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Sala IDEA 2

11:00-12:30 Wytyczne PTNT/PTK i ESC 2024 dotyczace postepowania
w nadcisnieniu tetniczym
Przewodniczacy: A. Doroszko (Wroctaw), K. Stolarz-Skrzypek (Krakéw)
* Przypadek kliniczny- K30
M. Tkaczyszyn (Wroctaw)
* Rozpoznanie, klasyfikacja ci$nienia i badania diagnostyczne
A. Kapton-Cieslicka (Warszawa)
* Cele terapii i nowoczesna farmakoterapia krok po kroku
K. Stolarz-Skrzypek (Krakéw)
* Postepowanie u pacjenta ,, metabolicznego”
A. Prejbisz (Warszawa)
* Postepowanie w profilu ,kardiologicznym”

A. Olszanecka (Krakéw)

* Niekontrolowane nadcisnienie tetnicze
P. Jankowski (Krakéw)

14:00-14:30 Uroczysta Inauguracja

14:30-16:00 Gorace tematy w nowoczesnej kardiologii - od genetyki
do interwencji
Sesja Prezesa PTK oraz Przewodniczacego Komitetu Naukowego Kongreséw PTK
Przewodniczacy: R. Gil (Warszawa), J. Stepiriska (Warszawa), M. Gierlotka (Opole),
P. Mitkowski (Poznan)
» Badania genetyczne w kardiologii ratuja zycie
E. Biernacka (Warszawa)



 Diagnostyka kardiomipatii - czy standard w Polsce doréwnuje standardom
europejskim?
K. Mizia-Stec (Katowice)

» Choroby zapalne migénia sercowego. Jak diagnozowac i jak leczy¢ w roku 2025?
A. Pawlak (Warszawa)

« Dziedzictwo Mieczystawa Mirowskiego - elektroterapia w zapobieganiu nagtej
$mierci sercowe;j
M. Grabowski (Warszawa)

» Dziedzictwo Andreasa Gruntziga - od PTCA do precyzyjnej PCI pod kontrolg
fizjologii i obrazowania wewnatrzwieficowego
J. Legutko (Krakéw)

16:15-17:45 Nadcis$nienie tetnicze - jak uniknaé nastepstw?
Sesja satelitarna firmy Berlin-Chemie/Menarini
Przewodniczacy: P. Hoffman (Warszawa), J. Legutko (Krakéw)
» Nadcisnienie tetnicze - terapia w réznych scenariuszach klinicznych
A. Prejbisz (Warszawa)

* Badanie echokardiograficzne - czy wynik moze modyfikowac terapig?
P. Hoffman (Warszawa)

* Dysfunkcja mikrokrazenia jako element nadcisnieniowej choroby serca
J. Legutko (Krakéw)

* Od NT do ostrego zespotu wiericowego - implikacje terapeutyczne
M. Hawranek (Zabrze)

18:00-19:30 Sesja wytycznych: przewlekte zespoty wieficowe
Przewodniczacy: A. Tyciriska (Biatystok), A. Budaj (Warszawa)
* Przypadek kliniczny - K30
B. Uzigbto-Zyczkowska (Warszawa)
* Ocena prawdopodobiernstwa, rozpoznanie, ocena ryzyka
A. Tycinska (Biatystok)
« ANOCA/MINOCA - diagnostyka, nowoczesne leczenie
K. Bryniarski (Krakéw)

* Leczenie wieicowe przezskérne
M. Lesiak (Poznari)

* Leczenie wieficowe chirurgiczne
A. Lejko (Biatystok)

* Nowoczesna famakoterapia PZW
J. Kubica (Bydgoszcz)



Sala IDEA1

11:00-12:30

12:45-13:15

14:30-16:00

Leczenie interwencyjne niedomykalnosci tréjdzielnej

Przewodniczacy: E. Ploriska-Gosciniak (Szczecin), A. Gackowski (Krakéw), P. Olszéwka

(Rzeszéw)

« Diagnostyka i patofizjologia niedomykalnosci tréjdzielnej i czynnosci prawej komory
P. Scisto (Warszawa)

* Kiedy jest za wcze$nie na leczenie operacyjne niedomykalnosci tréjdzielnej
J. Kasprzak (£6dz)

« Kiedy jest wtasciwy czas na leczenie operacyjne niedomykalnos$ci tréjdzielnej?
M. Deja (Katowice)

« Kiedy jest za p6Zno na leczenie operacyjne niedomykalnos$ci tréjdzielnej
(tzn. przegapili$my wtasciwy moment?)
T Kukulski (Zabrze)

* Mozliwosci leczenia przezskérnego niedomykalnosci tréjdzielnej w 2025
J. Trebacz (Krakow)

* Dyskusja

Nowe mozliwosci na stare problemy
Sesja satelitarna firmy Krka

Prowadzacy sesje: K. Stolarz-Skrzypek (Krakéw), P. Jedrusik

Obrazowanie kluczem do wyboru terapii w wadach zastawkowych
- trudne przypadki z mojej praktyki
Przewodniczacy: A. Gackowski (Krakéw), J. Kasprzak (£6dZ), E. Ptoriska-Gosciniak (Szczecin)
* Pierwotna niedomykalno$¢ mitralna
D. Sorysz (Krakéw)

* Wtérna niedomykalnos¢ mitralna
D. Kustrzycka-Kratochwil (Wroctaw)

* Niedomykalnos$¢ aortalna
M. Knapp (Biatystok)

* Niedomykalnos¢ ptucna
M. Kowalski (Warszawa)

¢ Ztozona wada zastawkowa
P. Szymaniski (Warszawa)

* Dyskusja
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16:15-17:45 Zdrowie serca pod lupa: migotanie przedsionkéw, zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa, profilaktyka zakazen, amyloidoza
Sesja satelitarna firmy Pfizer

Przewodniczacy: M. Lesiak (Poznari)
* Wybory terapeutyczne u pacjenta z migotaniem przedsionkéw - sytuacje rézne
M. Lesiak (Poznarn)

* Leczenie i prewencja wtérna Z2ChzZ - jak optymalnie dobrac lek i dawke DOAC
w codziennej praktyce
A. Undas (Krakéw)

* Nowe mozliwoSci bezptatnej profilaktyki przeciw wirusowi RS
P. Pruszczyk (Warszawa)

* Nowoczesna diagnostyka i leczenie kardiomiopatii amyloidowej w Polsce
P. Podolec (Krakow)

* Dyskusja

18:00-19:30 Niewydolnos¢ serca i nerek - niebezpieczne zwigzki

Przewodniczacy: J. Nessler (Krakéw), E. Straburzyniska-Migaj (Poznan), A. Pawlak
(Warszawa)

* Profilaktyka uszkodzenia nerek u pacjenta z niewydolnoscia serca
P. Leszek (Warszawa)

» Optymalne leczenie pacjenta z niewydolnoscia serca i uszkodzeniem nerek
A. Kapton-Cieslicka (Warszawa)

* Leczenie pacjenta z niewydolnoscia serca i leczeniem nerkozastepczym
R. Gellert (Warszawa)

« Diagnostyka uszkodzenia nerek u pacjenta z niewydolnoscia serca

T. Stompdr (Olsztyn)

Sala SYNERGIA

11:00-12:30 Optymalizacja terapii pozaustrojowych u chorych w OITK
Przewodniczacy: M. Gierlotka (Opole), J. Stepiriska (Warszawa), A. Tyciriska (Biatystok)

Panel dyskusyjny: P. Trzeciak (Zabrze), S. Bartus (Krakéw), R. Przybylski (Zabrze),
T. Mroczek (Krakéw)

* Przypadek ilustrujacy terapie pozaustrojowe w OITK
W. Ptazak (Krakow)

 Inwazyjna i nieinwazyjna wentylacja: zasady kwalifikacji i optymalizacja terapii
A. Tyciniska (Biatystok)



12:45-13:45

14:30-16:00

* IABP, LVAD, ECMO u pacjentéw z ostra niewydolnoscia serca: zasady kwalifikacji
i optymalizacja terapii
M. Katuzna-Oleksy (Poznan)
» Powiktania mechanicznego wspomagania krazenia: rozpoznawanie i postepowanie
w krytycznych sytuacjach
M. Hawranek (Zabrze)

« Terapie nerkozastepcze: zasady kwalifikacji i optymalizacja terapii
R. Zymlifiski (Wroctaw)

Wyzwania dla kardiologa u pacjentéw poddawanych TAVI
i/lub wymagajacych krétkoterminowego mechanicznego
wspomagania krazenia
Sesja satelitarna firmy Abbott

Przewodniczacy: M. Grygier (Poznan), J. Trebacz (Krakéw)

* Wprowadzenie
J. Trebacz (Krakow)

« Koronarografia i angioplastyka wieicowa u pacjenta po TAVI
J. Kochman (Warszawa)

* Torowanie drogi do serca dla zabiegéw TAVI i mechanicznego wspomagania krazenia
M. Grygier (Poznar)

* Alternatywny pachowy dostep przezskérny dla zabiegéw TAVI i krétkoterminowego
wspomagania pracy lewej komory serca
P. Kleczyriski (Krakéw)

* Podsumowanie i zakonczenie sesji
M. Grygier (Poznari)

Nowe czynniki i modulatory ryzyka sercowo-naczyniowego
- czy wiemy, jak postepowac...

Przewodniczacy: K. Stolarz-Skrzypek (Krakdw), K. Kamiriski (Biatystok), M. Rajzer
(Krakow)

* u pacjenta z opisanymi zwapnieniami w rzucie tetnic wieicowych w tomografii
klatki piersiowej wykonanej z powodéw niekardiologicznych
B. Chyrchel (Krakéw)

 u pacjenta z zakazeniem HIV
A. Olszanecka (Krakéw)

 u pacjentki z przebytym stanem przedrzucawkowym
A. Prejbisz (Warszawa)

* u pacjentki z SLE
M. Ciurzynski (Warszawa)

* u pacjenta z depresja
A. Pawlak (Warszawa)



16:15-17:45

Kompleksowe interwencje wieficowe i strukturalne - co kazdy
kardiolog powinien wiedzieé
Sesja satelitarna firmy Meril

Prowadzacy: R. Gil (Warszawa), M. Grygier (Poznan), P. Kleczyniski (Krakow)
* Kompleksowe przezskérne interwencje wieficowe wysokiego ryzyka
R. Gil (Warszawa)

- prezentacja przypadku
P. Kleczyniski (Krakéw)

- Dyskusja

» Czy i gdzie balony lekowe zastgpig stenty DES
P. Wariczura (Rzeszéw)

- prezentacja przypadku
M. Lesiak (Poznani), M. Katuzna-Oleksy (Poznan)

- Dyskusja
* Kto jest kandydatem do TAVI 2025 w oparciu o aktualne wytyczne i praktyke
kliniczng
M. Grygier (Poznari)
- prezentacja przypadku
J. Trebacz (Krakéw)

- Dyskusja

18:00-19:30 Choroby rzadkie: Kardiomiopatie - kwalifikacja do programéw

10

lekowych
Przewodniczgcy: P. Podolec (Krakéw), J. Grzybowski (Warszawa), Z. Oko-Sarnowska
(Poznan)
« Definicja, fenotypy kardiomiopatii
P. Rubis (Krakéw)
* Leczenie kardiomiopatii - programy lekowe B.162 i B.104
P. Podolec (Krakéw)
* Amyloidoza AL vs ATRR
J. Grzybowski (Warszawa)
* Trudnos$ci w réznicowaniu ATTR od AL
t. Mazurkiewicz (Warszawa)
* Kardiomiopatia przerostowa
Z. Oko-Sarnowska (Poznan)
* Przypadek kliniczny
S. Wisniowska-Smiatek (Krakéw)

* Choroba Fabry’ego
M. Komar (Krakéw)



» Nietypowy obraz choryby Fabry’ego
S. Szczepara (Krakéw)

Sala HARMONIA

11:00-12:30

11

Sesja Studenckich Két Naukowych - konkurs najlepszych prac
oryginalnych

Jury: E. Lewicka (Gdarisk), P. Mitkowski (Poznan), J. Legutko (Krakéw), K. Kupczyrska
(L6dZ), P. Hoffman (Warszawa), J. Nessler (Krakow)

» Wptyw aplikacji Dla Serca na kontrole czynnikéw ryzyka choréb uktadu sercowo-
-naczyniowego
P. Duchnowski (Warszawa), W. Smigielski (Warszawa)

» Podazaj za gtosem serca” - rozpoznanie migotania przedsionkéw na podstawie
parametréw gtosowych
P. Kurzelowski (Katowice), M. Kalicka (Katowice), M. Kasprzyk (Katowice), S. Pawtowski
(Katowice), M. Pluskiewicz (Katowice), K. Swierz (Katowice), G. Swiatek (Katowice),
D. Hemmerling (Krakéw), W. Wojakowski (Katowice), T. Jadczyk (Katowice)

» Zwigzek podwyzszonego stezenia cytrulinowanego histonu H3 z zespotem
pozakrzepowym
J. Krupa-Zabiegata (Krakéw), P. Michel (Krakéw), K. Stepieri (Krakéw), A. Undas (Krakéw)

» Zwigzek miedzy uktadowymi biomarkerami immunologiczno-zapalnymi a dysfunk-
cja prawej komory serca i uszkodzeniem mig$nia sercowego u hospitalizowanych
pacjentéw z nieonkologiczna, ostrg zatorowoscia ptucng o niskim ryzyku
M. Kaleta (Krakéw), M. Malina (Krakéw), K. Pawtucka (Krakéw), A. Furman-Niedziejko
(Krakéw), J. Nessler (Krakéw), P. Rostoff (Krakéw)

» Zautomatyzowana Ocena Patologicznego Fenotypu EAT u Pacjentéw z HFrEF
- Integracja Radiomiki i Uczenia Maszynowego
M. Kacperska (Warszawa), M. Mazuruk (Warszawa), P. taba (Warszawa), M. Mgczewski
(Warszawa), t. Nogajski (Warszawa), M. Nowakowski (Warszawa), A. Paterek (Warszawa),
M. Maczewski (Warszawa)

» Wptyw cukrzycy na charakterystyke kliniczng i wyniki leczenia u pacjentow
we wstrzasie kardiogennym: analiza poréwnawcza
D. Krupka (Wroctaw), M. Sokolski (Wroctaw), M. Futek (Wroctaw), A. Chetmonriski (Wroctaw),
K. Karska (Wroctaw), K. Cicirko (Wroctaw), J. Drewniowska (Wroctaw), A. Malczyk
(Wroctaw), K. Patela (Wroctaw), J. Ptak (Wroctaw), M. Btaziak (Wroctaw), R. Zymliriski
(Wroctaw), W. GoZdzik (Wroctaw), B. Barteczko-Grajek (Wroctaw), M. Bochenek (Wroctaw),
R. Przybylski (Wroctaw), M. Zakliczyriski (Wroctaw), W. Kuliczkowski (Wroctaw)

* Podwyzszony poziom czynnika Xl jest zwigzany z pierwszymi i nawrotowymi
skrzeplinami w uszku lewego przedsionka o nieznanej etiologii: potencjalny nowy
czynnik ryzyka
A. Banas (Krakéw), S. Glanowski (Krakéw), M. Zabczyk (Krakéw), E. Paszek (Krakdw),

A. Undas (Krakéw)
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12:45-13:45

14:30-16:00

13

* Echokardiografia prenatalna hipertroficzny ptodéw - najczestsze zmiany czynno$ciowe
t. Biaty (L6dZ)

* Przydatnos¢ zdalnego monitorowania we wczesnym wykrywaniu arytmii i interwencji
w podskérnym kardiowerterze-defibrylatorze (S-ICD)
P. Pabis (Zabrze), M. Krawiec (Zabrze), A. Radziewicz (Zabrze), E. Jedrzejczyk-Patej
(Zabrze), B. Sredniawa (Zabrze)

Blaski i cienie terapii zaburzen lipidowy w klinicznym i systemowym
ujeciu

Sesja satelitarna firmy Novartis

» Jak stworzy¢ wzorcowy osrodek kardiologii interwencyjnej, w ktérym wiekszos¢

pacjentow osiaga lipidowe cele terapii?
J. Legutko (Krakéw)

* Miazdzyca problem interdyscyplinarny
M. Gasior (Zabrze)

» Wartos¢ oznaczania Lp (a) na oddziatach kardiologii
A. Tomaszuk-Kazberuk (Biatystok)

« ,Mtody” pacjent kardiologiczny - spojrzenie internisty
M. Broncel (L6dZ)

 Dyskusja

Sesja Studenckich Két Naukowych - konkurs najlepszych
przypadkéw klinicznych

Jury: A. Kedziora (Wroctaw), E. Konduracka (Krakéw), K. Milewski (Katowice), K. Bryniarski
(Krakow), E. Straburzyriska-Migaj (Poznan)

» Jednoczesne wszczepienie catujgcych sie stentéw w PCl pnia lewej tetnicy wiericowej
z uzyciem pompy Impella CP u pacjenta we wstrzasie kardiogennym
A. Banas (Krakdéw), S. Glanowski (Krakéw), M. Koziot (Krakéw), E. Kwiatkowska (Krakéw),
J. Legutko (Krakéw), P. Kleczyriski (Krakéw)

« ,Ukryty winowajca: migotanie przedsionkéw i nieoczywista przyczyna udaru
niedokrwiennego”
J. Kasprzyk (Gdarisk), R. Gataska (Gdarisk)

« ,Lipoproteina(a) - cichy zabdjca u pacjentéw onkologicznych: przypadek szpiczaka
plazmocytowego”
W. Michnowska (Gdarisk) , E. Lewicka (Gdarisk)
» Zajecie serca w przebiegu bablowicy - opis przypadku
A. Sottowska (Wroctaw), P. Piesch (Wroctaw), M. Swietlicka (Wroctaw), J. Jaroch (Wroctaw)
» Za fasada wrazen - tetniak LAD u pozornie zdrowego mezczyzny
M. Kasprzyk (Katowice), W. Laskowska (Katowice), R. Szczerba (Katowice),
A. Berger-Kucza (Katowice), M. Podolski (Katowice), K. Mizia-Stec (Katowice)



18:00-19:30

14

» Wyzwania terapii przeciwzakrzepowej u pacjenta z mechaniczng protezg zastawki
aortalnej leczonego ryfampicyng z powodu infekcyjnego zapalenia wsierdzia
M. tuszczyn (Zielona gdra), K. Nowakowska (Zielona Gdra), I. Kolasa (Nowa Sdl),
B. Makowski (Zielona Géra, Nowa Sél)

* Amyloidoza serca - diagnostyczna putapka: analiza trzech przypadkéw klinicznych
P. Lipska (Biatystok), W. Koztowska (Biatystok), E. Dabrowski (Biatystok), M. Kozuch (Biatystok)

* Przezcewnikowe zamykanie przecieku okotozastawkowego - mniej inwazyjne
nie zawsze oznacza lepsze
Z. Mik (£6dZ), P. Lipiec (£6dz), K. Wdowiak-Okrojek (£6dZ), J. Kasprzak (£6dz)

» Dylematy diagnostyczno terapeutyczne i zastosowanie pozanaczyniowego
kardiowertera defibrylatora (EV-ICD) u chorej z spontanicznym typem 1 zmian EKG
zespotu Brugadow
S. Szpakowski (Warszawa), J. Malinowski (Waszawa), M. Bak (Warszawa)A. Oreziak
(Warszawa), J. Zakrzewska-Koperska (Warszawa), J. Jezierski (Warszawa), M. Farkowski
(Warszawa), E. Biernacka (Warszawa), .. Szumowski (Warszawa), M. Sterliriski (Warszawa)

Nieinwazyjna koronarografia (TK tetnic wiencowych) - troche
teorii, wiecej praktyki
Przewodniczacy: C. Kepka (Warszawa), J. Legutko (Krakéw), M. Kruk (Warszawa)

* Praktyczne wskazania i zastosowania w roku 2025
M. Kruk (Warszawa)

* Dobra jako$¢ badania to podstawa dla konkluzywnego raportu - jak dobrze wykona¢é
i opisa¢ badanie?, jakie sa polskie realia?
C. Kepka (Warszawa)

* Praktyczne zastosowania na podstawie przypadkéw klinicznych z komentarzem
eksperta (optymalizacja farmakoterapii, stratyfikacja ryzyka, planowanie rewaskulary-
zacji, technologia photon-counting):

- Przypadek kliniczny 1
t. Niewiara (Krakéw)

- Przypadek kliniczny 2
J. Henzel (Warszawa)

- Przypadek kliniczny 3
K. Miszalski-Jamka (Zabrze)

- Przypadek kliniczny 4
M. Haberka (Katowice)

- Przypadek kliniczny 5
M. Kruk (Warszawa)
-> Przypadek kliniczny 6
T. Roleder (Wroctaw)
 Dyskusja
M. Hawranek (Zabrze), K. Milewski (Katowice), t.. Koftowski (Warszawa)
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Sala IDEA 2

09:00-10:30 Sesja wytycznych: Wytyczne ESC 2024 dotyczace postepowania

10:45-12:15

17

u pacjentéw z miazdzyca obwodowa i chorobami aorty
Przewodniczacy: P. Pruszczyk (Warszawa), A. Tyciriska (Biatystok)

* Przypadek kliniczny - K30
D. Klimczak-Tomaniak (Warszawa)

* Nowoczesne metody diagnostyczne PAD
A. Lisowska (Biatystok)

* PAD - kiedy kierowac do rewaskularyzacji?
A. Mikotowicz-Mosiadz (Rzeszéw)

* Sytuacje szczegélne - miazdzyca tetnic szyjnych
P. Odrowaz-Pienigzek (Krakéw)

* Nowoczesna terapia p/miazdzycowa przed i po rewaskularyzacji
J. Kubica (Bydgoszcz)

» Nowos$ci w rozpoznaniu i leczeniu choréb aorty piersiowej - punkt widzenia
kardiochirurga
J. Staromtyniski (Warszawa)

* Dyskusja

Sesja wytycznych: Wytyczne ESC 2024 dotyczace postepowania
u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
Przewodniczacy: E. Piotrowicz (Warszawa), P. Mitkowski (Poznan)

* Przypadek kliniczny - K30
A. Imiela (Warszawa)

« Diagnostyka, klasyfikacja, screening
M. Farkowski (Warszawa)



12:30-13:30

14:00-15:30

18

» Ocena ryzyka zakrzepowo-zatorowego i krwawien
E. Lewicka (Gdarisk)

* Koncepcja , AF-CARE” - skoncentrowane na pacjencie leczenie migotania
przedsionkéw
M. Ruciniski (Warszawa)

* Rola ablacji w migotaniu przedsionkéw
A. Gtowniak (Lublin)

* Hybrydowe i chirurgiczne postepowanie w migotaniu przedsionkéw
M. Kowalewski (Warszawa)

* ESC AF 2024 - zagadnienia wazne, dyskusyjne i perspektywy na przysztos$¢
E. Jedrzejczyk-Patej (Zabrze)

* Dyskusja

Mawakamten u pacjentéw z oHCM - pierwsze doswiadczenia
osrodkéw klinicznych w Polsce
Sesja satelitarna firmy Bristol Myers Squibb

Przewodniczacy: K. Mizia-Stec (Katowice), A. Pawlak (Warszawa)

* Nowe dane z dtugoterminowych obserwacji w badaniach klinicznych
A. Oreziak (Warszawa)

« Jakich pacjentéw kwalifikujemy do leczenia mawakamtenem? - do$wiadczenia
osrodka krakowskiego
P. Rubis$ (Krakéw)

« Od teorii do praktyki - mawakamten w praktyce klinicznej? - doswiadczenia oSrodka
warszawskiego
M. Ktopotowski (Warszawa)

Polish Heart Journal 2024 - Stanowiska sekgcji i asocjacji PTK

Przewodniczacy: A. Undas (Krakéw), G. Gajos (Krakéw), K. Stolarz-Skrzypek (Krakéw),
M. Tajstra (Zabrze), M. Sterliriski (Warszawa)

* Podsumowanie roku 2024 - czekajac na nowy impact factor
A. Undas (Krakéw)

» Badania genetyczne w kierunku dziedzicznych choréb sercowo-naczyniowych.
Stanowisko PTK przy wsparciu Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka
oraz Towarzystw Pacjentéw z Chorobami Sercowo-Naczyniowymi
E. Biernacka (Warszawa)

» Opinia ekspertéw Asocjacji Niewydolnos$ci Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego i Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego dotyczaca postepowania
z chorymi z niewydolnoscia serca i wybranymi zaburzeniami psychicznymi (depresja,
zaburzenia lgkowe, zaburzenia snu, majaczenie)

A. Pawlak (Warszawa)



» Opinia ekspercka Asocjacji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
i grupy ekspertéw Polskiego Towarzystwa Neurologicznego dotyczaca implementacji
wszczepialnych rejestratoréw arytmii w Polsce w oparciu o aktualng wiedze medyczna
M. Karlinski (Warszawa)

» Diagnostyka i leczenie choroby Fabry’ego. Opinia ekspertéw Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego i Polskiego Forum ds. Choroby Fabry’ego
M. Komar (Krakéw)

* Opinia ekspertéw Sekcji Prewencji i Epidemiologii Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego dotyczaca oceny i przygotowania do zabiegu kardiologicznego
u pacjenta z zespotem kruchosci
M. Kupisz-Urbanska (Warszawa)

» Jak i po co aplikowac o granty? Stanowisko Panelu Ekspertéw Komisji Nauki
i Grantéw, Komisji Badan i Analiz Naukowych oraz Klubu 30 Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego
M. Tajstra (Zabrze)

15:45-17:15 Sesja wytycznych ESC 2025, czyli co nas spotka w Madrycie...
Przewodniczacy: A. Tyciriska (Biatystok), A. Budaj (Warszawa)
* Choroby sercowo-naczyniowe u ciezarnych
A. Bielecka-Dabrowa (£.6dZ)
* Choroby sercowo-naczyniowe a choroby psychiczne
P. Wierzbiriski (L6dZ)
» Zapalenie mig$nia sercowego i osierdzia
P. Rubis (Krakéw)

* Wady zastawkowe
W. Wojakowski (Katowice)

» Uaktualnione wytyczne dotyczace postepowania w dyslipidemiach
A. Imiela (Warszawa)

 Dyskusja

Sala IDEA1

09:00-10:30 R6zne manifestacje kliniczne choroby wiericowej
- jak postepowac w 2025 roku?
Przewodniczacy: R. Gil (Warszawa), M. Gierlotka (Opole), S. Bartus (Krakdw)

Panel dyskusyjny: R. Zymliniski (Wroctaw), M. Deja (Katowice), J. Podolec (Krakéw)

* Przewlekty zesp6t wierficowy i brak istotnych zwezen w tetnicach wieficowych
- algorytm oceny inwazyjnej oraz konsekwencje terapeutyczne
J. Legutko (Krakéw)

* Przewlekty zesp6t wiennicowy i wielonaczyniowa choroba wieficowa - wybér metody
rewaskularyzacji
19 M. Hawranek (Zabrze)



DEUGOTERMINOWA LEQVIO, podawane co 6 miesiecy*
SKUTECZNOééf zapewnia skuteczng kontrole

poziomu LDL-C, potwierdzong
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* Obnizenie poziomu LDL-C utrzymywato sie w kazdym 6-miesigcznym okresie miedzy podaniami po podaniu
2 dawek poczgtkowych.
1. LEQVIO. Core Data Sheet. Novartis Pharma AG; 2022.
2. Wright RS, Raal FJ, Koenig W, Landmesser U, Leiter LA, Schwartz GG, Lesogor/A, Maheux P, Talloczy Z,
Vikarunnessa S, Zang X, Ray KK. ORION-8: Long-term efficacy and safety of twice-yearly inclisiran in high
cardiovascular risk patients. Data presented at the ESC Congress on August 28, 2023.
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Leqvio Inkiisiran Postaé i skfad: Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Kazda amputko-strzykawka zawiera inklisiran sodu w ilosci
odpowiadajgcej 284 mg inklisiranu w 1,5 ml roztworu. Kazdy ml zawiera inklisiran sodu w ilo$ci odpowiadajacej 189 mg inklisiranu. Wskazania: Lek
Leqvio jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych z pierwotng hipercholesterolemia (heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng
i hipercholesterolemig wielogenowag) lub dyslipidemig mieszang, jako uzupetnienie diety w skojarzeniu ze statyna lub statyng wraz z innymi lekami
zmniejszajacymi stezenie lipidow u pacjentdw, u ktdrych nie mozna osiagnac stezenia LDL-C bedacego celem terapii w wyniku stosowania
maksymalnej tolerowanej dawki statyny lub samodzielnie badZz w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi stezenie lipidéw u pacjentéw
nietolerujgcych statyn lub u pacjentow, u ktorych stosowanie statyn jest przeciwwskazane. Dawkowanie: Zalecana dawka to 284 mg inklisiranu
w pojedynczym wstrzyknigciu podskérnym podawanym: po raz pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a nastepnie co 6 miesiecy. Dawki pominiete
Jesli doszto do pominiecia zaplanowanej dawki w okresie krétszym niz 3 miesiace, nalezy podac inklisiran i kontynuowac podawanie leku zgodnie
z pierwotnym harmonogramem. Jesli doszto do pominiecia zaplanowanej dawki w okresie dtuzszym niz 3 miesigce, nalezy rozpoczac¢ nowy schemat
dawkowania — inklisiran nalezy podac po raz pierwszy, ponownie po 3 miesigcach, a nastepnie co 6 miesiecy. Zmiana leczenia z przeciwciat
monokionainych przeciwko PCSK9 Inklisiran moze by¢ podany bezposrednio po przyjeciu ostatniej dawki przeciwciata monoklonalnego przeciwko
PCSK9. Aby utrzymacé obnizone wartosci LDL-C, zaleca sie podanie inklisiranu w ciagu 2 tygodni od przyjecia ostatniej dawki przeciwciata
monoklonalnego przeciwko PCSK9. Szczegdine populacije pacjentow Pacjenci w podesztym wieku (wiek >65 lat) Nie ma koniecznosci dostosowania
dawki u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci wgtroby: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi (klasy
A w skali Child-Pugh) lub umiarkowanymi (klasy B w skali Child-Pugh) zaburzeniami czynnosci watroby. Brak jest danych dotyczacych pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C w skali Child-Pugh) (patrz punkt 5.2). Inklisiran nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw
z tagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek badz u pacjentow ze schytkowa niewydolnoscia nerek (patrz punkt 5.2).
Doswiadczenie ze stosowaniem inklisiranu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. U tych pacjentéw inklisiran nalezy
stosowac ostroznie. Srodki ostroznosci, jakie nalezy zachowac w przypadku hemodializy, patrz punkt 4.4. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas
bezpieczernstwa stosowania ani skutecznosci inklisiranu u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s dostepne. Sposéb podawania: Podanie
podskorne. Inklisiran jest podawany we wstrzyknieciu podskdrnym w brzuch; alternatywne miejsca wstrzykniecia to gérna cze$¢ ramienia lub udo.
Wstrzyknigc nie nalezy podawac w miejsca objete czynng chorobg skéry lub urazami, takimi jak oparzenia stoneczne, wysypki skérne, zapalenie lub
zakazenia skory. Kazda dawke wielkosci 284 mg podaje sie przy uzyciu jednorazowej amputko-strzykawki. Kazda amputko-strzykawka jest
przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Inklisiran jest przeznaczony do podawania przez osobe z fachowego personelu medycznego.
Przeciwwskazania: NadwrazIliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Srodki ostroznosci/ostrzezenia: Hemodializa:
Nie badano wptywu hemodializy na farmakokinetyke inklisiranu. Poniewaz inklisiran jest wydalany przez nerki, nie nalezy wykonywac hemodializy
przez co najmniej 72 godziny po podaniu dawki inklisiranu. Zawartos¢ sodu: Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Dziatania niepozadane zostaty przedstawione
wedtug klasyfikacji uktaddw i narzadéw oraz wedtug czestosci wystepowania, poczynajac od najczestszych zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czesto (>1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestotliwosci objawy niepozadane uszeregowano wedtug zmniejszajacego sie nasilenia. Czegsto: Dziatania niepozadane
w miejscu wstrzykniecia leku. Opis wybranych dziatan niepozadanych Dziatania niepozgdane w miejscu_wstrzykniecia jeku: W badaniach
rejestracyjnych dziatania niepozadane w miejscu wstrzykniecia leku wystapity odpowiednio u 8,2% i 1,8% pacjentdw otrzymujacych inklisiran
i placebo. Odsetek pacjentéw w kazdej grupie, ktdrzy zakonczyli leczenie z powodu dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia leku wynidst
odpowiednio 0,2% i 0,0%. Wszystkie te dziatania niepozadane miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane, byty przemijajgce i ustapity bez nastepstw.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi w miejscu wstrzykniecia leku u pacjentéw leczonych inklisiranem byty: reakcja w miejscu wstrzykniecia
(31%), bdl w miejscu wstrzykniecia (2,2%), rumiert w miejscu wstrzykniecia (1,6%) i wysypka w miejscu wstrzykniecia (0,7%). Szczegdlne populacje
pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku: Sposréd 1 833 pacjentdw leczonych inklisiranem w badaniach rejestracyjnych 981 (54%) stanowity osoby
w wieku 65 lat i starsze, natomiast 239 (13%) stanowity osoby w wieku 75 lat i starsze. Nie obserwowano ogdlnych réznic w bezpieczenstwie
stosowania pomiedzy tymi pacjentami a pacjentami. Inmunogennosé W badaniach rejestracyjnych u 1 830 pacjentéw przeprowadzono testy na
obecnos¢ przeciwciat przeciwlekowych. Potwierdzony wynik dodatni stwierdzono u 1,8% (33/1 830) pacjentéw przed podaniem leku oraz u 4,9%
(90/1 830) pacjentow podczas 18-miesiecznego okresu leczenia inklisiranem. Nie obserwowano klinicznie znamiennych réznic w profilach
skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania lub wtasciwosci farmakodynamicznych inklisiranu u pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na
obecnos¢ przeciwciat przeciwko inklisiranowi. Wyniki badan laboratoryjnych W badaniach klinicznych Ill fazy obserwowano czestsze zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz watrobowych w surowicy mieszczace sie w przedziale od >1x gérna granica normy (GGN) do <3x GGN u pacjentéw
leczonych inklisiranem (AIAT: 19,7% i AspAT: 17,2%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (AIAT: 13,6% i AspAT: 111%). Te zwigkszenia nie
postepowaty do wartosci przekraczajacych klinicznie znaczaca wartos¢ progowa wynoszaca 3x GGN, byty bezobjawowe i nie wigzaty sie
z wystepowaniem dziatari niepozadanych lub innych dowoddéw $wiadczacych o zaburzeniach czynno$ci watroby. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu leku do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania leku. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczmczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (patrz ChPL). Pe I Komisji Europejskiej na dopt

do obrotu nr: Roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce 284 mg: EU/1/20/1494/001 Roztwér do wstrzykiwan w amputko- strzykawce z ostong
zabiezpieczajaca igte 284 mg: EU/1/20/1494/002 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rp). Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Europharm Limited, Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlandia Uwaga: Przed przepisaniem leku
nalezy zapoznac sie z petna informacja o leku. Petna informacja o leku jest dostepna w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska
15, tel. (22) 375 4 888. Opracowano: 08/2022.

Zgodnie z Aktualnym Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu refundowanych lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych: produkt leczniczy Leqvio (inclisiran) dostepny w ramach programu lekowego B.101. Cena urzedowa
detaliczna: brak. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta: O PLN.
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* Ostry zesp6t wieficowy bez istotnych zwezen w tetnicach wieficowych - jak ustali¢
przyczyne w badaniu inwazyjnym
M. Katuzna-Oleksy (Poznan)

* Ostry zesp6t wieficowy i wielonaczyniowa choroba wieficowa - zasady postgpowania
A. Witkowski (Warszawa)

» Wstrzas kardiogenny w przebiequ zawatu serca - strategia rewaskularyzacji
M. Gasior (Zabrze)

» Wstrzas kardiogenny w przebiegu zawatu serca - rola mechanicznego wspomagania
krazenia
T. Pawtowski (Warszawa)

10:45-12:15 Diagnostyka obrazowa w aktualnych wytycznych ESC
Przewodniczacy: P. Hoffman (Warszawa), Z. Gasior (Katowice), B. Chyrchel (Krakéw)

Panel dyskusyjny: C. Kepka (Warszawa), K. Holcman (Krakéw), T. Kukulski (Zabrze)
 Migotanie przedsionkéw
K. Mizia-Stec (Katowice)

¢ Choroby aorty
J. Henzel (Warszawa)

* Przewlekte zespoty wieficowe
P. Lipiec (£6dZ)

* Nadcisnienie tetnicze
W. Kosmala (Wroctaw)

* Dyskusja

12:30-13:00 Wczesne rozpoznawanie niewydolno$ci serca wyzwaniem
wspoétczesnej kardiologii
Sesja satelitarna firmy AstraZeneca

Prowadzacy sesje: J. Kasprzak (£6dzZ), A. Gackowski (Krakéw)
 Jak postepowac z pacjentem z dusznoscig i/lub obrzekami - wnioski z badania

Revolution HF
J. Kasprzak (£6dz)

» Konsensus ESC 2023. Algorytmy postepowania przy diagnostyce NS w zaleznosci
od poziomu NTproBNP
A. Gackowski (Krakow)

14:00-15:30 Arytmia 2025 - od EKG do technik przysztosci

Przewodniczacy: E. Piotrowicz (Warszawa), A. Sokal (Zabrze), M. Jastrzebski (Krakéw)

« Elektrokardiografia w dobie wearables, telemedycyny i Al
A. Kawiriska (L6dZ)
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» Ablacja w réznych grupach arytmii - state-of-art 2025
M. Farkowski (Warszawa)

* CSP - czy jest juz dzi$ alternatywa czy uzupetnieniem CRT w leczeniu niewydolnosci
serca?
K. Boczar (Krakéw)

* New kids on the block: nowe zespoty arytmiczne: ST-segment depression, AVP,
CDRS, MEPPC
K. Borowiec (Warszawa)

 Terapia genowa w leczeniu zaburzen rytmu serca
E. Biernacka (Warszawa)

* Podsumowanie sesji: nowe technologie, nowe techniki - stare wskazania.
Czy ESC powinno szybko zrewidowa¢é niektére zalecenia? Dyskusja panelowa
E. Biernacka (Warszawa), P. Mitkowski (Poznari)

15:45-17:15 Diagnostyka i leczenie ostrej zatorowosci ptucnej - praktyczne
wskazowki
Przewodniczacy: P. Pruszczyk (Warszawa), A. Araszkiewicz (Poznan), P. Musiatek (Krakow)

« Jakie powinno by¢ postepowanie z pacjentem z ostrg zatorowoscia ptucna
w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym? Kiedy nalezy uruchomic¢ zespét szybkiego
reagowania w zatorowos$ci ptucnej?
I. Skoczylas (Zabrze)

« Jakie s3 wskazania do leczenia interwencyjnego ostrej zatorowosci ptucnej?
M. Jaguszewski (Gdarisk)

« Jakie sa techniki leczenia interwencyjnego ostrej zatorowosci ptucnej?
G. Kopec (Krakow)

» Jak powinna wygladac¢ opieka nad pacjentem z ostrg zatorowoscia ptucna po
wypisie ze szpitala?
O. Dzikowska-Diduch (Warszawa)

* Dyskusja

Sala SYNERGIA

09:00-10:30 Niewydolnos¢ serca z zachowana frakcja wyrzutowa: fakty i mity

Przewodniczacy: J. Nessler (Krakow), E. Mroczek (Wroctaw), P. Rubis (Krakéw)
 Epidemiologia i fenotypy kliniczne
A. Tomaszuk-Kazberuk (Biatystok)

* Jak rozpoznawacé?
A. Pawlak (Warszawa)

* Czy nadcis$nienie ptucne ma znaczenie?
E. Mroczek (Wroctaw)
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istarszych wleczeniu niewystarczajaco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako leczenie wspomagajace diete i Cwiczenia fizyczne: w monoterapii, gdy stosowanie metforminy nie jest whasciwe ze wzgledu na brak tolerandji; w skojarzeniu
zinnymi produktamileczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy typu 2. Wyniki badan dotyczace terapii skojarzonych, wptywu na kontrole glikemii, zdarzen wohreble uktadu sercowo-naczyniowego i nerek oraz analizowanych
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dapagliflozyny zinsuling lub lekami zwiekszajacymi wydzielanie insuliny, takimi jak pochodna nika, nalezy rozwazy¢ zmniej: dawki tych lekow, w celu zmniejszenia ryzyka wystapit i (patrz punkty
4.514.8 w ChPL). Niewydolnos¢ serca Zalecana dawka to 10 mq dapaglifl raz na dobe. Przewlekta choroba nerek Zalecana dawka to 10 mg dapagliflozyny raz na dobe. Specjalne grupy pacjentéw: Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma
koniecznosci zmiany dawki w zwiazku z zaburzeniami czynnosci nerek. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia dapagliflozyna u pacjentow z GFR < 25 mi/min. U pacjentow z cukrzyca typu 2
dziatanie dapagliflozyny polegajace na zmniejszeniu stezenia glukozy jest stabsze, gdy szybkos¢ przesaczania ktebuszkowego (ang. glomerular filtration rate (GFR)) < 45 ml/min. Dziatanie to jest znikome u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek. Dlatego, jesli wartos¢ GFR zmniejszy sie do poziomu ponizej 45 ml/min, nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie zmniejszajace stezenie glukozy u pacjentow z cukrzyca typu 2, jesli konieczna jest dalsza
kontrola glikemii (patrz punkt 4.4, 4.8, 5.115.2 w ChPL). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow
zciezka niewydolnoscia watroby zalecana dawka poczatkowa to 5 mg. Jeslilek jest dobrze tolerowany, dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg (patrz punkt 4.4i5.2 w ChPL). Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat) Nie zaleca sie dostosowywania
dawki leku na podstawie wieku pacjenta. Dzieci Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w leczeniu cukrzycy typu 2 u dzieci w wieku 10 lat i starszych (patrz punkt 5.1i 5.2 w ChPL). Brak dostepnych danych dla dzieci ponizej 10 lat.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania dapagliflozyny u dzieci ponizej 18 lat w leczeniu niewydolnosci serca lub przewlektej choroby nerek. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania: Produkt Forxiga moze by¢
przyjmowany raz na dobe, o kazdej porze dnia, w trakcie lub miedzy positkami. Tabletki nalezy potykac w catosci. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 w ChPL. Specjalne zenia i Srodki nosci dotyczace ia Uwagi ogdlne li nie nalezy stosowac u pacjentéw z cukrzyca typu 1 (patrz ,,(ukvzy(uwa kwaxl(a ketonuwa w punkcie 4.4
w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek: Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia dapagliflozyng u pacjentow z GFR < 25 mi/min. Skutecznos¢ d iesi jszania stezenia
glukozy zalezna jest od czynnosci nerek, dlatego u pacjentéw z GFR < 45 ml/min jest ona zmniejszona, a u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia nevekxkutezznus(Iekujextznlkoma (patrz punkty4 2,51i5.2w (hPLJ W jednym badaniu
upacjentéw z cukrzyca typu 2 i umiarkowana niewydolnoscia nerek GFR < 60 ml/min u wiekszej liczby pacjentow leczonych i Y. iepozadanych jak zwif ie stezenia kreatyniny, fosforu,
parathormonu (PTH) i hipotensje w poréwnaniu z placebo. Zaburzenia czynnosci watroby: Istnieje ograniczone doswiadczenie w iu dapagli u pa{jembw iami czynnosci watroby podczas badari klinicznych.
Ekspozyqa na dziatanie dapagliflozyny jest zwiekszona u paqentow 2ciekq mewydnlnns(\q watroby (patrz punkt 4.2i5.2w ChPL). Pacjenci, u ktérych wystepuije ryzyko niedoboru ptyndw i (lub) hipotensji W zwiazku z mechanizmem
dapaglifl wigksza diureze, co kutkowacnieznacznym iem ci$nienia tetniczego obserwowanym w badaniach klinicznych (patrz punkt 5.1 w ChPL). Wyrazniej obserwuie sie to u pacjentéw z bardzo duzym
stezeniem glukozy w osoczu. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw u ktarych obnizenie ciénienia indukowane dapagliflozyna mogtoby stanowic ryzyko, takich jak pacjentéw leczonych na nadcisnienie, pacjentéw z hipotensja
w wywiadzie oraz pacjentow w podesztym wieku. W przypadku wystapienia wspdfistniejacych schorzen mogacych prowadzi¢ do niedoboru ptynéw (takich jak choroby przewodu pokarmowego), zaleca sie doktadne kontrolowanie
poziomu plynuw 1np badanie fizykalne, pomiar cisnienia tetniczego, badania laboratoryjne z uwzglednieniem wskaznika hematokrytowego i stezenia elektrolitow). U pacjentw, u ktdrych wystapi niedobor ptynow, nalezy przerwac
do czasu pi 6cenia whasciwej zawartosci ptynow w organizmie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Cukrzycowa kwasica ketonowa: U pacjentow leczonych inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT2), w tym dapagllﬂuzynq, zglaszana vzadkle przypadkl {ukrzy(awej kwaxl(y ketonowej (ang. diabetes ketoacidosis, DKA), w tym pvzypadkl zagraza}q(e 2yciui zakoriczone zgonem. W niektdrych przypadkach obraz kliniczny byt
nietypowy, tylko glukozy we krwi, ponizej 14 mmol/l (250 mg/dI). Nalezyuwzglgdm(ryzyknrm. Y y ketonowej w razie ienia niespecyficznych objawow, takich jak: nudnosdi,
wymioty, j , bél brzucha, sill ienie, zab i hania, splatanie, niezwykte zmec lub sennosc. W razie wystapienia takich objawow nalezy niezwtocznie zbadac pacjentéw, czy nie wystepuje u nich cukrzycowa
kwasica ketonowa, nlezaleznlendﬂgzenlaglukazywe krwi. Nalezy natychmiast przerwac leczeni ifl upacjentow jrzeniem lub iem DKA. Nalezy przerwac leczenie u pacjentow hospitalizowanych z powodu
duzych zabiegow chirurgicznych lub ostrych ciezkich chordb. U tych pacjentéw zaleca sie monitorowanie stezer ciat ketonowych. Lepiej jest oznacza¢ stgzenle ciat ketonowy(h we krww nizw ‘moczu. Leczenie dapagliflozyna mozna
wznowic, gdy stezenie ciatketonowych bedzi i astan pagjenta ilizuje sie. Przed rozpoczeciem leczenia dapagliflozyna nalezy rozwazyc czynniki w wywi pacjentad icy ketonowej. Zwi
vyzyku kwasl(y ketonowej (DKA) moze stniec u pacjentow z nlskq rezerwq (zynnos(qu komérekbeta (np. u pacjentow z (ukrzy(qtypu 2z malym stgzemem peptydu ( lub utajnnq, autoimmunologiczng cukrzyca dorostych (ang. latent
betesinadults, LADA) lubu pacjent6w trzustki iadzie), u pacjentow ze stanami, ktore p Jub jenia, u pacjentow, uktrych
dawkiinsuliny, i u pacjentéw ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na insuling z powodu ostrej choroby, operacji (hlruvgl(znej Iuh naduzywania alkohu\u Nalezy zachowac sz(zegolnq ostmznus( pod(zax stosowania inhibitoréw SGLT2
utych pacjentéw. Nie zaleca sie wznawianialeczenia inhibitorami SGLT2 u pacjentow, u ktdrych wczesniej i Apodc iainhibitora SGLT2, chyba, ze zi ing yne. Wbadaniach
dotyczacych cukrzycy typu 1z uzyciem dapagliflozyny, DKA zgtaszano z czestoscia wystepowania ,(zesto”. Dapagliflozyny nie nalezy stosowac w leczeniu pacjentow z cukrzycq typu 1. Martwicze zapaleme powiezi krocza (zgorzel
Fourniera) W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel Fourniera) u pacjentéw ptci zeriskiej i meskiej przyjmujacych inhibitory SGLT2 (patrz
punkt 4.8 w ChPL). Jesttorzadkie, ale ciezkieimogace zagraza¢ zyciu zdarzenie, ktére wymaga pilnejinterwendji chirurgiczneji antybiotykoterapii. Pacjentom nalezyzale(\( abyzgtosilisie do lekarza, Jesh wystqpl u n|(h zespotobjawow,
takich jak bél, wrazliwos¢ na dotyk, rumien lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw ptciowych lub krocza, zjednoczesng goraczka lub uczuciemrozbicia. Y P ¢otym, zemartwicze powig: by¢
zakazeniem narzadéw uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Forxiga i niezwtocznie rozpoczac leczenie (w tym antybiotykoterapie
oraz chirurgiczne opracowanie zmian chorobowych). Zakazenia uktadu moczowego: Wydalanie glukozy z moczem moze by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem zakazen uktadu moczowego, dlatego tez nalezy rozwazy¢ przerwanie
stosowania dapagliflozyny w trakcie leczenia odmiedniczkowego zapalenia nerek lub ogéInego zakazenia wywodzaceqo sie z drag moczowych. Osoby w podesztym wieku (> 65 lat): U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wigksze
ryzyko wystapienia niedoboru ptynéw i moze ono by¢ wieksze u osob leczonych diuretykami. U pacjentow w podesztym wieku jest bardziej prawdopodobne wystepowanie zaburzen czynnosci nerek. Ta grupa pacjentéw moze tez
przyjmowac leki takie jak inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE-I) czy antagonisci receptora angiotensyny II (ARB), ktdre mogq wplywac na funkcjonowanie nerek. Zalecenia dotyczace czynnosci nerek s takie same dla pacjentow

wpodexzﬁymwwku}ak\d\a pozostatych pacjentéw (patrz punkt4.2,4.4,4.815.1w ChPL). Niew: $¢serca: Doswiadczenia z upaqentowzgrupyleed&ug NVHAsqogram(Zone Kardiomiopatia w przebiegu chordb
naciekowych: Paqenuzkard\omlopathwprleblegu(horob naciekowych nie byli badani. Przew\eklachoroba nerek: Brak do$wiadczenia ze wle(zemu horuby nerekupaqemow bez cukrzycy,
uktérych nie wystep ia. Pagjendi i moga odniesc wigksze Scizleczeni iekszony hematokryt Podc; i ie wartosci hematokrytu (patrz
punkt 4.8 w ChPL). Paqentowzezmgkszonq wartosuq hematokrytu nalezy obserwowaci badac czy nie wystepuje u nich choroba iczna. Amputacje w obrebie koriczyn dolnych: W inowych badaniach klinicznych
zcukrzyca typu2z SGLT2 zaobserwowan czestos¢ amputacji w obrebie koriczyn dolnych (szczegdlnie palucha). Nie wiadomo, czy jest to ,efekt klasy lekow”. Istotna jest edukacja pacjentow
dotyczaca proﬁ\akly(znejp\elggnaqlslop Badanie moczu: Wymkles(u naobecnos(glukozywmo(zu]esldoda(nldla paqenwwprzy]mujqcyc szgleduna mechanizm dziatania tego leku. Laktoza: Tabletki zawieraja
laktoze. L jentow 3 dziedzic \ak!azylubzespulem tego wehtaniania gl laktozy. Dziatania niepoza i
profilu bezpieczeristwa. Cukrzyca typu 2W badaniach klmltznythwcukrzycylypuzponad 15000 pacjentéw otrzymywato leczenie Pierwsza ocene bezpieczeristwa iaitolerandji przep we wstepnie
zdefiniowanej sumarycznej analizie 13 kro ych 24-tygodniowych) badari klinicznych kontrolowanych placebo, z udziatem 2360 ochotnikow leczonych dapagliflozyng w dawce 10 mg oraz 2295 otrzymujacych

placebo. W badaniu sercowo-naczyniowych skutkéw Ie(zenla dapagliflozyna w cukrzycy typu 2 (badanie DECLARE, patrz punkt 5.1 w ChPL) 8 574 pacjentow otrzymywato dapagliflozyne w dawce 10 mg, a8 569 pacjentow otrzymywato
placebo; mediana czasu ekspozycji wyniosta 48 miesiecy. kacznie ekspozycja na dapagllﬂozyng wynlosla 30 623 pacjento-lat. Dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi najczesciej w badaniach klinicznych byty zakazenia narzadéw

ptciowych. Niewydolnoséserca W badaniu sercowo-naczyniowych skutkow leczenia pacjentow y Scigsercaizmniej frakcja wyrzutowa (badanie DAPA-HF) 2 368 pacjentéw byto leczonych dapaglifozyng
w dawce 10 mg, a 2 368 pacjentéw otrzymywato placebo z mediang ekspozycji wynoszaca 18 miesiecy. Populacja pacjentw obejmowata osoby z cukrzyca typu 2 i bez cukrzycy oraz pacjentow z eGFR = 30 ml/min/1,73 m%. W badaniu
sercowo-naczyniowych skutkow leczenia u pacjentow z y $ciq serca i frakcja wyrzutowa lewej komory > 40% (badanie DELIVER) 3 126 pacjentéw leczono dapaglifiozyng w dawce 10 mg, a 3 127 pacjentéw
otrzymywato placebo z medianq czasu ekspozycji wynoszaca 27 miesiecy. Populacja pacjentéw obejmowata pacjentéw z cukrzyca typu 2 i bez cukrzycy oraz pacjentow z eGFR > 25 mi/min/1,73 m2. Ogdlny profil bezpieczeristwa
upacjentow z niewy $cig serca byt spdjny ze znanym profilem bezpieczenstwa dapagliflozyny. Przewlekta choroba nerek W badaniu skutkéw leczenia dapagliflozyn na nerki u pacjentéw z przewlekta choroba nerek
(badanie DAPA-CKD) 2 149 pacjentéw byto leczonych dapagliflozyna w dawce 10 mg, a 2 149 pacjentow otrzymywato placebo zmediana ekspozycji wynoszaca 27 miesiecy. Populacja pacjentow obejmowata osoby z cukrzyca typu 2 ibez
cukrzycy, zeGFR > 25do <75 ml/min/1,73 m? orazz (wskaznik albumi yninaw moczu [ang. Ibumin creatinine ratio, UACR] > 200i < 5000 mg/g). Leczenie byt jesliwartos¢ eGFRzmni
sie do poziomu ponizej 25 ml/min/1,73 m2. 0géIny profil bezpieczeristwa dapagliflozyny u pacjentow z przewlekia choroba nerek byt spajny ze znanym profilem bezpieczeristwa i Tabelaryczne ienie dziatari
niepozadanych: Ponizsze dziatania niepozadane zostaty zgtoszone podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo i w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z nich nie byto zalezne od dawki. Dziatania niepozadane
ienione ponizej zostaty zgodnie z czgstoscia wystepowania i systematyka uktadowg (SOC). Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana zgodnie z ponizszym schematem: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100
do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (=1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000) i i nieznana (czestos¢ me moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).
Tabela 1. Dziatania niepoz w placebo® i z doswi powp doobrotu
Uktady i narzady Bardzo czesto (zesto” Niezbyt czesto™ Rzadko Bardzo rzadko
Zakazenia izarazenia pasozytnicze zapalenie sromui pochwy, zapalenie zotedzi | zakazenia grzybicze™ martwicze zapalenie
pracia i powiazane zakazenia narzadow powiezi krocza (zgorzel
plciowych™>< Fourniera)®
zakazenia uktadu moczowego™
Zaburzenia metabolizmu hipoglikemia (podczas niedobdr ptynw®* cukrzycowa kwasica ketonowa
iodzywiania jednoczesnego stosowania wzmozone pragnienie” (gdy lek jest stosowany
25U lubinsuling)® w cukrzycy typu 2)>*
Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zotqdka ijelit zaparcia™
suchos¢ w ustach™
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej wysypka' obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe bol plecow”
itkankitgcznej
Zaburzenia nereki drdg moczowych dysuria nykturia™ cewkowo-$rodmiazszowe
wielomocz™! zapalenie nerek
Zaburzenia uktadu rozrodczego $wiad sromuipochwy ™
ipiersi $wiad narzadéw ptciowych™
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Uktady i narzady Bardzo czesto (zesto” Niezbyt czesto™ Rzadko Bardzo rzadko
Badania diagnostyczne zwigkszony hematokryt? zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi
obnizenie nerkowego klirensu kreatyniny podczas leczenia poczatkowego™®
podczas leczenia poczatkowego® zwigkszenie stezenia mocznika we krwi™
ipidemi iejszenie masy ciafa”

“Tabela przedstawia dane z badari klinicznych trwajacych do 24 tygodni (krétkotrwate) bez wzgledu na ochrone glikemiczng. * Nalezy zapoznac sie z trescig whasciwego akapitu ponizej, w celu uzyskania blizszych informacji. < Zapalenie
sromui pochwy, zapalenie zotedzi pracia i pcwm]zane zakazenla narzadow ptciowych dotycza wezesniej zdefiniowanych okresleri: zakazenia grzybicze sromu i po(hwy, zakazema pothwy, zapaleme zalgdzl pracia, grzybicze zakazenia
narzadéw pciowych, kandyd ipochwy, ipochwy, zapalenie z iwywotane przez Candida, kandydoza narzadow ptciowych, zak plciowych, kichnarzadéw ptciowych, zakazenie
pracia, zakazenie sromu, bakteryjne zakazenie pochwy, ropieri sromu. ¢ Infekcja drag moczowych dotyczy nastepujacych okreslen, wyszczegdlnionych wedtug czestosci raportowania: infekcja drég moczowych, zapalenie pecherza
moczowego, infekcja drég mouowy(h Escherichia, zapalenie drég MOCzoWo- pmowych odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie trojkata pecherza, zapaleme cewki moczowej, zapalenie nerek i zapaleme gruczotu krokowego.
“ Niedobdr ptynw dotyczy m.in. wczesniej i h okresleri: p I nledoclsmeme Wielomocz obejmuje pl kreslenia: czestomocz, wielomocz, zwi wydalanie moczu. ¢ Srednie zmiany
wartosci hematokrytuw ku d $ci poczatkowej u pacjentéw stosujacycl i w dawce 10 mg wynosity 2,30% vs.-0,33% w grupie placebo. Wartosci hematokrytu >55% raportowano u 1,3% pacjentow stosujacych
dapagliflozyne w dawce 10 mg vs. 0,4% w grupie kontrolnej. " Srednie zmiany procentowe wzgledem wartosci poczatkowej u pacjentow stosujacych dapaglifiozyne w dawce 10 mg vs. placebo, wynosity: catkowity cholesterol 2,5%
vs. 0,0%; frakcja HDL cholesterolu 6,0% vs. 2,7%; frakcja LDL cholesterolu 2,9% vs. -1,0%; triglicerydy -2,7% vs. -0,7%. ' Patrz punkt 4.4 w ChPL.! Dziatanie niepozadane stwierdzono po wprowadzeniu do obrotu. Wysypka obejmuje
nastepujace zalecane terminy, wymienione w kolejnosci czestosci wystepowania w badaniach klinicznych: wysypka, wysypka uogo\mona wysypka ze Swiadem, wysypka plamkowa, wysypka grudkowo-plamista, wysypka krostkowa,
wysypka pecherzykowaiwysypka rumieniowa. W badaniach klinicznych zaktywnym ora; n=5936; cata grupa kontrolna, n = 3403) czestos¢ wystepowania wysypki byta podobna
wprzypadku dapaglifiozyny (1,4%) i wszystkich grup (1,4%).*Zgtaszana i ow leczenia w ukfadzi 0-naczyniowym u pacjentéw z cukrzyca typu 2 (DECLARE). Czestos¢ wystepowania jest oparta na odsetku
rocznym. * Zgtaszano u > 2% pacjentow stosujacych dapagliflozyne w dawce 10 mg i > 1% czeSciej i co najmniej 3 ochotnikow wiecej niz w grupie placebo. ** Zgtaszano przez badaczy jako mozliwie majace zwiazek, prawdopodobnie
majace zwigzek lub majq(e 2wigzekz \etzemem uz0, 2% c(hotmkow io= 1%(zgsc\ej i najmnle] 3 ochotnlkow wiecej leczonych dapagliflozyng w dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo.

Opis wybranych dziatar ni 6w ptciowych W zbiorczych danych o bezpieczeristwie pn(hodzq(y{h thadanzapaIenlesmmul po(hwy, zapalenie
2ofedzi praciai powiazane zakazeni 6w ptciowych zgt: 5,5% iké jacyd i dawce 10mgiu0,6% ochotnikd jacych placebo. Wigkszos¢

apagjendi reagowali na rozpoczete standardowe leczenie i rzadkn dn(hodzl&o do przerwania stosowania dapagliflozyny. Zakazenia zgtaszano czesciej u kobiet niz u mezczyzn (od i08,4% i 1,2% dla li iplacebo),
aosobnicy, ktérzy mieli podobne zakazenia w wywiadzie, c: zeniom nawracajacym. W badaniu DECLARE liczba pacjentéw z cie: zdarzemamlmepczqdanymldotyczq(ymlzakazen narzadéw ptciowych bytaniewielka:

Po 2 pacjentow w grupie otrzymujacej dapagliflozyne i w grupie placebo. W badaniu DAPA-HF zaden pacjent nie zgtaszat ciezkich zdarzen niepozadanych dotyczacych zakazeri narzadow piciowych w grupie leczonej dapagliflozyng
ijeden pacjent zgtaszat takie zdarzenia w grupie otrzymujacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna byto 7 (0,3%) pacjentow ze zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do zakoriczenia leczenia z powodu zakazeri narzadow
ptciowych, aw grupie otrzymujacej placebo nie byto zadnego takiego pacjenta. W badaniu DELIVER po jednym (< 0,1%) pacjencie z kazdej grupy terapeutycznej zgtosito ciezkie zdarzenie niepozadane w postaci zakazenia narzadow
ptciowych. U 3 pacjentow (0,1%) wystapity zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia narzadéw ptciowych w grupie leczonej dapagliflozyna, a w grupie otrzymujacej placebo nie byto takich
pacjentéw. W badaniu DAPA-CKD u 3 (0,1%) pacjentéw stwierdzono ciezkie zdarzenia niepozadane dotyczace zakazenia narzaddw ptciowych w grupie otrzymujacej dapaglifiozyne i zadnego takiego zdarzenia w grupie otrzymujacej
placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna u3 (0,1%) pacjentow wystapity zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia narzadéw ptciowych, aw grupie otrzymujacej placebo nie byto zadnego takiego
przypadku. Ciezkie zdarzenia niepozadane dotyczace zakazenia narzadéw piciowych lub zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia narzadow piciowych nie byty zgtaszane u zadnego pacjenta bez
(ukrzycy Jednoczesme z zakazeniami narzadéw ptciowych notowano przypadki stulejki lub stulejki nabytej, przy czym w niektérych przypadkach konieczne byto obrzezanie. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zqorzel Fourniera)
Powp do obrotu zgtaszano przypadki ieniazgorzeli Fourniera u pacjentéw przyjmujacych inhibitory SGLT2, w tym dapagliflozyne (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE z udziatem 17 160 pacjentow z cukrzyca
typu 2isrednim czasem ekspozycji wynoszacym 48 miesiecy zgtoszono w sumie 6 przypadkow zgorzeli Fourniera, Jeden wgrupie quune; dapagllﬂozynq i5w grupie placebo. Hipoglikemia Czestos¢ wystepowania hlpugllkemu zalezy
od rodzaju terapii podstawowej stosowanej w badaniach klinicznych z cukrzyca. W badaniach klinicznych i, wleczeniu skoj metformina lub wleczeniu skoj

(z metforming lub bez niej), (zgsmsc wys(gpowama zdarzer lekkiej hipoglikemii byta podobna (< 5%) pomiedzy grupami leczonych paqenluw zuwzglednieniem grupy placebo do 102 tygodm Ie(zenla We wszystkl(h badaniach
klinicznych zdarzenia ciezkiej y niezbyt czesto, a czgstosc ta byta porowny we wszystkich grupach leczonych pacjentow, ieniem grupy placebo. Czestos¢ wystep: ipoglikemii byta wieksza
w badaniach klinicznych, w ktérych doda(kowo pcdawano pochodng sulfonylomocznika lub insuling (patrz punkt 4.5 w (hPL) W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano dodatkowo glimepiryd, w tygodniach 24 i 48, czeSciej
ohsevwowanoIekkthpoghkemlgwgruple paqentows(osuthythgllmeplrydzdapagllﬂozynqwdawcewmg (6,0%i i 7,9%), niz w grupie pacjentow stosujacych glimepirydz placebo (2,1%i odpowiednio 2,1%). W badaniach
Klinicznych, wktdrych st 4i ¥g obserwuwanuzdarzenla(lgzk\e}hlpoghkemuadpDW|edn|ou0 5%i1, D%paqemaw ktmzymvzymywah10mgdapagllﬂuzynylmsulmgorazuOS% paqentuw
otrzymujacych placeboiinsuling. W 24i godni d i0u40,3%i53,1% pacjentow, ktorzy e orazu34,0%i41,6% pak, 0 ych
placebo i insuling. W badaniu, wklorym stuscwanudapagllﬂuzyne]ako terapie dodana do \e(zenla ing oraz pochodna sulfonyl Znika przez okres dn 24 tygodni nie od ciezkiej hipoglikemii. Lekka hipoglik
s(wwrdzononu 8% paqentow, ktdrzy rzy w dawce 10 mg w skoj iuzmetformi poc nika oraznﬂ%paqemow,k(or 'pla(ehom nie i crazpo(hodnq

Ie(zonychdapagllﬂozynqoraz&! (1,0%) pacjentéw leczonych placebo. W badaniu DAPA-HF zd i 4(0,2%) paqemowzarownowgmplelec j jaki pi jacej placebo.
W badaniu DELIVER, zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 6 (0,2%) pacjentéw z grupy leczonej dapaghﬂozynq\u?((} 2%) pacjentow z grupy o bo. Zdarzenia powaznej hipoglikemii byty obserwowane wytacznie
upacjentéw z cukrzyca typu 2. W badaniu DAPA-CKD zdarzenia powaznej hipoglikemii zgtoszono u 14 (0,7%) pacjentéw z grupy otrzymujacej dapagliflozyne i u 28 (1,3%) pacjentow z grupy placebo; zdarzenia te byty obserwowane tylko
u pacjentow z cukrzycq typu 2. Niedobdr ptyndw W zbiorczych danych o bezpieczenistwie pochodzacych z 13 badari reakcje sugerujace niedobdr ptynéw (w tym, odwodnienie, hipowolemia lub hipotensja) zgtaszano u 1,1% osobnikow
stosujacych 10 mg dapagliflozyny i u 0,7% pacjentow otrzymujacych placebo. Ciezkie dziatania niepozadane zwiazane z niedoborem ptyndw wystapity u < 0,2% pacjentow i byty zréwnowazone w obydwu grupach, z dapagliflozyna
izplacebo (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DECLARE liczba pacjentéw ze zdarzeniami sugerujacymi niedobdr ptynow byta wywazona pomiedzy grupami terapeutycznymi: 213 (2,5%) oraz 207 (2,4%) odpowiednio w grupie otrzymujacej
dapagliflozyne i w grupie placebo. Ciezkie zdarzenia niepozadane byty zgtaszane u 81 (0,9%) i 70 (0,8%) pacjentow odpowiednio z grupy leczonej dapagllﬂozynq i placebo. Zdarzenia byty na ogét wywazone pomiedzy grupami
terapeutycznymi w podgrupach wyodrebnionych ze wzgledu na wiek, stosowanie lekéw moczopednych, cisnienie krwi oraz itorow konwertazy (ACE-1) / istéw receptora angi Il'typu1
(ARB). U pacjentéw z wyjéciow wartoscia eGFR < 60 ml/min/1,73 m? od 19 ciezkich zdarzen 2 h sugerujacych niedobdr ptynow w grupie leczonej dapagliflozyna oraz 13 zdarzeri w grupie placebo. W badaniu
DAPA-HF liczba pacjentow ze zdarzeniami sugerujacymi niedobdr ptynéw wyniosta 170 (7,2%) w grupie leczonej dapagliflozyng i 153 (6,5%) w grupie otrzymujacej placebo. Mniej pacjentéw z ciezkimi objawami sugerujacymi niedobor
ptynow byto w grupie leczonej dapagliflozyna (23 [1,0%]) w poréwnaniu z grup otrzymujaca placebo (38 [1,6%]). Wyniki byty podobne niezaleznie od obecnosci cukrzycy przed rozpoczeciem badania i wyjsciowej wartosci eGFR.
W badaniu DELIVER liczba pacjentow z cigzkimi objawami sugerujacymi niedobdr ptynow wyniosta 35 (1,1%) w grupie leczonej dapagliflozynq i 31 (1,0%) w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DAPA-CKD liczba pacjentéw ze
zdavzenlaml sugeru]q(yml niedobdr ptynow wyniosta 120 (5,6%) w grupie leczonej dapagliflozyng i 84 (3,9%) w grupie otrzymujacej pla(eho W grupie leczonej dapagliflozyna u 16 (0,7%) pacjentéw wystapity ciezkie zdarzenia
jacyminiedobr ptynéw, aw grupie placebo zdarzenia te wystapity u 15 (0,7%) pacjentéw. C wcukrzycy typu 2 W badaniu DECLARE przy medianie czasu ekspozycji wynoszacej

48 miesigcy zdavzema DKA (ang diabetes ketoacidosis, DKA) byty zgtaszane u 27 pacjentow z grupy Dlvzymu}q(ej dapagliflozyne w dawce 10 mg oraz u 12 pacjentéw z grupy olrzymu]q(e} placebo. Wystepowanie zdarzen byto roztozone
w cah ia. Sposrod 27 pacjentow iami DKA w grupie leczonej 22jednoczesnie otrzymy leczenie insuling w chwili iazdarzenia. Czynniki wywotujace DKA byty zgodne

z przewidywaniami dla populacji pacjentow z cukrzyca typu 2 (patrz punkt 4.4 w ChPL). W badaniu DAPA-HF zdarzenia DKA zglaszana u 3 pacjentow z cukrzyca typu 2 w grupie leczonej dapagliflozyna i u zadnego pacjenta z grupy
otrzymujacej placebo. W badaniu DELIVER zdarzenia DKA zgtaszano u 2 pacjentow z cukrzyca typu 2 w grupie leczonej dnego pacjentazgrupy jacej placebo. W badaniu DAPA-CKD u zadnego pacjenta z grupy
leczonej dapagliflozyna nie zgtoszono zdarzeri DKA, a w grupie Dtvzymu}q(ej placebo zdarzenia te zgtoszono u 2 pacjentow z (ukrzy(q typu 2. Zakazenia uktadu moczowego W zbiorczych danych o bezpieczenstwie pochodzacych z 13
badan zakazenia uktadu moczowego (zgsc\ej zgtaszano w przypadku wdawce 10 mg w 6 iuz placebo iednio 4,7% vs 3 5%; patrz punkt 4.4 w ChPL). Wiekszos¢ zgtaszanych zakazen byto tagodnych do
h, aochotnicy. na leczenie. Zakazenia uktadu moczowegor i . Zakazenia (zgme]zg‘aszanuwxmdkuhlet aochotnicy zzakazeniem uktadu
moczowegowwywmdz\eczgscle]ulegahzakazenlom nawvata]qcym WhadamnDE(LAREc\gzklezdarzenla zakazenukhdu moczowego byty zgtaszane rzadziej po wdawte10mgw J iuzplacebo,
odpowiednio 79 (0,9%) zdarzeri w pord 109(1,3%) W badani 'A-HF liczba pacjentow z ciezkimi iami zakazeri uktadu moc iosta 14(0,6%) w grupiel i17(0,7%) w grupie
otrzymujacej placebo. W kazdej z grup — grupie leczonej dapagliflozyna i otrzymujacej placebo — byto 5 (0,2%) pacjentow ze zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do zakoriczenia leczenia z powodu zakazenia uktadu moczowego.
W badaniu DELIVER liczba pacjentdw z ciezkimi zdarzeniami zakazeri uktadu moczowego wyniosta 41 (1,3%) w grupie leczonej ifl i37(1,2%) w grupie jacej placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna byto 13 (0,4%)
pacjentéw ze zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi do zakoriczenialeczenia z powodu ia uktadu moczowego, aw grupi jacej placebo byto 9 (0,3%) takich pacjentéw. W badaniu DAPA-CKD liczba pacjentow z ciezkimi
zdarzeniami niepozadanymi zakazeri uktadu moczowego wyniosta 29 (1,3%) w grupie leczonej dapagliflozyna i 18 (0,8%) w grupie placebo. W grupie leczonej dapagliflozyna u 8 (0,4%) pacjentéw wystapity zdarzenia niepozadane
prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazen uktadu moczowego, a w grupie placebo byty 3 (0,1%) takie przypadki. Liczba pacjentow bez cukrzycy zgtaszajacych ciezkie zdarzenia niepozadane zakazeri uktadu moczowego lub
zdarzenia niepozadane prowadzace do zakoriczenia leczenia z powodu zakazen uktadu moczowego byia podohna w grupach terapeutycznych (6 [0,9%] w por. 24 [0,6%] dla ciezkich zdarzeri niepozadanych oraz 1[0,1%] w poréwnaniu

z02zdarzeri niepozadanych prowadzacych do zakoriczenia leczenia odpowi wgrup iw grupie placebo). Wzrost wartosci kreatyniny Dziatania ni majace zwiazek ze wzrostem kreatyniny byty
pogrup (t]. obnizenie nerkowego Klirensu kreatyniny, niewy; $¢ nerek, wzrost kreatyniny we krwii obnizone tempo przesaczania ktebuszkowego). W zbiorczych danych o bezpieczeristwie pochodzacych z 13 badari ta grupa
dziatan niepozadanych byta rapanowana i u3,2%1i1,8% pacjentow, ktdrzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mg i placebo. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek lub niewydolnoscia nerek o stabym nasileniu

(poczatkowe eGFR > 60 ml/min/1,73 m? ta grupa dziatar niepozadanych byta raportowana odpowiednio u 1,3% i 0,8% pacjentow, ktdrzy otrzymywali dapagliflozyne w dawce 10 mgi placebo. Te dziatania niepozadane byty czestsze
u pacjentow z poczatkowym eGFR = 30 < 60 ml/min/1,73 m*(18,5% dla dapagliflozyny 10 mq vs. 9,3% dla placebo). Dalsza ocena pacjentow, u kmrynh wystquy dziatania niepozadane zwiazane z nerkamlwykazala zeu wigkszo$ci
doszto do zmiany wartosci kreatyniny w surowicy o < 44 mik le/I (< 0,5mg/dl) w do wartosci poczatkowych. W trakei wowany wzrost kreatyniny byt g ijajacy badz

w przypadku zaprzestania leczenia. W badaniu DECLARE obejmujacym pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR ponizej 60 ml/min/1,73 m?), eGFR zmniejszat sie z czasem w obu grupach
terapeutycznych. Po uptywie 1 roku $rednia wartos¢ eGFR byta nieco mniejsza, a po 4 latach Srednia wartos¢ eGFR byta nieco wieksza w grupie leczonej dapagliflozyng w pordwnaniu z grupq placebo. W badaniach DAPA-HF i DELIVER
wartos¢ eGFR zmniejszyta sie z czasem zarowno w gmple Iezzonej dapagliflozyna, jak i w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DAPA-HF poczatkowe zmniejszenie $redniej wartosci eGFR wyniosto -4,3 ml/min/1,73 m* w grupie
leczonej i i-1,ml/min/1,73 m' p j placebo. Po 20 miesigcach zmiana eGFR wzgledem wartosci wyjsciowych byta podobna w grupach terapeutycznych: -5,3 ml/min/1,73 m? w grupie leczonej dapagliflozyng
i-4,5 ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej placebo. W badaniu DELIVER zmniejszenie Sredniej eGFR po jednym miesiacu wyniosto -3,7 ml/min/1,73 m? w grupie leczonej dapagliflozyna i -0,4 ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej
placebo. Po 24 miesiacach zmiana eGFR wzgledem wartosci poczatkowych byta podobna w obu grupach terapeutycznych: -4,2 ml/min/1,73 m* w grupie \e(zone] dapagllﬂozynql -3,2ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej placebo.
W badaniu DAPA-CKD wartos¢ eGFR zmniejszyta sie z czasem zan)wnowgrupleotrzymu]q(e] dapaglifiozyne, jak i w grupie placebo. Poczatkowe (dzier 14.) i ‘WaY(OS(I EGFR jiosto -4, 0m\/mml1 73 m?w grupie
otrzymujacej dapagliflozynei-0,8 ml/min/1,73 m pi j Po 28 miesiacach zmi GFRwzgledem wartosci wyjsciowyd iosta-7,4ml/min/1,73 mw grupi j i-8,6ml/min/1,73m?
w grupie placebo. Dzieci Profil bezpieczenistwa dapagliflozyny obserwowany w badaniu klinicznym u dzieci w wieku 10 lat i starszych z cukrzyca typu 2 (patrz punkt 5.1 w ChPL) byt podobny do profilu obserwowanego w badaniach
zudziatem dorostych. Zglaszanie j h dziatari niepoz h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziata niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 2249 21309;
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB; SE-151 85 Sodertilje; Szwecja Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska numer: Forxiga 5 mg tabletki powlekane
EU/1/12/795/001 — 14 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/002 — 28 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/003 — 98 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/004 — 30 x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/005 — 90 x 1 (dawka)
tabletek Forxiga 10 mg tabletki powlekane EU/1/12/795/006 - 14 tabletek powlekanych; EU/1/12/795/007 - ZSIahIetek powlekany(h EU/1/12/795/008 98tabletek powlekanych; EU/1/12/795/009-30x 1 (dawka) tabletek
powlekanych; EU/1/12/795/010- 90 x 1 (dawka) tabletek powlekanych; EU/1/12/795/011- 10x 1 (dawka) tabletek h. i Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte Przed zastosowaniem nalezy
zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego. Urzedowa cena detaliczna/kwota doptaty ponoszona przez ubezpieczonego pacjenta: Forxiga 10 mg, 30 x 1 tabletek powlekanych:
160,18 PLN/48,05 PLN. Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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10:45-12:15

12:30-13:30

27

« Jak leczy¢ farmakologicznie?
J. Nessler (Krakéw)

* Czy mozna leczy¢ inwazyjnie?
P. Gajewski (Wroctaw)

* Dyskusja

Wady serca i aortopatie w praktyce klinicznej - diagnostyka
i strategie terapeutyczne

Przewodniczacy: R. Sabiniewicz (Gdarisk), L. Tomkiewicz-Pajak (Krakéw), B. Kapelak
(Krakéw)

* Aortopatia zwigzana z dwuptatkowa zastawka aortalng
E. Ptoriska-Gosciniak (Szczecin)

» Zesp6t Marfana i pokrewne dziedziczne choroby aorty
L. Wozniak-Mielczarek (Gdarisk)

* Aortopatie we wrodzonych wadach serca
M. Lipczyniska (Warszawa)

» Koarktacja aorty i Zespé6t Turnera
A. Bielecka-Dabrowa (£.6dZ)

* Leczenie kardiochirurgiczne artropatii w 2025 roku
R. Sobczynski (Krakéw)

* Dyskusja

Optymalizacja terapii hipolipemizujacej w r6znych grupach
pacjentéw: od prewencji pierwotnej z PCSK9i do intensyfikacji
leczenia u senioréw po OZW

Sesja satelitarna firmy Sanofi

Prowadzacy sesje: M. Broncel (£6dZ)
« Kiedy terapia PCSK9i przed pierwszym zdarzeniem sercowo-naczyniowym ma

sens? Czy to dobry moment, aby wyj$¢ poza FH?
M. Broncel (£6dZ)

* Mtodsze terapie u oséb starszych - w jakim stopniu intensyfikowac leczenie
hipolipemizujgce po OZW u senioréw?
B. Bobrowska (Krakéw), R. Rajtar-Salwa (Krakéw)

* Dyskusja



14:00-15:30 Lp(A) - coraz mniej niewiadomych - od badan podstawowych
do praktyki klinicznej
Przewodniczacy: P. Buszman (Katowice), T. Zera (Warszawa), M. Gierlotka (Opole)
» Wprowadzenie do sesji - Lp(A) - brakujacy element w ocenie ryzyka sercowo-naczy-

niowego?
P. Buszman (Katowice)

* Nie tylko hipercholesterolemia. Czym jest Lp (a)? z perspektywy biochemii klinicznej
R. Smoleriski (Gdarisk)

* Rola Lp (a) w ryzyku sercowo-naczyniowym
M. Banach (£6dZ7)

« Jak dzisiaj w praktyce klinicznej wykorzystuje wiedze o podwyzszonym Lp (a) i jakie
sg perspektywy rozwoju?
K. Milewski (Katowice)

* Terazniejszo$¢ i przyszto$¢ leczenia podwyzszonego stezenia Lp (a) i wptyw
na ryzyko sercowo-naczyniowe
M. Gierlotka (Opole)

 Dyskusja

15:45-17:15 Kontrola czynnikéw ryzyka - wytyczne a realia kliniczne w Polsce
Przewodniczacy: M. Gasior (Zabrze), A. Kubica (Bydgoszcz), M. Czapla (Wroctaw)

Panel dyskusyjny: P. Jankowski (Krakéw), A. Mtynarska (Katowice), P. Michalski
(Bydgoszcz), M. Komar (Krakéw), G. Kubielas (Wroctaw)

» Nadcisnienie tetnicze
M. Rajzer (Krakéw)

* Dyslipidemia
J. Ratajczak (Bydgoszcz)

* Otytosé
M. Katuzna-Oleksy (Poznan)

¢ Czynniki behawioralne
I. Uchmanowicz (Wroctaw)

e Cukrzyca
G. Gajos (Krakéw)

Sala HARMONIA

09:00-10:30 Jak kardiolog moze poméc w leczeniu pacjentéw onkologicznych
Przewodniczacy: J. Drozdz (L6dZ), M. Tajstra (Zabrze), W. Banasiak (Wroctaw)

* Ocena kardiologiczna pacjentéw, u ktérych planowana jest chemio- i radioterapia
P. Rostoff (Krakéw)
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10:45-12:15

29

« Zasady konsultacji kardiologicznych przed leczeniem operacyjnym
J. Drozdz (£6dZ)

« Pacjent onkologiczny ze stymulatorem serca poddawany diagnostyce NMR
oraz radioterapii
E. Lewicka (Gdarisk)

» Wybér strategii leczenia w przypadku wystapienia powiktan kardiologicznych
w przebiegu leczenia onkologicznego
E. Konduracka (Krakéw)

* Terapia kardioprotekcyjna fundamentem naszych kardiologicznych dziatan
K. Styczkiewicz (Rzeszéw)

Jak wykonaé inwazyjna ocene mikrokrazenia wieficowego
u pacjenta z niedokrwieniem bez zwezen w tetnicach wieficowych
(INOCA)

Przewodniczacy: M. Hawranek (Zabrze), J. Legutko (Krakéw), M. Tomaniak (Warszawa)

Panel dyskusyjny: T. Pawtowski (Warszawa), M. Jaguszewski (Gdarisk), t. Niewiara (Krakéw),
P. Szolc (Krakéw), S. Wtodarczak (Bytom)

* Znaczenie kliniczne i diagnostyka INOCA w dokumentach ekspertéw oraz
wytycznych ESC
M. Hawranek (Zabrze)

« Diagnostyka inwazyjna INOCA (cze$¢ 1) - pomiary rezerwy wieficowej i wskaznika
oporu mikrokrazenia (termodylucja, angio-based QMR)
(Nagranie z Pracowni Hemodynamiki Szpitala im. $w. Jana Pawta Il w Krakowie)
A. Bernacik (Krakéw), M. Diachyshyn (Krakéw), t. Niewiara (Krakéw), P. Szolc (Krakéw)

« Alternatywne metody inwazyjnej oceny rezerwy wiencowej (bezposredni pomiar
przeptywu z zastosowaniem termodylucji, doppler flow)
M. Tomaniak (Warszawa)

 Diagnostyka inwazyjna INOCA (cze$¢ 2) - ocena wazoreaktywnosci naczyn za
pomoca testu z acetylocholina
(Nagranie z Pracowni Hemodynamiki Szpitala im. $w. Jana Pawta Il w Krakowie)
A. Bernacik (Krakéw), M. Diachyshyn (Krakéw), t. Niewiara (Krakéw), P. Szolc (Krakéw)

» Diagnostyka inwazyjna INOCA - méj najciekawszy przypadek z codziennej praktyki
M. Jaguszewski (Gdarisk)

» Diagnostyka inwazyjna INOCA - méj najciekawszy przypadek z codziennej praktyki
S. Wtodarczak (Bytom)

* Podsumowanie
J. Legutko (Krakéw)



14:00-15:30 Diagnostyka pacjenta z zawatem serca bez istotnych zwezen

15:45-17:15
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w tetnicach wiencowych (MINOCA)

Przewodniczacy: P. Kleczyniski (Krakéw), M. Jaguszewski (Gdarisk), T. Pawfowski (Warszawa)

Panel dyskusyjny: P. Szolc (Krakéw), P. Gasior (Katowice), B. Chyrchel (Krakéw),
M. Tomaniak (Warszawa)

« Definicja i patofizjologia MINOCA
P. Gasior (Katowice)

* Pacjent z MINOCA w hemodynamice - u kogo wykonam obrazowanie
wewnatrznaczyniowe i jakiej metody uzy¢?
K. Bryniarski (Krakéw)

* Czy MINOCA konczy sie na diagnostyce inwazyjnej w pracowni hemodynamiki?
M. Kruk (Warszawa)

* Powrét do hemodynamiki po MR - skurcz tetnicy wieficowej, zaburzenia mikrokrazenia
t. Niewiara (Krakéw)

* MINOCA oczami elektrokardiologa
J. Wranicz (L6dZ)

» Diagnoza postawiona - co dalej?
T. Rakowski (Krakéw)

Podsumowanie wytycznych
Sesja Klubu 30 PTK

Przewodniczacy: K. Kupczynska (£6dzZ), M. Tomaniak (Warszawa)
» Wytyczne ESC dotyczace nadcis$nienia tetniczego. Przypadek kliniczny K30
A. Siniarski (Krakéw)

» Wytyczne ESC dotyczace nadci$nienia tetniczego. Komentarz eksperta
K. Stolarz-Skrzypek (Krakéw)

» Wytyczne ESC dotyczace migotania przedsionkéw. Przypadek kliniczny K30
T. Skowerski (Katowice)

* Wytyczne ESC dotyczace migotania przedsionkéw. Komentarz eksperta
M. Kiliszek (Warszawa)

» Wytyczne ESC dotyczace przewlektych zespotéw wieficowych. Przypadek kliniczny K30
T. Imiela (Warszawa)

* Wytyczne ESC dotyczace przewlektych zespotéw wiericowych. Komentarz eksperta
S. Iwanrczyk (Poznan)

» Wytyczne dotyczace miazdzycy obwodowej. Przypadek kliniczny K30
E. Dziewigcka (Krakéw)

» Wytyczne dotyczgce miazdzycy obwodowej. Komentarz eksperta
S. Bartus (Krakéw)

* Dyskusja
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Nebilet

Nebivololum
Wysoce kardioselektywny

i wazodylatacyjny
beta-adrenolityk’*

wysoce kardioselektywny’
wazodylatacyjny?
refundowany?

1x dziennie?

oryginalny?

1. Brixius K et al. Br J Pharmaco! 2001; 133 (8): 1330-8.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Nebilet® 08.2022.

3. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnla 18 wrzesn/a 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych Iekow
Srodkow spozywezych ji 2y g0 oraz wy ychna 1p iernika 2024 r.
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Tainformacja dotyczy leku na recepte i jest ski wylacznie do os6b uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot produktami leczniczymi. Przed uzyciem nalezy zapoznac
sie z petng, aktualn Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Berlin-Chemie/Menarini nie zaleca stosowania tego leku w inny sposob niz opisany w ChPL.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Nebilet®, 5 mg, tabletki SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kaida tabletka zawiera 5 mg nebiwololu (w postaci nebiwololu chlorowodorku): 2,5 mg SRRR-nebiwololu
(lub d- 12,5 mg RSSS-nebiwololu (lub I-nebi Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 141,75 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych punkt
6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka. Biate, okragte tabletki, ze skrzyzowanymi rowkami dzielacymi. Tabletki mozna podzielié na réwne cztery czesci. WSKAZANIA DO
STOSOWANIA: Nadcisnienie tetnicze Leczenie pierwotnego nadcisnienia tetniczego. Przewlekta niewydolnos¢ serca (CHF) Leczenie stabilnej fagodnej i umiarkowanej przewlektej niewydolnosci serca, jako
uzupehnienie standardowej terapii u pacjentow w podesztym wieku (=70 lat). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie Nadcisnienie tetnicze Dorosli pacjenci Dawka dobowa to 1 tabletka (5 mg
nebiwololu), najlepiej przyjmowana codziennie o tej samej porze. Dzlalanle obnizajace ciénienie tgtnltze staje sie widoczne po 1-2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne dziafanie jest
uzyskiwane po 4 tygodniach. Skojarzenie z innymi fekami i Bet: lityki mozna stosowac w i lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad,
addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania 5 mg nebiwololu z 12,5 mg do 25 mg i Pacjenci z nie Scig nerek Zalecana
poczatkowa dawka dobowa nebiwololu dla pacjentow z niewydolnoscia nerek wynosi 2,5 mg. W razie koniecznosci dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Pagjenci z niewydoinosciq watroby Dane dotyczace
stosowania produktu u pacjentow z niewydolnoscia lub zaburzeniami czynnosci watroby s3 ograniczone. Dlatego stosowanie nebiwololu w tej grupie pacjentdw jest przeciwwskazane. Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana poczatkowa dawka dobowa nebiwololu wynosi 2,5 mg. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Natomiast, uwzgledniajac ograniczone
doswiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostroznos¢ i uwaznie kontrolowac pacjentow. Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Nebilet® u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Dlatego nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci i miodziezy. Przewlekta niewydolnos¢ serca Leczenie stabilnej przewlektej
niewydolnosci serca nalezy rozpoczac od stopniowego zwiekszania dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej dla danego pacjenta. Pacjent powinien miec stabilng przewlekta niewydolnosc serca,
bez ostrej niewydolnosci serca, przez szes¢ tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia. Zaleca sie, by lekarz prowadzacy miat doswiadczenie w leczeniu pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca. U pacjentéw
otrzymujacych leki dziatajace na ukfad sercowo-naczyniowy, w tym leki moczopedne i (lub) digoksyne i (lub) inhibitory i i(lub) istow receptora AT1 dla angi I, dawka tych
lekéw musi byc stata w okresie dwdch tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia produktem Nebilet®. Poczatkowe zwigkszanie dawki powinno odbywac sie wedtug ponizszego schematu, w odstepach 1-2
tygodni, zgodnie z tolerancja leku przez pacjenta: dawke 1,25 mg nebiwololu nalezy zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mg raz na dobe i kolejno do 10 mg raz na dobe. Maksymalna
zalecana dawka to 10 mg nebiwololu raz na dobe. Rozpoczecie leczenia i kazdorazowe zwigkszenie dawki powinno by¢ prowadzone pod nadzorem doswiadczonego lekarza przez okres co najmniej 2 godzin, aby
miec pewnos(, ze stan Kliniczny pacjenta pozostaje stabilny (ze szczegélnym uwzglednieniem parametréw cisnienia krwi, tetna, zaburzeri przewodzenia, nasilenia objawéw niewydolnosci serca). Wystapienie

dziatan ni moze uniemozliwi¢ leczenie zalecang dawka. Jezeli to konieczne, osiagnieta dawke mozna tez stopniowo zmniejszaé, a w razie potrzeby zwigksza¢ ponownie. Podczas
2wiekszania dawki, w przypadku nasilenia sie objawéw niewy: Sci serca lub wystapienia ni ji produktu, zaleca sig najpierw zmniejszenie dawki nebiwololu lub, w razie koniecznosci, natychmiastowe
odstawienie leku (w przypadku clezklegu iedocisnienia, nasilenia objawdw ni i serca z ostrym obrzekiem phuc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub bloku przedsionkowo-komorowego).
Leczenie stabilnej j y ci serca nebi jest zazwyczaj dtugotrwate. Nie zaleca sie nagtego przerywania leczenia nebiwololem, gdyz moze byc to przyczyna przemijajacego nasilenia sie
objawdw niewydolnosci serca. W razie koniecznosci przerwania leczenia, dawke nalezy zmniejszac stopnlowu, 0 polowe, w odstepach tygodniowych. Pacjenci zmewydulnaxaq nerek U pacjentow z fagodng
do umiarkowanej niewydolnoscia nerek nie jest konieczne ie dawki, gdyz jej zwi do j dawki jest . Poniewaz brak doswiadczert

w leczeniu pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy >2,83 mg/dl), nie zaleca sie stosowania nebiwololu w tej grupie pacjentéw. Pacjenci z niewydoinosciq wqtroby Dane dotyczace
podawania nebiwololu pacjentom z niewydolnoscia watroby sq ograniczone. Dlatego stosowanie pmduktu Nebilet® w !ej grupie pacjentow jest przeciwwskazane. Pagjenci w podesztym wieku Nie jest wymagane

ie dawki, gdyz jej zwi ie do j dawki jest i . Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Nebilet® u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego nie zaleca si stosowania produktu Nebilet® u dzieci i mtodziezy. Brak dostepnych danych. Sposdb podawania Podanie doustne. Tabletki
mozna przyjmowa( razem z positkiem. PRZECIWWSKAZANIA: nadwrazllwust na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza; niewydolnos¢ lub zaburzenie czynnosci watroby; ostra

Y $¢ serca, wstrzas kardi lub epizody ji $ci serca wymagajace dozylnego podawania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim. Dudalkuwo, tak jak w przypadku
stosowania innych lekéw beta-adrenolitycznych, produkt Nebilet® jest przeciwwskazany w przypadku: zespom chorego wezta w tym bloku zatok bloku i
komorowego Il lll stopnia (bez wszczepionego stymulatora), stanow skurczowych oskrzeli lub astmy jw wywiadzie, nielec quza chromochtonnego nadnerczy, kwasicy metabolicznej, bradykardii

(czestosc pracy serca <60 skurczow/ min przed rozpoczgciem leczenia), niedocisnienia tetniczego (cisnienie skurczowe <90 mm Hg), ciezkich zaburzeri krazenia obwodowego. SPECJALNE OSTRZEZENIA
1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza wszystkich lekow beta-adrenolitycznych: Znieczulenie ogdine Utrzymanie blokady receptorow beta-
adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubaji. W razie potrzeby przerwania blokady receptordw beta-adrenergicznych, w celu przygotowania pacjenta do zabiegu
chirurgicznego, nalezy przerwac podawanie lekow beta-adrenolitycznych przynajmniej 24 godziny przed zabiegiem. Zalecana jest ostroznos¢ w przypadku stosowania niektorych Srodkow znieczulajacych majacych
depresyjny wptyw na migsieri sercowy. W celu przeciwdziatania wystapieniu reakgji z nerwu btednego, nalezy podac dozylnie atropine. Ukfad sercowo-naczyniowy Zasadniczo nie nalezy stosowac lekow beta-
adrenolitycznych u pacjentéw z nieleczong zastoinowa niewydolnoscia serca, dopdki ich stan nie zostanie ustabilizowany. U pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca leczenie lekiem beta-adrenolitycznym nalezy
odstawiac stopniowo, to jest w okresie 1-2 tygodni. W razie koniecznosci nalezy w tym samym czasie rozpoczac leczenie zastepcze, aby zapobiec zaostrzeniu sie dfawicy piersiowe]. Leki beta-adrenolityczne moga
wywotywac bradykardie — jesli czynnosc serca w spoczynku wyniesie ponizej 50-55 skurczow na minute i (lub) wystapia objawy zwiazane z bradykardia, dawke nalezy zmniejszyc. Nalezy zachowac ostroznos¢

w przypadku stosowania lekow beta-i itycznych u pacjentéw: z iami krazenia (choroba lub zespdt Raynaud'a, chromanie przestankowe), poniewaz moga sie one nasilic;
przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia, z powodu ujemnego wptywu lekow beta-adrenolitycznych na czas dzenia; z dfawica Pri la, 2 powodu ni skurczu tetnic wiericowych
na skutek ia receptordw alf: jicznych — leki bet ityczne moga zwiekszac liczbe napadéw dtawicowych i wydtuzac czas ich trwania. Zasadniczo nie zaleca sie jednoczesnego stosowania

nebiwololu z nie dihydropirydynowymi antagonistami wapnia, jak rowniez z lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi osrodkowo — szczegdtowe informagje.
Metabolizm i uktad wewnqtrzwydzieiniczy Produkt Nebilet® nie wptywa na stezenie glukozy u pacjentéw z cukrzyca. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu w tej grupie pacjentéw,
poniewaz nebiwolol moze maskowac niektdre objawy hipoglikemii (tachykardia, kotatanie serca). Leki beta-adrenolityczne moga maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy (tachykardia). Nagte przerwanie
stosowania produktu Nebilet® moze nasilic te objawy. Uktad oddechowy Zaleca sig ostrozne st¢ ie lekow beta- itycznych u pacjentow z i obturacyjnymi chorobami ptuc, poniewaz leki te
moga nasilac skurcz drég oddechowych. inne Pacjenci z uszczyca w wywiadzie moga byc leczeni lekami beta-adrenolitycznymi jedynie po dokfadnej ocenie mozliwosci ich zastosowania. Leki beta-adrenolityczne
moga zwiekszac wrazliwosc na alergeny oraz nasilac reakcje anafilaktyczne. Rozpoczecie leczenia j niewydolnosci serca nebiy wymaga moni ia stanu pacjenta. Nie nalezy nagle przerywa¢
leczenia, o ile nie jest to wyraznie wskazane. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dzmdzl(znq nletoleranqq galaktozy, niedoborem Iaktazy Iuh zespMem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. DZIALANIA NIEPOZADNE: Ze wzgledu na roznice w chorobach ych, dziatania ni dla nadcisnienia tetniczego i
serca. Nadcishienie tetnicze ponizej przedstawiono zgtoszone dziatania niepozadane, sklasyfikowane wedtug ukfadéw i narzadéw oraz agsmsn ich wystepowania przyjmujac nastepujace kryteria: bardzo (zgsto
(=1/10); czgsto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <171 000); bardzo rzadko (<1/10 000), w wigkszosci majace charakter tagodny lub umiarkowany: Zaburzenia uktadu
immunologicznego czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwosc; Zaburzenia psychiczne niezbyt czesto: koszmary senne, depresja Zaburzenia uktadu nerwowego (zgsto bél glowy, zawroty glowy,
parestezja, bardzo rzadko: omdlenie; Zaburzenia oka niezbyt czesto: zaburzenia widzenia; Zaburzenia serca niezbyt czesto: y $¢ serca, zwolnienie

i(lub) blok i k y; Zaburzenia iowe niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze, chromanie przestankowe (lub jego nasilenie); Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
czesto: dusznosc, niezbyt czesto: skurcz oskrzeli; Zaburzenia zotgdka i jelit czesto: zaparcie, nudnosci, biegunka, niezbyt czesto: niestrawnos¢, wzdecie, wymioty; Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej niezbyt czesto:
$wiad, wysypka rumieniowa, bardzo rzadko: nasilenie tuszczycy, nieznana: pokrzywka; Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi niezbyt czesto: impotencja; Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania czesto:
zmeczenie, obrzek. Ponadto, podczas stosowania niektdrych lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne, obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: omamy, psychozy, dezorientacje, oziebienie i (lub)
zasinienie koriczyn, zespét Raynaud'a, suchos¢ spojowek, oraz zespdt oczno-$luzawkowo-skomy typowy dla praktololu. Przewlekta niewydolnos¢ serca Dane dotyczace dziafari niepozadanych u pacjentow

zprzewlekla niewy $cig serca pochodz z jednego badani klinkznego I platebo,wkmrymw2|aoud2|aH067paqenmwotrzymnjq(ych nebiwolol oraz 1061 paqenmwmrzymnjq(yth pla(ebo
W badaniu tym, tacznie 449 pacjentéw leczonych nebi (42,1%) zgtaszato dziatani wigzkiem przyc 'ym, wobec 334 pacjent ych
placebo (31,5%). Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentéw otrzymujacych nebiwolol hyty bradykardla i zawroty glowy, wys(gpnjqce u okoto 11% pacjentow. U pacjentéw otrzymujacych
placebo odsetek powyzszych reakeji wynosit odpowiednio okoto 2% i 7%. Zgtaszano jaca czestosc wystep dziafari niepoz h wigzek przyc -skutkowy ze

stosowaniem leku), ktdre uznano za szzegdlnie zwiazane z leczeniem przewlekej niewydolnosci serca: nasilenie objawdw niewydolnosci serca wystapito u 5,8 % pacjentow leczonych nebiwololem wobec 5,2%

pacjentow otrzymujacych placebo; niedocisnienie ortostatyczne byta zgtaszane przez 2,1% pacjentow leczonych nebiwololem wobec 1,0% pacjentéw otrzymujacych placebo; nietolerancja leku wystapita u 1,6%

pacjentéw leczonych nebiwololem wobec 0,8% pacjentow otrzymujacych placebo; blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia wystapit u 1,4% pacjentow leczonych nebiwololem wobec 0,9% pacjentow

otrzymujacych placebo; obrzek koriczyn dolnych zgfaszany byt przez 1,0% pacjentéw leczonych nebiwololem wobec 0,2% pacjentow otrzymujacych placebo. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydany przez Prezesa

URPLWMlPB 4040 Aktuallzaqa 08 2022. Cena detaliczna: 16,66 PLN. Maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta: 7,58 PLN. Ceny z dn. 01.01.2025 . (aktualne ceny dostepne na: https://www.gov.pl/
tra-zdrowia-lista-lek h). Lek wy: y z przepisu lekarza (Rx).

BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0., ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00; e-mail: biuro@berlin-chemie.com.

BERLIN-CHEMIE Przygotowano: listopad 2024
MENARINI PL-NEB-2024-C3-6-v1-PRINT




Miejsce konferencji

CKF13 Centrum Konferencyjne, ul. Fabryczna 13, 31-553 Krakéw
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