

vo svojich regiénoch.

... Erfordernisse:

... das Angebot:

Wir erweitern unser Team und suchen

Arzt fiir Allgemeinmedizin (w/m)

... der Job:

herzkreislaufeee
zentrum GROSS GERUNGS

e Betreuung von kardiologischen Patienten im Rahmen der Rehabilitation

e Betreuung von Gasten in der Primarpravention, Implementation eines gesunden Lebensstils

e Behandlung von Notféllen im Haus

Erlernen und Anwenden des gesamten nicht-invasiven kardiologischen diagnostischen Spektrums

lus practicandi, Notarztdiplom, Berufserfahrung im Bereich Innere Medizin
Entlohnung ab EUR 4.015,- brutto auf Vollzeitbasis mit zusatzlicher Abgeltung von Zusatzqualifikationen

und Berufserfahrung

Bewerbungen richten Sie bitte an: Herz-Kreislauf-Zentrum GroB3 Gerungs, Kreuzberg 310, 3920 GroB Gerungs oder bewerbung@herz-kreislauf.at
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LEKAR, a.s.
Dodavatel zdravotnickeho materidlu, pomocok,
odevov a obuvi Scholl

Predajna: Dobsinského 12, Bratislava

+421 911199 723 schop@lekarnet.sk  www.lekarnet.sk



Sekundarni lékaf

PSYCHIATRICKA NEMOCNICE
BRNO

Psychiatricka nemocnice Brno, Haskova
2,618 32 Brno prijme do pracovniho
poméru sekundarniho lékaie
psychiatra na plny tvazek s nastupem
moznym ihned.

1Vyhodou je praxe v oboru psychiatrie.

1Informace: osobni oddéleni,
pani Stehlikova, tel: 548123239 nebo
e-mail: stehlikova@pnbrno.cz

Léka¥

PSYCHIATRICKA NEMOCNICE
BERNO

Psychiatricka nemocnice Brno, Hiskova
2, 618 32 Brno pfijme lékafe na nocni
sluzby na zachytné stanici s |. atestaci
nebo specializovanou zpusobilosti

v jakémkoli oboru.

1 Nastup mozny ihned.

1 Informace: osobni oddéleni, pani
Stehlikova, tel: 548123239 nebo
e-mail: stehlikova@pnbrno.cz

Internista

PSYCHIATRICKA NEMOCNICE
BERNO

Psychiatricka nemocnice Brno, Haskova
2,618 32 Brno pfijme do pracovniho
poméru i na zkraceny Gvazek lékaie
internistu nebo neurologa s atestaci

z gerontopsychiatrie pro praci na
gerontopsychiatrii.

1 Nastup mozny ihned.

1 Informace: osobni oddéleni, pani
Stehlikov4, tel: 548123239 nebo
e-mail: stehlikova@pnbrno.cz

orvamed healthia

PRIVAMED Healthia s.r.o. pfijme pro pracovisté

Masarykovy nemocnice v Rakovniku
lékare a lékarky téchto profesi:

« internista s atestaci Nabizime:
— funkéni misto » nadstandardnf smluvni platové
odminky

(prima¥, zastupce primére)
« internista s atestaci
- internista - diabetolog, kardiolog
- internista - nefrolog
« internista - absolvent
= internista - absolvent
se zgjmem o nefrologii
(akredit. pracoviété)

« byt nebo ubytovéni
» poskytnuti sluzebniho vozidla
(u funkéniho mista)
« 5 tydn( dovolené
« pifspévek na stravu a dovolenou
» pifspévek na penzijni a Zivotnf pojisténi
* naborovy p‘r'l'spéveL pro lékare
internisty
- pro absolventy 150 000 K&
- pro atestované 300 000 K¢

Kontakt:
tel.; 313 525 270, 313 525 296
e-mail: sekretariat@nemorako.cz

Méstska nemochnice
v Litoméficich

NERETRANTINANE
HERNNNENGEENEE
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1 [T - LLLB LR LELL
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Nabidka volnych mist Iékar / Iékarka
v Méstské nemocnici v Litoméricich

Méstska nemocnice v Litoméricich (s fadou akreditovanych pracovist)
prijme lékare a lékarky — absolventy nebo v pripravé k atestaci.

Nabizime Pozadujeme

« vynikajici zdzemi ekonomicky stabilni » odbornou zpusobilost, zdravotni zpUsobilost
nemocnice a bezihonnost dle zdkona ¢. 95/2004 Sb.

* vyborné platové a pracovni podminky « profesionalni pristup a osobni nasazeni pfi

« skvely pracovni kolektiv a pratelské prostredi poskytovani zdravotnich sluzeb

¢ moznost dalsiho profesniho rlstu ¢ moralni a obcanskou bezihonnost

¢ préci na akreditovanych pracovistich

kompletni specializacni vzdélavani

v fadé |ékarskych oborl a podobort

° moznost ubytovani na ubytovné

* prispévek na stravovani, vyhodny telefonni
tarif a dal$i zaméstnanecké benefity

V pripadé vaseho zajmu kontaktujte ¢i navstivte nasi nemocnici:
Kontakt na manazera pro |ékarské obory:
MUDT. Jiti Stverdk, MBA, tel. 416 723 702, 416 723 375 — sekretaridt nemocnice,
e-mail: j.stverak@nemocnice-lt.cz; info@nemocnice-lt.cz
Méstska nemocnice v LitoméFicich, Zitenickd 2084, 412 01 Litoméfice; www.nemocnice-lt.cz

kariera-zdravotnictvi.cz




KURZ — VIII. ROCNIK

OSTEOPOROZA

— VISCEROVERTEBRALNA
PROBLEMATIKA

A POHYBOVA LIECBA

(ndcvik cvicenia svalstva panvového dna
a Specidlnej cvicebnej zostavy podla
Durisovej pre pacientov s bolestami chrb-
ta a osteopordzou)

Elena DURISOVA

Termin konania:

jednodnovy kurz v termine:

6. november 2015

Miesto konania:
Reumatologicko-rehabilitacné
centrum, S.r.0.

Pribinova 56, 920 01 Hlohovec
www.rrc.sk

Popis aktivity:

Formou uvodnych prednasok poukazat na prob-
lematiku vertebroviscerdlnych a visceroverteb-
ralnych funkénych portch chrbtice, funkénej
patoldgie svalstva panvového dna s nadvdznostou
na osteopordzu (s praktickym nacvikom cvic¢ebnej
zostavy svalstva panvového dna ,,Lucky®).

V dalSej casti sa odborny program venuje zavaz-
nosti osteoporozy, nutnosti jej véasnej diagnostiky
a komplexnej lie¢by s predchadzanim komplikdcii
ochorenia typu osteoporotickych fraktar. V prak-
tickej casti sa rozoberaju $pecifikd pohybovej lie¢-
by pri osteoporéze s praktickym nédcvikom zasad
$koly chrbta, antigravita¢nej relaxacie, nestabilnej
plosiny a celej $pecialnej cvicebnej zostavy pod-
Ia Duri3ovej.

Urcenie kurzu: pre vsetkych lekarov, ktori pricha-
dzajt do kontaktus problematikou panvového dnaa
osteoporézou, pre fyzioterapeutov, sestry gyneko-

logickych, osteologickych a inych ambulancii.

Blizsie informécie, rozpis programu a mapa pod-
robne na www.rrc.sk (Cast aktuality a vzdeldvanie).

Odborné podujatie je zaradené do kontinuilneho

medicinskeho vzdelavania s pridelenim kreditov.

Inzerujeme...

Prijmeme ORL lékafe:

ORL ambulance ptijme lékare na plny nebo ¢aste¢-
ny uvazek na ambulance v Karviné nebo Ceském
Tésiné. Nabizime vysoky plat , moznost ubytovani,
sluzebniho mobilu a sluzebniho vozu.

Kontakt: mobil: +420 602 703 452, +420 603 282

834, e-mail : orl@medicentrummorava.cz

Zavedené soukromé zdravotnické zatizeni v Hra-
nicich na Moravé zaméstna oftalmologa na plny
event. i ¢aste¢ny tivazek. Nadstandardni platové
podminky, byt 2+1 v Hranicich k dispozici.
Kontakt e-mail: Robert.Franc@seznam.cz,
tel:+420604727861, +420581607558

11. — 12. DECEMBRA 2015 VEDECKA SCHODZA XVI. SMRDACKE DNI

Slovenskad lekdrska spolocnost (SLS) a jej zloZka Slovenskd dermatovenerologickd spolocnost (SDVS) a Fotobiologickd sekcia SDVS spolu s
vedenim Slovenskych liecebnych kupelov (SLK) Piestany a Prirodnych liecebnych kipelov (PLK) Smrddky pripravujii v ditoch 11.-12. decem-
bra 2015 vedeckii schédzu XVI. Smrddcke dni. Cielom tohto vedeckého podujatia bude moZnost prezentovat a prediskutovat Vase skiisenosti
s problematikou chronickych dermatéz, ako sii psoridza, atopickd dermatitida, ekzémy, problematikou melanému a fotobioldgie. Zdroveri

budete mat moznost dozvediet sa nielen o ticinkoch prirodnej minerdlnej vody, ktord je ojedineld v Eurépe, ale aj na vlastnej koZi si budete
moct overit pdsobenie prirodnej minerdlnej vody a liecebnych procediir v ramci otvorenych dveri kiipelov. Tesime sa na Vasu iiéast.

Zasttpenie generalneho sponzora: Ing. Mikuls, finan¢ny riaditel SLK
Organizaény vybor: Doc. MUDr. Dusan Buchvald, PhD.,

Prezident SDVS: Ing. Maria Turjanikovd, riaditelka PLK,

Prof. MUDr. Vladimir Hegyi, PhD.,,

Predseda fotobiologickej sekcie: MUDr. Jan Lidaj, veduci lekar PLK,

Emilia Kurucova, SLS

Miesto kongresu: Prirodné lie¢ebné kipele Smrdaky, Slovenska republika
Vedecké témy: Chronické dermatoézy, psoridza, ekzémy, melanoma malignum,
fotobiologia

Rokovacie jazyky: slovensky, ¢esky, anglicky

Prednasky: Pozvani prednasatelia 15”.

Vystavy: V priebehu Smrdackych dni budu vystavy farmaceutickych firiem.
Konferen¢né poplatky:

Pri registracii

Clenovia SDVS a CDS 17 € 20€
Neclenovia SDVS a CDS 20€ 25¢€
Doprevadzajtce osoby 10 € 25€

Poznamka: Pozvani prednasatelia a prvy autor prednasky neplatia registrac-
ny poplatok.

Forma platby: bankovym prevodom na tcet Slovenskej lekarskej spolo¢nosti:
VUB Bratislava-mesto.

Cislo uétu: 4532 012/0200 Variabilny symbol (VS): 15 1194 005

Konferenény poplatok zZiadame zaplatit do 15. 11. 2015.

Platte prosim sticasne s odoslanim prihldsky na ubytovanie. Doprevidzajiice
osoby si platia ubytovanie pri registrdcii. Zahranicni ticastnici moéZu zaplatit

pri registrdcii.
ZruSenie registrdcie a ubytovania bude akceptované do 1.12.2015.
Po tomto termine nebudii ticastnicke poplatky refundované.

Odborny program:

Piatok 11. 12. 2015
16.00 - 16.30
16.30 - 18.30

Slavnostné otvorenie
Pozvani prednasatelia
Vedecké prednasky
19.30

14.00 - 15.00

Spolocensky vecer

Popoludnie otvorenych kipel'ov

Sobota 12. 12. 2015
09.30 - 12.00
12.00 - 13.00

Vedecké prednasky
Obed
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Znenie taJNICKY: CLOVEK MOZE cvuvvurrvveriioiiiiriissiiesisesissesisesssse st sse st sse st

Sprdvne znenie tajnicky posielajte na mail: redakcia.medikom@gmail.com
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Spravna odpoved tajnicky z ¢asopisu
MEDIKOM 2/2015 znie:

Ked nemoze$ mat to najlepsie, neuspokoj
sa ni¢im inym"

Blahozelame vyhercom!

80 MEDIKOM®

Vyzrebovali sme troch sttaziacich, ktorym
posielame ceny, ktoré venuje Avita International.

Vyhercovia z cisla 2/2015 Medikom":
1. MUDr. Maria Mikitova, Lipany

2. MUDr. Viktoria Capova, KoSice
3. MUDr. Ondrej Veis, Zeliezovce

Tesime sa na spravnu odpoved tajni¢cky do
15. 11. 2015: redakcia.medikom@gmail.com

Adresa redakcie:
LEKAR a.s., MEDIKOM,
Dobsinského 12, 811 05 Bratislava

NAGY
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GEMERKA

PRIRODNA MINERALNA VODA

—

PRIRODZENY ZDROJ MAGNEZIA
A VAPNIKA PRE PEVNEJSIE ZDRAVIE

,Priblizne 20 % populdcie konzumuje menej ako 70 % odporucanej dennej
ddvky horcika.” Uvadza Doc. Ing. Pavel Blazi¢ek PhD., odborny garant
pre klinickd biochémiu a laboratérnu medicinu.

pre spravne vs vySSi vyskyt
nevyhnutny

horeni aj
pomere agnézia
= = L
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prinOONA MINERA

. L
za poslednych 100 3li potravou
hladina tyc | _ D0 mg vapnika
ktorych potravi ] : 00 mg magnézia
veh potEuCRE A P g mag
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Pravidelné pitie mlne merkc EE

U potrebu Zivotne déleZitych
minerdlov a pomdha tak vid dat k es, unavu a vracia rovhovdhu do Zivota.

Obsah minerélv mg/|
Caz2* 426
Mg2* 128

v = Odporlifa

Slovenskd lekdrska komora
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ZloZenie v 1 tablete:
400 mgq suchého extraktu listu medvedice lekdrskej

(Arctostaphylos uva-ursi) s 20 % arbutinom

15 mgq suchého extraktu vriate zlatobyle obyéajnej (Solidago virgaurea)
10 mgq suchého extraktu koreria Zihlavy (prhlavy)
dvojdomej (Urtica dioica) a malej (Urtica urens)

Dévkovanie: 1 tableta dvakrdt denne (rdno a vecer)
Aby sa dosiahol maximdiny dcinok UROSAL lady filmom obalenych tabliet,
vd$ mo¢ musi byt alkalicky. To moZno dosiahnut konzumdciou mliecnych
vyrobkov a zamedzenim vyrobkov z brusnic, citrusovych plodov

(citrén, pomaran¢ a pod.), paradajok a vitaminu C.

Stanovend odporicand dennd ddvka sa nesmie presiahnut.

UROSAL lady je nevhodny pre deti do 12 rokov
a pre tehotné a dojciace Zeny, pretoze obsahuje
extrakt z listu medvedice lekérskej.

Kapite iba v lekarni.

BELUPO, s. r. 0., Cukrovd 14, 811 08 Bratislava
www.belupo.sk




