SLOVENSKA LEKARSKA SPOLOCNOST

SPOLOCNOST PRE OSTEOPOROZU A METABOLICKE OCHORENIA KOSTI
LEKARSKA FAKULTA UNIVERZITY KOMENSKEHO V BRATISLAVE
NEMOCNICA AGEL KOSICE-SACA a.s.
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Slovenska lekarska spolocnost

Spolocnost pre osteopordzu a metabolické ochorenia kosti
Lekarska fakulta Univerzity Komenského v Bratislave
Nemocnica AGEL Kosice-Saca a.s.

21.-22.april 2023

Hotel Yasmin, TyrSovo nabrezie 1, KoSice

Odborny program zatina v piatok 21.4.2023 0 12:30 hod.
a skonci v sobotu 22.4.2023 0 12:00 hod.

Kongresovy jazyk

slovenina, anglictina

Kontaktna adresa

MUDr. Sona Dubecka, PhD.
V.interna klinika LF UK a UNB
RuZinovska 6,826 06 Bratislava
E-mail: sona.dubecka@ru.unb.sk

MUDr.Zuzana Lorinczova

Interna klinika, Nemocnica AGEL Ko3ice-Saca ass.
Lu¢na 57,040 15 Koice-Saca

E-mail: zuzana.lorinczova@nke.agel.sk

Kongresovy sekretariat

Slovenska lekarska spolocnost - kongresové oddelenie
Cukrova 3,813 22 Bratislava

Kontakt: Pavol Vician

Tel.:+421 915777 151

E-mail: vician@sls.sk

www.sls.sk

Progress CAs.r.o.

Kriva 23,040 01 KoSice

Kontakt: Ing. Beata Kapustova

Tel.: +421 905 411 511

E-mail: beata.kapustova@progress.eu.sk
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Hlavna téma
Nové Standardné diagnostické a terapeutické postupy k manaZmentu osteoporozy v klinickej praxi.
Podujatie bude prebiehat v odbornych blokoch formou otazok z pléna, resp. pisomne dodanych otdzok
a odpovedi jednotlivych ¢lenov odborného panelu.
Moznost zasielania otazok emailom na adresu somok@somok.sk.
Odborné bloky:  1.Rizikové faktory osteoporozy, FRAX, laboratérne vy3etrenia

2. Denzitometria

3.Zobrazovacie metddy v diagnostike osteopordzy

4. Principy liecby osteopordzy a FLS

5. Okrthly diskusny stol

Registracia

online: www.osteoforum.sk

na mieste: 21.4.2023 od 11:00 do 18:00 hod.
22.4.2023 od 08:00 do 11:00 hod.

Kongresovy poplatok

65, EUR
Studenti, SZP a dochodcovia bez poplatku

Stravovanie

Stravu je mozné objednat iba vopred pri registracii online na www.osteoforum.sk
Stravu nebude mozné zakupit na mieste.

Spolocenska cast kongresu
21.4.2023 - Spolocna vecera v priestoroch hotela Yasmin v cene 35, EUR/osoba

NajlepSia publikacia
Na zaklade rozhodnutia vyboru SOMOK sa vyhlasuje sutaz o najlepSiu publikaciu v osteoldgii pre
¢lenov SOMOK za rok 2022.

Uprednostnené budu originalne prace v ¢asopisoch s impact faktorom evidované v databaze Current
Contents.

Kredity ARS CME

Podujatie je zaradené do kontinualneho medicinskeho vzdelavania a kazdy registrovany tcastnik dostane
po skonceni odborného programu potvrdenie o Ucasti s kreditovym hodnotenim.

Informacie online

www.osteoforum.sk
www.somok.sk
www. progress.eu.sk
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Odborny program

PIATOK 21. april 2023
11:00 Registracia

1230 -13:00 SLAVNOSTNE OTVORENIE

Prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., MPH, FRCP, FEFIM - predseda SOMOK
MUDr. Soria Dubeckd, PhD. - podpredseda SOMOK, moderdtor odbornej Casti programu

13:00 - 13:15 Uvod do problematiky Standardné diagnostické a terapeutické postupy
Payer J.

13:15 - 14:45 ODBORNY BLOK I.
Rizikové faktory osteopordzy, FRAX, laboratérne vySetrenia
Predsednictvo: Masaryk P, Variuga P, Rybar 1, Letkovska A., Halmovd H.

14:45 - 15:45 Satelitné sympozium podporené firmou AMGEN
Tedria a prax v dlhodobej liecbe osteopordzy

Predsednictvo: Payer J.

Payer J.: Efektivita lieCby osteopordzy v realnej klinickej praxi
Vanuga P.: Liekové prazdniny ¢i dlhodoba liecba osteopordzy
Dubecka S.: Aktualne moznosti lieCby muzskej osteoporozy
Diskusia

15:45 - 16:00 Prestavka

16:00 -17:00 ODBORNY BLOK II.
Denzitometria
Predsednictvo: Killinger Z, Masaryk P, Kuzma M, Porsok Eqyenes H,, Telepkova D.

17:00 - 17:30  Satelitné sympodzium podporené firmou THERAMEX
Vyznam alfakalcidolu pre [udskeé zdravie

Payer J.: Uloha alfakalcidolu v prevencii a lietbe osteopordzy
Jackuliak P.: D-hormon v ére Covid-19

17:30-18:30 ODBORNY BLOK IIl.
Zobrazovacie metody v diagnostike osteoporozy, TBS, FLS
Predsednictvo: Kuzma M, Spakovska T, Lacko M, Kloc J,, Polan P.

19:30 - 24:00 Spolo¢na velera
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SOBOTA 22. april 2023

08:00

09:00 - 09:15

09:15 - 09:30

09:30 - 09:40

09:40 - 11:20

11:20 - 12:00

12:00

Registracia

Prednaska podporena firmou VIATRIS
Vafiuga P.: Vyznam suplementacie vapnika a vitaminu D v prevencii a lietbe osteopordzy

Prednaska podporena firmou Abbvie
Dubecka S.: Liecba reumatickych ochoreni a kostné tkanivo

Prednaska podporena firmou Swixx BioPharma
Halmova H.: Raritny pripad tumorom indukovanej osteomalacie - kazuistika

ODBORNY BLOK IV.
Principy liecby osteoporozy
Predsednictvo: Payer J,, Spanikova B, Rizni¢ M, Jackuliak P

Okruhly diskusny stol
Predsednictvo: Payer J, Killinger Z, Jackuliak P, Kuzma M, Dubecka S., Variuga P.

Zaver kongresu
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Generalny partner

Hlavni partneri

Modem Medicines for Al

L ]

& X
SWIXXO BioPharma A Therqmex

7

Partneri

AbbVie, s.r.0.
Exeltis Slovakia s.r.o.
Gedeon Richter Slovakia s.r.o.
Gutta Slovakia s.r.o.
IBSA Slovakia s.r.o.
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Viatris Slovakia s.r.o.
Vzdelavaci, vedecky a vyskumny institut AGEL n.o.
Worwag Pharma Slovensko s.r.o.

Zentiva a.s.



Vas partner v komplex
liecbe osteoporozy

Od antiresorpcne
posobiacich bisfosfonatov
az k osteoanabolicky

posobiacemu teriparatidu
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Ibandronic acid STADA 3 mg
= B —__
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SPC liekov Kyselina zoledrénova STADA 5 mg/100 ml infazny roztok, Ibandronic acid STADA,
Ibandronic acid STADA 3 mg a Movymia® 20 mikrogramov/80 mikrolitrov injekény roztok su
k dispozicii po zosnimani QR kédu pomocou inteligentného telefonu.

Rovnake informacie su dostupné aj na www.sukl.sk. Vydaj liekov je viazany na lekarsky predpis.

2 [w] Kyselina
%-ge. Zoledronova
STADA

T ] Ibandronic

) Ibandronic
ae  acid STADA '

acid STADA
3mg

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Digital Park Ill, Einsteinova 19, 851 01 Bratislava,
www.stada.sk Datum vypracovania materialu 3/2023



Milgamma® N cps

- regeneruje poskodené nervy?

- ma analgeticky Gcinok®

Kombinacia NSA s vysokymi davkami vitaminov skupiny B

Skratenie
analgetickej
liecby

Synergicky analgeticky G¢inok®®
Rychlejsi ndstup Gcinku analgetickej liecby*

Skratenie
liechy NSA

Znizenie
MozZnost zniZenia davky NSA na polovicu rizika rozvoja
pri zachovani toho istého analgetického tcinku®® neziaducich
ticinkov NSA
Milgamma® N Milgamma®
Milgamma'y 1 kapsula obsahuje: 1 tableta obsahuje: milgamma’

40 mg benfotiaminu 50 mg benfotiaminu

90 mg vitaminu B, 250 pg vitaminu B,

250 pg vitaminu B,

zvycajné davkovanie:

zvycajné davkovanie: 1 tableta 3 - 4-krat denne

1 kapsula 3 - 4-krit denne vel'kost’ balenia:

vel'kost’ balenia: 100, 50, 20 cps. 100, 50, 20 thl.

Vol noprpdajny liek! Vol'nopredajny liek!
Skritend informdcia o Heku Milgamma® % 1lkapsule, Ligalové i napr. diabetickd 8
lkohalovd pobyneuropatia, migréva, bolestivé ratishrutia sialy, bolestiv pastihnutie knrefio perifémych nervoy, skalencw syndrém, syndsim ramenc-nisa, pism-;npar{herpa soster), packz Pri predlienej i av
‘geriatrii, ubfvasa keriit de Viahiich tadi ubival 4 Kapsula
52 mé prehlndt celd o jedle 3 matjm mootstiom tekutiny. Wlﬂ:ml;mumdmuﬁdal&ummbhdu pomocrjch I.ihn'k_mﬂﬂnlqchn':swm wnmmmmum Milgamma® N, Qusbitné uporormenia:

neurcatie, ak sa b dihfie nes & mesiacov. Pri vsokom divkovant me ghycerol, orj sa nachides v ek, splobit bolesti vy, mmhwmnmhmummmdambwwhuum.mu".dg
fruktfizy nessd iBivaf tento liek. Fertilita, gravidita a lakticia: Denny prijem vitsssiou B, do 25 mg je podas tehatenstva a v abdabf laktice bezpedny. B,v pretey s gravicity u Lakticie.
£p pri teplote 15 - 25'LumwvmmmumnmmmmmWm.:ansommmwmmm " i balenia, Driitel
registr g 0. KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Babingen, Nemeckn. ydaj jmy
Skritend " abalerd h 50 mg. ,25 g v 1 obalerssj tablete. 3 i
akabolika pod.). neslgle. newstiy, pson]opar (herpes aosts) paréza [ 0 6, . bolest salov, pei retabenia
3akdbritdenne.V i 1- ¥
e jch Litok ek, Tieus. Neb et

Wum Liek absahue manahydrit laktiey (. 1 ). Pactents 3o aiediangm deditmmi problémari galabsdzove intleracle, laptinsheho defici laktizy alebo glukioo-alakttaove) malabsorpcie nesrd utfat mmw ohsabuje

mmmaﬁwmmnruwmmmumwmmnmnmmwmwmmmmr . pretode én moie zhortit kiné prizmaky. Kapsuly obsahujd
amarant (€ 123), ¥ : Fotas gravidity & bt 4 odpord T B,iuaminu} 1432 1,6mg 4.

a e ¥ ¥ ¥ ¥

i Enaciil ; 15-25°C,
vedené viethy velheet balenia. Drbitel rochednita o reglstricll: Worwag Pharma Gibh B Co. K5, Fugheid-Allee 24, T1034 Babtingen, Nemeckn. Wu&mr\m—im»mmmnmrmz Spdssh vidaja:
Valnopeedajoy latk.

Uteratibea: 1, 5PC beky Milgamera N muihd kapsaly, wiww sobd sk 13,91, 2023 2. Posce-Morter HA, Oriiz M, Gaera-Heesdnder A7, Mosroy-Maya R, Soto-Ries M, Carmile-Alwcn L Reyes-Garcha G

r.m

Fain Origirated by Lower-Lissb Fractare aad Susgery. Pain Res Treat. J0VL 2017 WATEL 3, Mibieli MA, Geller M, Coben X ot al. Didofenac phes and Opirien, wl. 15, 5. 11, 5.

1569159, T009. 4, Meding-Santilie R, Peeer-Flones £, W GaciEetal: A . et o nuieriomy:  double-biind sedy. Drusg D 66: 3637, Res 1006, 5. Beltrin-Mostoys 1), Heerlas-Canedo T, Amsl-Faniagua A,

Vadilio-Driega ¥, Duehas-Gascla OF, Rico-Divera B A randormized, N1 bel-Sepe 631 HP-112

Pred predpisasim, odposiani Beks si preéitajhe, prosim, Sdh fsticky 16  riskarte na weww.sukd sk alebo na adrese: A4

Warwag Pharma Slovenska 5.r.0., Ivanska cesta 30/8, 821 04 Bratislava, tel. 02/ 44 88 99 20, info@woerwagp sk, www. sk W&m’ﬂg

MILGINESEDI 0TS Uriend pee odbemi verejnast



P B = \&

. 500 mgVAPNIKA
Caltrate D, / +1 000 IU VITAMINU D,

Zuvacie tablety

NAJVYSSi OBSAH 2 \
VITAMINU D3VJEDNEJTABLETE

= na prevenciu a liecbu deficitu vitaminu Do )
a vapnika u starsich pacientov \

* na podavanie vitaminu D; a vapnika ’—
v priebehu liecby osteoporézy

|| davkovanie 1x denne

jednotlivo balené zuvacie tablety

~ Caltrate D, =

cholekalciferol
500 mg/1000 U z 2
zu\raci?a tablety (vitamin D,)

[ pomarancova prichut

[ ciastocna uhrada

60 Zuvacich
tabliet
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Alpha Ds® 1 g
Sinko na kazdy den.

Takmer 50% zdravych
premenopauzalnych
slovenskych Zien ma
nizku hladinu aktivneho
D-horménu

Nedostatotna hladina

aktivneho D-horménu

e znizuje absorpciu vapnika
z tenkého creva'?

* zvySuje odblravanie
vapnika z kosti'2

» optimalizuje hladinu aktivneho D-horménu v organizme **
* zvysuje absorpeiu vapnika a fosfatov z creva *

* podporuje mineralizaciu kosti 4

« redukuje osteoklastickd resorpeiu kosti **

Skratend informacia o lieku

Nézow lieku: ALPHA D3 0,25 pg /0.5 pg H 0. Kualitativie & i lakenie: idol, 0,25 # /0.5 pg A po. Liekova forma: Makks kapsuly. Liskové indikacie: Rendina osteodystrafia so

:m?enw i vépmka fra, majma sanilnd a lietbou idmi, pridavnd liecha pri bypoparatyredze, hypolosfatemickey
ie @ spasob avania: Pofialotnd danna davka pra dospeljch a deti 5 telesnou hmotnostou vyiSou ako 20kg jo nag alakakuhlu pri dihodobej listhe sa md divka

znitovat v 2évislasti od i Kinickeho stavy. Pacienti prajavmi kostnéha ocharenia potrabujil a folaruji vy&3ie déviy: 1- 3pg dennd dévka sa podéva

perording, je vhodné ulit veler. Ak je divka rozdelend na dve dasncm uam mwn s r.‘Lno aveder, Knpsury 52 u!hla;u yzend a zapljajd sa y ekutin.

precitfivencst na liativo alebo ip h litok, D, imia, alergia na aradidy alebo stju. U dialyzovanych pacientov sa mus

vyblEit maknost prieniku vapnika zdlamaénﬂhnmmhu u pacientn\rs oﬂla&mﬁm kamedimi a sarkoidizou v anamnéze je pri ubivani ieku vyS3ie riziko. Osobitné upozomenia: Potas terapie pravidelne

mrurawarhladmuvﬂpnh a fosfilov v kn'w weh a hn h loch Liekové a iné siibedne sa nema poddvat vitamin D a jeho derivdty. Zmena dévkovania ALPHA D3 je pr

stibeine] Bethe barbi i abebo anik ii i potefiové enzymy, difenylhydanioin mie celkom inhiboval (Zinok aHfakalcidolu, Elukokortikoidy, tie? lieky, kioed absahuji cholestyramin,

sukralfit alebo antacidd a estrogény midu ovplywiiovat itinok alfakalcidolu. Pacienti uZivajici siasne digitalis a ALPHA D3 majd byt pod 2wjSenym dohfadom lekira. Pri sibedne] hetbe pripravkami
absahugicimi vapnik alebo azidy je rvjsand riziko hyperkalciémie, Gravidita a laktacia: V obdobi gravidity a laktécie poulivat liek len v nevyhnutych pripadoch. Netiaduce Gginky: Pri yperkalciéma sa
mide vyskytnat (nava, gastrointestindlne symptony, smad, swibenie. Podas terapie alfakalcidolom sa len zriedka objavilo mieme a dofasné zvySenia hladin fostatoy v kivi. Driitel rozhodnutia o
registracii: Theramex faland Limited, 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1, DOTYES, frsko. Datum poslednej revizie textu: Februsar 2019, Wdaj Beko e viazany na bekdrsky
predpis. Pripravok e Siastoéne hradeny 2 prostredioy vereného poistenia. Prad predpisanim lieku sa zozndmie s aplnou informeaciou o lieku, ktord je k dispazicii v Suhme charakleristickych astnast lisku
i hitp Awww.sukl sk, alaba ju ziskale na adrese; THERAMEX Slovakda s.r.0., Vajnorska 142, 831 04 Bratislava, 1el.: +421 811085330, hitp-//www.theramen. com.

Literatira:

1. Stecovd A, a spok: whu Hen na 2009,

2. Reginster JY, Lecart MP, ich\' .l pnmﬂcu n! Alfacalcidol in Clinical Conditions Chamctnmad hy ngh Rate ni Bnnn Loss. J.
Rhetmiatol 2005;32 Suppl 76:21-25,

3. Ringe JD, Schaht E. Prevention and Therapy of Osteoporosis: The Roles of Plain Vitamin D and Alfacalcidol. Rheumatol int 2004;
24:180-197,

4.5PC Alpha D3 1 pg, SUKL, Februsir 2019

Theramex

ALPHA_SK_PANTAD_D0ST70, Cltsbatr 2071
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Ked’ potrebuje pevnejsie kosti,
ZVOLTE liek PROLIA®"

Pomézte vasim pacientom dosiahnuit kontinualny narast BMD
a dlhodobé vyznamné znizenie rizika vyskytu zlomenin.®

Literatura: 1. Prolia Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, maj 2022. 2. Keaveny TM et al. Femoral and vertebral strength improve-
ments in postmenopausal women with osteoporosis treated with denosumab. J Bone Miner Res. 2014;29:158-165. 3. Bone HG et al.

Lancet Diabetes Endocrinol. 2017.
BMD: minerdlna hustota kosti
. Amgen Slovakia s.r.o. vl o ®

AWN Sky Park Offices

Bottova 2A, 811 09 Bratislava

www.amgen.sk

denosumab

SVK-162-0123-80002
Datum vypracovania materialu: januar 2023 SILA PROTI ZLOMEN,NAM



SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Prolia 60 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke.

Zlozenie: Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 60 mg denosumabu v 1 ml roztoku (60 mg/ml). Pomocné latky:
ladova kyselina octova, hydroxid sodny (na Upravu pH), sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injekciu. Indikacie:
Liecba osteopordzy u zien a u muzov, ktori st vystaveni zvysenému riziku fraktar. U zien po menopauze Prolia vyznamne
znizuje riziko vertebralnych, nevertebralnych fraktdr a fraktdr bedrového klbu. Lie¢ba Gbytku kostnej hmoty v sdvislosti
s hormonélnou ablaciou u muzov s karcinomom prostaty, ktori st vystaveni zvysenému riziku fraktur. U muzov
s karcinémom prostaty, ktori podstupuji hormonalnu ablaciu, Prolia vyznamne znizuje riziko vertebralnych fraktur. Liecba
ubytku kostnej hmoty v stvislosti s dlhodobou systémovou terapiou glukokortikoidmi u dospelych pacientov prizvysenom
riziku fraktiry. Davkovanie a spésob podavania: 60 mg vo forme jednorazovej subkutdnnej injekcie jedenkrat kazdych
6 mesiacov do stehna, brucha alebo hornej casti ramena. Pacienti musia uzivat primerané doplnky vapnika a vitaminu D.
Pacienti lieceni Proliou maji dostat pisomnu informaciu pre pouzivatela a informacnu kartu pacienta. Kontraindikacie:
hypokalciémia, precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani*: Je délezité identifikovat pacientov s rizikom hypokalciémie. Pred zaciatkom liecby sa musi hypokalciémia
upravit primeranym prijmom vapnika a vitaminu D. Klinické sledovanie hladin vapnika sa odporuca pred kazdou davkou,
u pacientov s predispoziciou k hypokalciémii aj pocas dvoch tyzdnov po tvodnej davke a u pacienta s podozrenim
na vyskyt priznakov hypokalciéemie pocas liecby. Pacientom treba odporucit, aby hlasili priznaky naznacujuce
hypokalciémiu. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo pacienti na dialyze st vystaveni vyssiemu riziku
rozvoja hypokalciémie, dalsim rizikovym faktorom je sibezna liecba glukokortikoidmi. U pacientov liecenych Proliou pri
liecbe osteoporozy sa zriedkavo zaznamenala osteonekroza celuste. Zaciatok liecby/novy liecebny cyklus sa ma oddialit
u pacientov s nevyliecenymi otvorenymi léziami makkého tkaniva v ustach. Pred liecbou sa u pacientov so sibeznymi
rizikovymi faktormi odporuca stomatologické vysetrenie aj s preventivnou starostlivostou a individualne zhodnotenie
prinosu a rizika liecby. Pocas liecby sa invazivne stomatologické zakroky maji vykonat az po starostlivom zvazeni
a bezprostredne po podani denosumabu sa im treba vyhnit. Ak je to mozné, treba zvazit docasné prerusenie liechy az
do ustupu ochorenia a zmiernenia prispievajucich rizikovych faktorov. V stvislosti s liecbou denosumabom bola hlasena
osteonekroza vonkajsieho zvukovodu. K jej moznym rizikovym faktorom patri pouzivanie steroidov a chemoterapia a/
alebo lokalne rizikové faktory, ako je infekcia alebo trauma. U pacientov pouzivajlcich denosumab sa zaznamenali
atypické fraktary femuru, ktore sa moézu vyskytnut v subtrochanterickej a diafyzalnej oblasti femuru pri malej traume alebo
bez traumy a st charakteristické $pecifickymi réntgenovymi nalezmi. Tieto udalosti sa vyskytovali aj bez antiresorpénej
liecby a zaznamenali sa aj u pacientov s niektorymi siibeznymi ochoreniami (napr. nedostatok vitaminu D, reumatoidna
artritida, hypofosfatazia) a u tych, ktori pouzivaju niektoré lieky (napr. bisfosfonaty, glukokortikoidy, inhibitory proténovej
pumpy). Podobné fraktiry zaznamenané v stvislosti s bisfosfonatmi su €asto bilateralne; preto je potrebné u pacientov
liecenych denosumabom s fraktirou femuru vysetrit kontralateralny femur. U pacientov s podozrenim na atypicku
fraktaru femuru sa ma ukonéenie liecby denosumabom zvazit na zéklade individudlneho hodnotenia prinosu a rizika.
Pacienti lieceni denosumabom sa nemaju stbezne liecit inymi liekmi obsahujticimi denosumab (na prevenciu prihod
stvisiacich so skeletom u dospelych s kostnymi metastazami zo solidnych nadorov). Prolia sa nema pouzivat u deti
vo veku < 18 rokov z dévodu bezpecnostnych obav zo zavaznej hyperkalciémie a potencialnej inhibicie rastu kosti
a chybajlceho prerezavania zubov. Niekolko pripadov v klinickych skusaniach bolo skomplikovanych akitnou poruchou
funkcie obli¢iek. Tento liek obsahuje 47 mg sorbitolu v kazdom ml roztoku. Liekové a iné interakcie: V interakcnej tidii
denosumab neovplyvioval farmakokinetiku midazolamu, ktory je metabolizovany cytochromom P450 3A4 (CYP3A4).
U zien po menopauze s osteoporozou nebola farmakokinetika ani farmakodynamika zmenena predchadzajicou liecbou
alendronatom. Fertilita, gravidita a laktacia: Gravidita: Prolia sa neodporiéa pouzivat u gravidnych Zien a u Zien vo
fertilnom veku nepouzivajtcich antikoncepciu. Zenam treba odporucit, aby neotehotneli pocas liecby a pocas najmenej
5 mesiacov po liecbe. Doj¢enie: Nie je zname, ¢i sa denosumab vylucuje do ludského mlieka. Je potrebné rozhodnut,
¢i nedojéit alebo nepodavat Proliu, pricom treba vziat do tvahy prinos dojéenia pre novorodenca/dojéa a prinos liecby
Proliou pre zenu. Fertilita: Nie s dostupné ziadne udaje o vplyve denosumabu na ludsku fertilitu. NeZiaduce tcinky:
Velmi gasté: bolest koncatiny, muskuloskeletdlna bolest. Casté: infekcia mocovych ciest, infekcia hornych dychacich ciest,
ischias, zapcha, neprijemné pocity v bruchu, vyrazka, ekzém, alopécia. Menej ¢asté: divertikulitida, celulitida, infekcia
ucha, lichenoidné liekové erupcie. Zriedkavé: precitlivenost na liecivo (vratane vyrazky, urtikarie, opuchu tvare, erytému
a anafylaktickych reakcii), osteonekroza celuste, hypokalciémia, atypické fraktary femuru. Velmi zriedkavé: hypersenzitivna
vaskulitida. Nezname: osteonekroza vonkajsieho zvukovodu. Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na lie¢bu ochoreni
kosti - Iné lie¢iva ovplyviujlce stavbu a mineralizaciu kosti, ATC kéd: MOSBX04. Specialne upozornenia na uchovavanie:
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnent injeként striekac¢ku uchovavajte vo
vonkajsom obale na ochranu pred svetlom. Po vybratl' z chladnicky sa Prolia moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25
°C) do 30 dni v pévodnom obale. Musi sa pouzit v priebehu 30 dni. Drzitel rozhodnutia o registracii: Amgen Europe
B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandsko. Registracné cislo: EU/1/10/618/003. Datum revizie textu: maj 2022.
Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si, prosim,
precitajte suihrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: Amgen Slovakia s.r.o., Sky Park Offices,

Bottova 2A, 811 09 Bratislava, www.amgen.sk; tel.: +421 2321 114 49,
*Vsimnite si, prosim, zmenu(y) v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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