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Seznam vystavovateli:

AeskulLab a.s.

AMIREX MEDICAL s.r.o.

ARDEZ Pharma, spol. s.r.o.
AXONIA, a.s.

Bio Agens Research and Development-
BARD, s.r.o.

BORCAD cz s.r.o.

BTL zdravotnicka technika a.s.

CGB laboratof s.r.o.

DN FORMED Brno s. r. o.

Electric Medical Service s.r.o.
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
GHC GENETICS s.r.o.

Prezident konference:
MUDr. Vladimir Dvorak

Predseda védecké rady:
MUDr. Jifi Ondrus, M.I.A.C.

Clenové védecké rady:

Bayer HealthCare

GlaxoSmithKline, s.r.o.
GYNEKO spol. s r.o.
IMPROMAT CZ spol. sr. o.
LADEEPHARMA CZECH s.r.o.
Maxdorf s.r.o.

MeWadia, s.r.o.

MERCK, spol. s.r.o.
NIMOTECH s.r.o.

ORION DIAGNOSTICA

Roche s.r.o.

RQL s.r.o.

S&D Pharma CZ, spol. s.r.o.
Zentiva, spole€¢nost skupiny Sanofi

doc. MUDr. Pavel Freitag, CSc., as. MUDr. Anna Havrankova,
doc. MUDr. Eduard Kucéera, Csc., MUDr. Tomas Malik,

prof. MUDr. Lukas Rob, CSc.,

doc. MUDr. Zdenék Rokyta, CSc., MUDr. Leopold Rotter,
MUDr. Ale$ Skiivanek, doc. MUDr. Bohuslav Svoboda, CSc.

Zahranicni ¢lenové védecké rady:

prof. Dr. Med. Georg Herbeck, M.I.A.C. (Némecko), prof. Giovanni Miniello, MD (ltalie)

Alexander Mortakis, MD (Recko)

Organizacni vybor:

Kamila Crhova, Miloslava Diimlerova, MUDr. Vladimir Dvorak, Anna Hajska,
MUDr. Tomas Malik, Mgr. Lucie Markova, MUDr. Ale$ Skfivanek



| — |

7.12. 2012 Patek

XXXII. KanikGv prazsky onkologicky den gynekologt
poradany ve spolupraci s Gynekologicko-porodnickou klinikou
3. LF UK a FN Kralovské Vinohrady
a pod zastitou primatora Hlavniho mésta Prahy
doc. MUDr. Bohuslava Svobody, CSc.

Nové metody diagnostiky a
terapie gynekologickych ZN
a miniinvazivni techniky

Koordinator konference: V. Dvorak, E. Kucera

9.00-9.15 hod. B. Svoboda: Slovo primatora

9.15-9.30 hod. E. Kucera, V. Dvorak
Zahajeni XXXII. Karikkova prazského onkologického dne
gynekologti
Uvod do problematiky

ODBORNY PROGRAM

9.30-12.40 hod. Dopoledni éast -ODBORNY BLOK |
Koordinatofi: E. Kucera, A. Havrankova
9.30-9.40 hod. M. Samec, J. Bucharova
Gynekologické ZN a sou¢asnost (trendy a statistika)
9.40-10.00 hod. Z. \lernerova

Moderni histopatologické vySetifovaci metody
v onkogynekologii

10.00-10.15 hod. M. Bendova, R. Malina, O. Goji$, L. VeCerova, G. Zemanova
Vliv ¢asné diagnostiky Ca mammae na typ opera¢niho
vykonu

10.15-10.30 hod. L. Vecerfova, G. Zemanova, M.Zemanova, M. Bendova

Nehmatné mammarni léze a jejich véasna diagnostika



Koordinatofi:

11.10-11.25 hod.

11.25-11.40 hod.

11.40-12.10 hod.

12.15-12.35 hod.

13.40-15.40 hod.
Koordinatofi:

13.40-14.00 hod.

14.00-14.15 hod.

14.15-14.35 hod.

14.35-14.45 hod.

14.45-15.00 hod.

15.00-15.10 hod.

15.25-15.40 hod.

M. Bendova, A. Havrankova

M. Bendova, R. Malina, O. Goji$, L. VeCerova, G. Zemanova
Minimalizace rozsahu mammologického opera¢niho
vykonu v éfe screeningu

L. VeCefova, G. Zemanova, M. Zemanova, M. Bendova

UZ miniinvazivni diagnostické vykony

u nejednoznaénych formaci v prsu

M. Arenbergerova, A. Havrankova, R. Malina

Melanom vulvy- diagnostika a terapie

B. Kubesova, P. Libalova, D. Fischerova
P¥inos UZ v diagnostice a dispensarizaci gyn. ZN

Odpoledni ¢ast - ODBORNY BLOK I
E. Kuc€era, M. Majirsky

E. Kucera

Postaveni laparoskopie v managementu Ca ovaria

M. Zikan

Molekularni klasifikace borderline a ZN vajec¢nikt

M. Majirsky, M. Brychta, E. Kindlova, L. Loukotkova
Vstup biologické terapie do managementu lé¢by
ovarialniho karcinomu

J. Pavlasek, K. Kolostova, M. Liberko, V. Bobek, E. Kucera
Cirkulujici nadorové bunky v diagnostickém a IéEebném
procesu karcinomu ovaria

J. Pavlasek, E. Kucera

Hysteroskopie v dg. endometrialnich atypii

a ZN endometria

K. Tikovsky, E. Kuéera, P. Valha

Sentinelova uzlina u karcinomu endometria

Zavérectné slovo koordinatora
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16.00-17.00 hod. WORKSHOP ve spolupraci s firmou Roche s.r.o.
HPV v prevenci karcinomu délozniho ¢ipku

Chairman: MUDr. Ale$ Skrivanek

Prednasejici:

MUDr. Olga Balkova, Roche s.r.o., Diagnostics Division, Praha:

Vyznam stanoveni HPV16 a HPV18 ve svétle novych americkych doporuéeni
pro skrining cervikalniho karcinomu

prim. MUDr. Markéta Trnkova, Biolab s.r.o.:
Vyznam testovani HPV a genotypizace HPV 16 a 18 u pacientek s nalezem
ASCUS

MUDr. Ale$ Skrivanek B
Pro¢, kdy a koho testovat HPV v gynekologické ordinaci. Situace v Ceské
republice 2012

9.00-12.00 hod. Dopoledni ¢ast
Koordinatofi: V. Dvorék, A. Skfivanek
9.00 hod. Zahajeni J. Ondrus, V. Dvorak
9.10-9.30 hod. J. Ondrus

Konsensus klinickych patologt a kolposkopickych
expertll USA 2012 o standardu terminologie HPV
asociovanych lézi dlazdicového epitelu genitalniho

traktu
9.30-10.00 hod. A. Mortakis (Recko)

How to improve the reliability of colposcopy
10.00-10.30 hod. G. Miniello (Italie)

Recurrent vaginitis
10.30-10.50 hod. V. Dvorék, J. Ondrus, T. Malik

LLETZ v lokalni anestezii - metoda volby p¥i oSetieni
cervikalnich lézi



10.50-12.00 hod.

12.00-13.30 hod.
Chairman:

Prednasejici:

] |

AKTUALNI INFORMACE O STAVU SCREENINGU
KARCINOMU HRDLA DELOZNIHO

L. Dusek, V. Dvorak

Aktualni zmény v ceském programu screeningu
karcinomu délozniho hrdla

O. M3ajek, a kol.

Informaéni podpora a hodnoceni kvality organizovaného
programu screeningu karcinomu délozniho hrdla

J. Duskova, a kol.

Priibézné vysledky programu screeningu karcinomu
délozniho hrdla

Podzimni roadshow 2012 SSG CR

MUDr. Vladimir Dvorak

doc. MUDr. Vit Unzeitig, CSc.
P¥irozené a spolehlivé... kombinace E2/NOMAC

MUDr. Vladimir Dvorak a doc. MUDr. Marek Lubusky, Ph. D.
Péce o gravidni — novinky v thradach v roce 2012, vyhled 2013

MUDr. Vladimir Dvorak
Myty a omyly v o¢kovani proti HPV

14.00-16.00 hod.

14.00-15.00 hod.

Chairman:

Odpoledni ¢ast

Symposium HPV College - uspéchy, aktualni projekty
a nova data
V. Dvorak

J. Ondru$

HPV College, 3 roky boje za prevenci HPV onemocnéni
V. Dvorak

Predstaveni edukaéniho projektu HPV GUIDE

M. Petras

Pfiznivy dopad HPV o¢kovani po IéEebném zakroku

J. Vydrova

Nové postupy v prevenci a terapii papilomatézy hrtanu
T. Fait

HPV onemocnéni u muzi a déti

J. Hercogova

Nova fakta o HPV v dermatovenerologii, predstaveni
HPV Centra



|

15.00-16.00 hod.

Koordinatori:

15.00-15.30 hod.

15.30-16.00 hod.

16.00 hod.

20.00-24.00 hod.

— |

Odpoledni blok
P. Freitag, T. Malik

A. Mortakis (Recko)

VIN lesions

A. Havrankova, R. Malina

Navrh nové nomenklatury vulvoskopie

Valné shromazdéni élenti SSG CR

SPOLECENSKY VECER

V priibéhu veéera vystoupi kapela GOOD COMPANY , Jackson show*.
Obcerstveni je zajiSténo formou rautu. Vstup na zakladé vstupenky.

9.00-12.00 hod.

Chairmani:

9.00-9.20 hod.

9.20-9.50 hod.

9.50-10.00 hod.

10.00-10.15 hod.

10.15-10.30 hod.

10.30-10.50 hod.

10.50-11.10 hod.

11.10-11.30 hod.

Dopoledni ¢ast
Z. Rokyta, T. Malik

J. Jendrusak (SR)

Korelacia kolposkopického, cytologického

a genetického vysetrenia HPV v klinickej praxi

G. Miniello (Italie)

Vaginal, Vulvar, Anal and Penile Intraepithelial Neoplasia
B. Sehnal, D. Driak, H. Neumannova, J. Slama
Prevalence analni HPV infekce u Zen s tézkou cervikalni
prekancerézou

V. Dvorak, A. Skfivanek

Nova generace kolgoskopl? Prvni zkuSenosti se
systémem Dysis

J. Ondru$

Test onkogenti HPV v diagnostice cervikalnich lézi

P. Freitag, J. Slama

VAIN Il - klinicky soubor

P. Kolnik

Screening Guidelines for Prevention of Cervical
Cancer 2012 - americka bublina alebo vazny dévod na
zamyslenie sa?

P. Sudek

Organizovany screening karcinomu hrdla délozniho

v Evropé aneb co nas ¢eka



VSEOBECNE INFORMACE

Datum konani: 7.-9.12.2012

Misto konani: OREA Hotel Pyramida***, Bélohorska 24, Praha 6,
www.hotelpyramida.cz

Prednaskové prostory: Kongresovy sal

Registrace:

6. 12. 2012 1. patro hotelu Pyramida od 17.00-21.00 hod.
7.12. 2012 . patro hotelu Pyramida od 7.30-16.00 hod.
8. 12. 2012 I. patro hotelu Pyramida od 8.00-16.30 hod.
9. 12. 2012 I. patro hotelu Pyramida od 8.30-11.30 hod.

Pri registraci obdrzi kazdy Uc€astnik certifikat, jmenovku, odborny program a aktualni
informace.

Barevné oznaceni jmenovek:

Lékar
Prednaseijici, host
Vystavovatel
Organizaéni vybor

Jednaci jazyk: Cestina, slovenstina, angli¢tina — bez simultanniho prekladu
Audiovizualni technika: Dataprojekce z PC

Vystava: V ramci 6. konference bude probihat v pfiléhajicich
prostorach Kongresového salu expozice farmaceutickych
spole¢nosti, zdravotnické techniky a odborné literatury.

Ubytovani Pyramida: Je zajisténo dle prihlasek ucastnikd.
Check-in: od 14:00 hod.
Check-out: do 12:00 hod.
Snidané je podavana od 6.30-10.00 hod.
Ukoné&eni pobytu oznamte laskaveé v recepci hotelu.
GPS: Loc: 50°5‘7.964“N, 14°22‘47.916“E

Parkovani Pyramida: Moznost parkovat na hlidaném hotelovém parkovisti.
Cena parkovného ¢&ini 300,- K& auto/den.



Ubytové}nl' Lindner
Hotels CR:

Adresa:

Parkovani Lindner

Hotels CR:

Obc¢cerstveni:

Obédy:

Spolecensky vecer:

Organizacni zajisténi:

Je zajisténo dle prihladek ucastnikd.
Check-in: od 15:00 hod.

Check-out: do 12:00 hod.

Snidané je podavana od 6.30-10.00 hod.
GPS: N 50°5.17322¢, E 14°23.24858¢

Lindner Hotel Prague Castle
Strahovska 128/20
118 00 Prague 1

Moznost parkovat na hotelovém parkovisti.
Cena parkovného ¢&ini 650,- K& auto/den.

V Case kavovych prestavek bude v prostorach
Prednaskového salu a foyer podavano obcerstveni.
Obcerstveni je zahrnuto v registraénim poplatku.

Nabizime moznost zakoupit si na patek 7. 12. 2012 a sobotu
8. 12. 2012 obédové menu v cené 235,-K&/menu. Obédy je
mozné zakoupit pfi registraci. Budou podavany v restauraci
Bohemia v 1. patfe od 11:00 do 15:00 hod.

V opac¢ném pfipadé si kazdy Ucastnik zajisti stravovani
individualné.

Bude se konat v sobotu 8. 12. 2012 od 20.00-24.00 hod.
v Kongresovém sale OREA hotelu Pyramida.

G-AGENCY s.r.o0., Horni namésti 285/8, 772 00 Olomouc,
tel.: +420 724 277 964, tel.: +420 602 740 822,

fax: +420 585 234 499,

e-mail:info@g-agency.eu, www.g-agency.eu
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Nehmatné mamarni léze a jejich véasna diagnostika
L. Vecefova, G. Zemanova, Grilli M. Wagnerova, M. Bendova, M. Zemanova
FNKV Radiodiagnosticka klinika Praha

V nasem sdéleni se budeme vénovat diagnostice a stereotaktickému odbéru lézi ne-
hmatnych, klinicky asymptomatickych, zachycenych nejcastéji pfi screeningové ma-
mografii. Souéasti prezentace budou i kazuistiky. Vysledky biopsie léze prsi v obdobi
1.-VIIl.2012 FNKYV - celkem 223 pacientl z toho 77 pac. Iéze pod 10mm z toho 146 pac.
Iéze nad 10mm Rozdéleni podle typu odbéru 65 biopsii pod UZ kontrolou — 26 pozit.
7 biopsii stereotakticky — 2 pozit. Ze vSech bioptovanych pac.v obdobi I-VIII nalez malig-
ni 1éze pod 10mm - 13% Ze vSech biopsii 1ézi pod 10 mm nalez malignity - 38%

UZ Fizené miniinvazivni diagnostické vykony u nejednoznaénych formaci v prsu
L. Vec€efova, M. Bendova, G. Zemanova G., Grilli M. Wagnerova, M. Zemanova
FNKV Radiodiagnosticka klinika Praha

Pouziti techniky pfi core cut odbérech a pocty vySetieni jsme uvedly jiz v pfednasce
Nehmatné mamarnié 1éze a jejich v€asna diagnostika. Opét soucasti prezentace budou
kazuistiky ze spole¢né diagnostické prace mamodiagnostika a klinika gynekologa.

Prevalence analni HPV infekce u zen s tézkou cervikalni prekancerézou
B. Sehnal, D. Driak, H. Neumannova, J. Slama
GPK, Nemocnice Na Bulovce, Budinova 2, Praha 8

Prevalence analni HPV infekce u Zen s téZkou cervikalni prekancerézou Sehnal B1, Dri-
ak D1, Neumannova H1, Slama J2. 1Gynekologicko-porodnicka klinika, Nemocnice
Na Bulovce, 1. lékafska fakulta UK, Praha 2 Gynekologicko-porodnicka klinika, VFN-
-Apolinaf, 1. lékarska fakulta UK, Praha Cil prace: Urcit prevalenci analni HPV infekce
u Zzen s tézkou cervikalni prekancerézou a definovat rizikové faktory pro vznik analni
HPV infekce. Material a metodika: klinicka studie a prehled literatury. Vysledky: Kar-
cinom anu je silné asociovan s HPV infekci. Posledni studie detekovaly HPV infekci
aZz u 90% analnich karcinoml (u obou pohlavi). Proto znalost prevalence analni HPV
infekce a jeji vztah k HPV infekci jinych organt dolniho genitalniho traktu mdze prispét
k definovani rizikovych skupin pro analni karcinom. Pfekvapivé jen velmi malo praci
sledovalo koincidenci infekce HR HPV (high risk, vysokorizikové genotypy) u tézkych
prekanceréz dolniho délozniho traktu a anu, pfestoze prvni publikace naznacuijici tuto
souvislost byla uvefejnéna jiz v roce 1989 v Lancetu. Zadna studie navic dosud nesle-
dovala koincidenci analni a cervikalni HPV infekce v souvislosti s rizikovym sexualnim
chovanim. Nékteré prace provadéné prevazné na imunodeficientnich HIV pozitivnich
osobach ukazuji vysoky soulad v genotypech HPV infekce ¢ipku a anu. Cilem nasi stu-
die bylo stanoveni prevalence HR HPV infekce délozniho hrdla a anu u pacientek s his-
tologicky prokazanou tézkou dysplazii délozniho hrdla. Mezi zafim 2011 a lednem 2012



jsme u 99 Zen, které podstoupily konizaci pro téZkou cervikalni prekancerdzu (CIN 2+)
na GPK Nemocnici Na Bulovce nebo na GPK VSeobecné fakultni nemocnice-Apolinar,
odebrali stér z hrdla délohy a anu na HPV infekci véetné urceni genotypl pomoci Cobas
HPV testu (Roche Molecular Systems, CA). Pacientky pred zakrokem podepsaly infor-
movany souhlas a vyplnily dotaznik tykajici se koufeni cigaret, anamnézy pfidruzenych
infekénich onemocnéni a nékterych aspektl pohlavniho Zivota véetné zacatku sexual-
nich aktivit a poctu sexudlnich partner(. Primérny vék pacientek byl 36 let a 7 mésicl
(nejmladsi 17 let, nejstarsi 72 let), 58,5 % zen uzivalo hormonalni antikoncepci (58/99),
jen 26,3 % Zen nekourilo (26/99). Vice nez 21 % pacientek (21/99) mélo prvni pohlavni
styk pred 17. rokem Zivota a 17,2 % Zen uvedlo vice nez 10 sexudlnich partnert (17/99).
Vice nez polovina respondentek (56/99) poprelo provozovani analniho styku. Ziskali
jsme 97 suficientnich vzork( z hrdla a 96 suficientnich vzorkd z anu. Cervikalni HPV
infekce byla detekovana u 81 zen (81,8 %). LR HPV genotypy (low-risk, nizkorizikové)
jsme urcili jen u 6 pacientek, zatimco HR HPV genotypy u 59 pacientek. U 16 pacientek
byla prokazana sdruzena infekce LR i HR genotypy. Analni HPV infekci jsme prokazali
u 46 pacientek (46,5 %). Sou¢asna analni a cervikalni HPV infekce byla potvrzena u 41
zen (41,4 %). V obou lokalitach byl s naprostou pfevahou pfitomen genotyp 16, ktery
byl nalezen u 38,3 % infikovanych Zen s cervikalni infekci (31/81) a dokonce u 54,3 %
infikovanych zen s analni infekci (25/46). Zavér: Analni HR HPV infekce je Casta u zen
s téZkou cervikalni prekancerézou CIN 2+ bez ohledu na pfitomnost ¢i absenci dalSich
rizikovych faktor(. Pravdépodobné dalsi dosud nedefinované faktory hraji dllezitou roli
v prevalenci analni HPV infekce.

VAIN Il - klinicky soubor
P. Freitag, J. Slama
Gynek.-porod. klinika 1. LF UK a VFN v Praze

Prezentovan klinicky soubor 20 pacientek s diagnézou VAIN Ill. Median véku byl 59 let.
V anamnéze nemocnych figuruje 7x CIN, 7x invazivni karcinom délozniho hrdla a 2x VIN
Ill nalez. Prevazovala lokalizace v poSevnim pahylu po hysterektomii (9x). Prezentovany
nékteré typické kolposkopické nalezy. Jako definitivni vykony byly provedeny excize
(10x), proximalni ¢i totalni kolpektomie ¢i LAVH s poSevni manzetou. V 6 pfipadech byly
zaznamenany pozitivni okraje chirurgickych vzorkd. Recidiva nalezu v pochvé byla (v in-
tervalech 1-3 roky) zjisténa 5x ( VAIN I, VAIN 1l, 2x invaz.ca, 1x Slo o nalez VIN Ill). Soubor
m.j. dokumentuje opravnénost terminu LGTN (lower genital tract neoplasia).
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HORMONALNI
ANTIKONCEPCE
S UNIKATNIM
PROGESTINEM,

Vysoka antikoncep¢ni u¢innost

Silny progestacni efekt na endometrium

Vyznamny antiandrogenni efekt, .
Vyborna snasenlivost,

- Pozitivni vliv na sebevédomi,

Dienogest jako unikatni antiandrogenni norsteroid pro or: m’ko traceptiva. NewEU Magazine of Medicine 1-2/2011,
ogické a klinické vlastnosti kombinovaného o 0 konti a s obsahem 30 g etinylestradiolu
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Drugs 2010, 70(6): 681-689.
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Reference: 1. Souhm (idajii o pfipravku Mirena®

Zkraceny souhrn tidajti o pipravku Mirena®

Farmakoterapeuticka skupina (ATC): Nitrodélozni télisko s progestinem.
SlozZeni: Levonorgestrelum 52 mg v 1 intrauterinnim inzertu. Indikace:
Kontracepce. Idiopaticka menoragie. Ochrana endometria pred hyperplazif
béhem hormondlni substitucni lécby estrogeny. Davkovani a zpiisob
podavani: Mirena® zavedend do délozni dutiny je G¢innd po dobu 5 let.
Kontraindikace: Téhotenstvi nebo predpokladané téhotenstvi, soucasné
nebo rekurentni infekce v oblasti panve, zanéty v oblasti genitélu, poporodni
endometritis, infikovany potrat béhem poslednich 3 mésicl, cervicitida,
cervikalni dysplazie, zhoubné bujeni délohy nebo délozniho hrdla, prokézané
nebo suspektni progestagen-dependentni tumory, diagnosticky neobjasnéné
abnormélni délozni krvaceni, vrozené nebo ziskané anomdlie délohy véetné
fibroidd, pokud deformuji délozni dutinu, stavy vedouci ke zvy3ené vnima-
vosti k infekcim, akutni onemocnéni jater nebo tumory jater, prrecitlivélost
na nékterou slozku pfipravku. Zvlastni upozornéni: Pfinos zisku a rizika
z poddvani pfipravku je tfeba individuainé zvazit s ohledem na pfitomnost
nékterych stavl nebo rizikovych faktordi. Dostupné tidaje ukazuji, Ze Mirena
nezvysuje riziko rakoviny prsu u premenopauzalnich Zen do 50 let véku.
Pred zavedenim je tfeba pacientku informovat o Gcinnosti Mireny i o riziku
a nezadoucich dcincich spojenych s jeji aplikaci. Interakce: Metabolismus
progestagenti miize byt zvysen soucasnym uzivanim latek, o kterych je
znédmo, Ze indukuji enzymy metabolizujici Iéky, zvIasté enzymy cytochromu
P450-napr. antikonvulziva (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), rifampicin,

Mirena

Duwvéra, kterd trvd

\/

...a chrani
endometrium
béhem HRT'

rifabutin, nevirapin, efavirenz. Téhotenstvi a kojeni: Mirena nema byt
pouzita v téhotenstvi nebo pfi podezieni na né. Mirenu Ize zavést béhem
kojeni 6 tydni po porodu. Fertilita: Po vyjmuti Mireny se plodnost vraci
k normé. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nejsou znamy
Z&dné ucinky na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky: Bolest bricha, bolest v oblasti panve, oligomenorea,
amenorea, nervozita, bolest hlavy, nevolnost, bolest v zddech, vagindlni vytok,
vulvovaginitis, napéti v prsou ajiné. Podminky uchovavani: Zadné zvIstni
podminky uchovavani. Druh obalu a velikost baleni: Systém spolu s dopliiky
je zataven ve sterilnim blistru TYVEK/APET, ktery je ulozen v krabicce. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Bayer 0Y, Pansiontie 47, 20210 Turku, Finsko.
Registracni ¢islo: 17/372/97-C. Datum posledni revize textu: 1.2.2012.

Pripravek je vdzdn na Iékarsky prredpis a neni hrazen z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pripravku
naleznete v Souhrnu tdajii o pripravku nebo ziskdte na adrese:
Bayers. . 0., Siemensova 2717/4, Praha 5, 155 00.
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Prvni a jedina kvadrivalentni vakcina chranici proti péti onemocnénim

Ockujte vakcinou SILGARD®!

Mezinarodni
GALENOVA
cena 2008

4

SILGARD’

Nob

Vakcina SILGARD® = prevence:

CERVIKALNI GENITALNI PREMALIGNI LEZE | PREMALIGNI LEZE | PREMALIGNI LEZE
KARCINOM* BRADAVICE** CERVIKALN{* VULVALNI{* VAGINALNI{*

* v pric¢inné souvislosti s jistymi (onkogennimi) HPV typy  ** v pric¢inné souvislosti se specifickymi typy HPV

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU
SILGARD®, INJEKCNI SUSPENZE V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE. VAKCINA PROTI LIDSKEMU PAPILOMAVIRU [TYPY 6, 11, 16, 18] (REKOMBINANTNI, ADSORBOVANA). KVALITATIVNE A KVANTITATIVNI SLOZENI:
1 DAVKA (0,5 ML) OBSAHUJE PRIBLIZNE: PAPILLOMAVIRI HUMANITTYPUS 6 PROTEINUM L1~ 20 MIKROGRAMO; PAPILLOMAVIRI HUMANITTYPUS 11 PROTEINUM L1~ 40 MIKROGRAM; PAPILLOMAVIRI HUMANI1TYPUS 16 PRO-
TEINUM 1% - 40 MIKROGRAMU; PAPILLOMAVIRI HUMANI1TYPUS 18 PROTEINUM L1~ 20 MIKROGRAMU. LEKOVA FORMA: INJEKCNI SUSPENZE V PREDPLNENE INJEKCN STRIKACCE. INDIKACE: SILGARD JEVAKCINA K POUZIT
ODVEKU 9 LET K PREVENC: - PREMALIGNICH GENITALNICH LEZ (CERVIKALNICH, VULVALNICH A VAGINALNICH) A CERVIKALNIHO KARCINOMU V PRICINNE SOUVISLOSTI S JISTYMI ONKOGENNIMI TYPY LIDSKEHO PAPILOMAVIRU
(HPV); - BRADAVIC ZEVNIHO GENITALU (CONDYLOMA ACUMINATA) V PRICINNE SOUVISLOSTI SE SPECIFICKYMI TYPY HPV. TATO INDIKACE JE ZALOZENA NA PROKAZU UCINNOSTI VAKCINY SILGARD U ZEN VE VEKU 16 AZ 45 LET
AUMUZOVE VEKU 16 AZ 26 LET ANAPROKAZU IMUNOGENICITY VAKCINY SILGARD U DETIVEVEKU 9 AZ 15 LET A DOSPIVAJICICH. POUZITI PRIPRAVKU SILGARD MUST BYTV SOULADU S OFICIALNIMI DOPORUCENIMI. DAVKOVANE
AZPUSOB PODANI: 7AKLADNI VAKCINACNT RADA SESTAVA ZE 3 SAMOSTATNYCH 0,5ML DAVEK PODANYCH PODLE NASLEDUJICIHO SCHEMATU: 0, 2, 6 MESICO. POKUD JE NEZBYTNE ALTERNATIVNT OCKOVACT SCHEMA, DRUHA
DAVKA MUST BYT PODANA NEJMENE JEDEN MESIC PO PRVNT DAVCE ATRET DAVKA MUST BYT PODANA NEIMENE 3 MESICE PO DRUHE DAVCE. VSECHNY TRI DAVKY NUST BYT PODANY BEHEM 0BDOBI JEDNOHO ROKL POTREBA
PODANT DAVKY PREOCKOVAN NEBYLA STANOVEN A, DOPORUCUJE SE, ABY JEDINCOM, JIMZ JE PODANA PRVNI DAVKA PRIPRAVKU SILGARD, BYLY PODANY VSECHNY TRI DAVKY VAKCINACNT RADY PRIPRAVKEM SILGARD. VAKCINU
JENUTNO APLIKOVAT INTRAMUSKULARNI INJEKC. DETSKA POPULACE: BEZPECNOST A UCINNOST PRIPRAVKU SILGARD U DETI MLADSICH 9 LET NEBYLA STANOVENA. K DISPOZICI NEJSOU ZADNE UDAJE. KONTRAINDIKACE:
HYPERSENZITIVITA NA LECIVE LATKY NEBO NA KTEROUKOLI POMOCNOU LATKU. JEDINCI, UNICHZ SE PO PODANI DAVKY PRIPRAVKU SILGARD OBJEVI PRIZNAKY HYPERSENZITIVITY, NESMI DALSI DAVKU PRIPRAVKU SILGARD DOSTAT
PODAVANT PRIPRAVKU SILGARD MUSTBYT ODLOZENO U JEDINCO TRPICICH ZAVAZNYM AKUTNIM HORECNATYM ONEMOCNENIM. PRITOMNOST LEHKE INFEKCE, JAKO JE LEHKA INFEKCE HORNICH CEST DYCHACICH, NEBO HORECKA
NIZKEHO STUPNE VSAK NEISOU KONTRAINDIKACI PRO IMUNIZACI. ZVLASTNI UPOZORNEN A OPATRENI PRO POUZITI: PRI ROZHODOVANI O VAKCINACI JEDNOTLIVCE SE MUSIVZIT V POTAZ RIZIKO, ZE 17 BYLVYSTAVEN
PUSOBEN HPV A POTENCIALNI PRINOS, KTERY MUZE 7 VAKCINACE MIT. STEINE JAKO UVSECH INJEKCNICH VAKCIN MUSTBYT PRO PRIPAD VZACNYCH ANAFYLAKTICKYCH REAKCI PO APLIKACIVAKCINY SNADNO K DISPOZICI ODPOVI-
DAJICI LECEBNA OPATRENI. OCKOVANIBY MELIBYT PRIBLIZNE 15 MINUT PO PODANIVAKCINY SILGARD PECLIVE SLEDOVANI. STEINE JAKO U JINYCHVAKCIN SE NEMUST PRIPRAVKEM SILGARD ZAJISTIT OCHRANA VSEM OCKOVANYM.
NEPROKAZALO SE, ZE BY MEL PRIPRAVEK SILGARD TERAPEUTICKY EFEKT. BEZPECNOST A IMUNOGENITA VAKCINY BYLY HODNOCENY U JEDINCO VE VEKU 0D 7 DO 12 LET S PROKAZANOU INFEKCTVIREM LIDSKE IMUNODEFICIENCE
(HIV).JEDINCI SE SNIZENOU IMUNITNTREAKCT, AT 12V DUSLEDKU BUD SILNE IMUNOSUPRESIVNT LECBY, GENETICKE PORUCHY NEBO JINYCH PRICIN, NEMUSTNAVAKCINU ZAREAGOVAT. TUTOVAKCINU JE NUTNO PODAVAT OPATRNE
JEDINCUM S TROMBOCYTOPENITNEBO S JAKOUKOLI PORUCHOU KOAGULACE, PROTOZE PO INTRAMUSKULARNIM PODANITAKOVYM JEDINCOM MOZE DOJIT KE KRVACENT DELKA OCHRANY NENIY SOUCASNOSTI ZNAMA.TRVALA
UCINNOST OCHRANY BYLA POZOROVANA PO DOBU 4,5 ROKU PO DOKONCENT 3DAVKOVE SERIE. NEJSOU K DISPOZICI ZADNE UDAJE O BEZPECNOSTI, IMUNOGENICITE ANI UCINNOSTI, KTERE BY PODPOROVALY ZAMENITELNOST PRI-
PRAVKU SILGARD S JINYMI VAKCINAMI PROTI HPV. INTERAKCE: JEDINCI, KTERI DOSTALI IMUNOGLOBULIN NEBO KREVNI DERIVATY BEHEM 6 MESICU PRED PRYNI DAVKOU VAKCINY, BYLIVEVSECH KLINICKYCH STUDICHVYRAZENI
POUZITISPOLU S DALSIMI VAKCINAMI- PRI PODANT PRIPRAVKU SILGARD VE STEINOU DOBU (ALE PRI PODANTVAKCIN DO RUZNYCH INJEKCNICH MIST) S VAKCINOU PROTI HEPATITIDE TYPU B (REKOMB\NANTN\ ) NEDOSLO K ZASAHU
DOIMUNITNF ODPOVEDI NA HPV TYPY. PRIPRAVEK SILGARD LZE PODAVAT SOUCASNE S KOMBINOVANOU POSILOVACT (BOOSTER) VAKCINOU OBSAHUJICT DIFTERII (D) ATETANUS (T) BUD S PERTUST [ACELULARNT KOMPONENTA] (AP)
A/NEBO S POLIOMYELITIS [INAKTIVOVANA] (IPV) (VAKCINY DTAP, DT-IPV, DTAP-IPV) BEZVYZNAMNE INTERFERENCE S PROTILATKOVOU ODPOVEDI NA KTEROUKOLI ZE SLOZEK KTEREKOU ZVAKCIN. SOUCASNE PODAVANT PRIPRAVKU
SILGARD S JINYMIVAKCINAMI, NEZ JSOUVAKCINY UVEDENE VYSE, NEBYLO STUDOVANO. NEZDA SE, ZE BY POUZITIHORMONALNT ANTIKONCEPCE OVLIVNILO IMUNITNI ODPOVED NA PRIPRAVEK SILGARD. TEHOTENSTVI A KOJENI:
UDAJE O PODAVANI PRIPRAVKL SILGARD' PROBEHUTEHOTENSTVINEPROKAZALY ZADNY BEZPECNOSTN SIGNAL. TYTO UDAJEVSAK NEJSOU DOSTATECNE PRO DOPORUCENI POUZIVANI PRIPRAVKU SILGARDY PROBEHUTEHOTEN-
STVI. OCKOVANI JE NUTNO ODLOZIT NA DOBU PO UKONCENI TEHOTENSTVI. PRIPRAVEK SILGARD LZE PODAVAT BEHEM KOJENI. NEZADOUCT UCINKY: VELMI CASTE (> 1/10): BOLESTI HLAVY,V MISTE INJEKCE: ERYTEM, BOLEST,
OTOK. CASTE (= 1/100, < 1/10): PYREXIE, NAUZEA, BOLESTIV KONCETINACH, V MISTE INJEKCE: HEMATOM, SVEDENT. OSTATNINEZADOUCT UCINKY BYLY HLASENY V NIZSICH FREKVENCICH (JAKO MENE CASTE (= 1/1000, < 1/100);
VZACNE (= 1/10000, < 1/1000); VELMI VZAQNE (< 1/10000), PRIPADNE BYLA JEJICH CETNOST KVALIFIKOVANA JAKO, NENI ZNAMO, JELIKOZ BYLY HLASENY DOBROVOLNE Z POPULACE NEJISTE VELIKOSTI A NEBYLOVZDY MOZNE
ODHADNOUT JEJICH CETNOST ANI STANOVIT PRICINNOU SOUVISLOST S EXPOZICIVAKCINE). 5LO O TYTO NEZADOUCI UCINKY: CELULITIDAV MISTE APLIKACE INJEKCE, IDIOPATICKA TROMBOCYTOPENICKA PURPURA, LYMFADENO-
PATIE. HYPERSENZITIVNI REAKCE VCETNE ANAFYLAKTICKYCH/ANAFYLAKTOIDNICH REAKCI, TOCENT HLAVY, SYNDROM GUILLAIN-BARREHO, SYNKOPA NEKDY DOPROVAZENA TONICKO-KLONICKYMI POHYBY, ZVRACENI, ARTRALGIE,
MYALGIE, ASTENIE, ZIMNICE, UNAVA, CELKOVY POCIT NEMOCI, BRONCHOSPASMUS A KOPRIVKA. UCHOVAVAN: UCHOVAVEITEV CHLADNICCE (2-8°C). CHRANTE PRED MRAZEM, UCHOVAVEITE LARVICKUVEVNEIST KRABICCE ABY
BYL PRIPRAVEK CHRANEN PRED SVETLEM. BALEN: 0,5 ML SUSPENZE Y PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE SE DVEMA JEHLAMIV BALEN(PO 1 KUSE. NATRHU NEMUSIBYTVSECHNY VELIKOSTI BALENT. DRZITEL ROZHODNUTI
0 REGISTRACI: MERCK SHARP & DOHME LTD,, HERTFORD ROAD, HODDESDON, HERTFORDSHIRE EN1198U, VELKA BRITANIE. REGISTRACNI CISLO(A): EU/1/06/358/007. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 19.4.2012.
*)VSIMNETE SI, PROSIM, ZMENV INFORMACICH O LECIVEM PRIPRAVKU.

PRO KOHORTU DIVEK 0D DOVRSENEHO 13. DO DOVRSENEHO 14. ROKU CASTECNE HRAZENO
7 PROSTREDKD VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENT, MAXIMALNI DOPLATEK NA JEDNU
DAVKU VAKCINY SILGARD CINi 300 KC. PRO OSTATNI PACIENTKY A PACIENTY NENI HRAZENO

Z PROSTREDKU VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI. C
PRIPRAVEK JE VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. DRIVE NEZ PRIPRAVEK PREDEPISETE,

()
SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJU 0 PRIPRAVKU.
SILGARD®

Copyright © (2012) Merck & Co,, Inc. Vsechna prdva vyhrazena. . spe o . .
e MSD Merck Sharp & Dohme s.r.0., Evropskd 2588/33a, 160 00 Praha 6 - Ceské republika Vakina protilidskému pap[lomavn’ru ,
www.msdi.cz [typy 6, 11, 16, 18] (rekombinantni, adsorbovana)
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