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Co je kardio-reno-metabolický syndrom ? 

Fáze 1:
Nadbytečná/dysfunkční 

tuková tkáň

Fáze 2:
Metabolické rizikové faktory 

a CKD

Fáze 3: 
Subklinické KVO 
u syndromu CKM

Fáze 4: 
Klinické KVO 
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Nadváha/obezita
Abdominální obezita
Zhoršená glukózová 

tolerance DM2 Střední až vysoké 
riziko CKD

Metabolický 
syndrom

Hypertriglyceridémie

Hypertenze

Subklinické ASKVO

Subklinické srdeční 
selhání

CHD

HF

Afib

Mrtvice

PAD

Hypertenze 
nemetabolicé etiologie

Nemetabolické 
příčiny CKD

ASCVD, atherosclerotic cardiovascular disease; AFib, atrial fibrillation; BMI, body mass index; CHD, coronary heart disease; CKD, chronic kidney disease; CKM, 
cardiovascular-kidney-metabolic; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease; dL, decilitre; HF, heart failure; mg, milligrams;  PAD, peripheral artery disease; 
TG, triglycerides. 
1.Ndumele CE et al. Circulation. 2023; 148:1606–1635. 

Zaměření se 
na primární prevenci 
a zachování 
kardiovaskulárního 
zdraví
• Dostatečný spánek
• Zdravá strava
• Cvičení
• Hladina glukózy v krvi, 

hmotnost a krevní tlak v 
cílových hodnotách

• Hydratace
• Nekouřit

Fáze 0:
Bez rizikových faktorů
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Kardiovaskulární, renální a metabolické choroby 
jsou vzájemně propojené.

*As per NHANES 2011–2012 data. 
CKD, chronic kidney disease; CV, cardiovascular; ESKD, end-stage kidney disease; HF, heart failure; NHANES, National Health and Nutrition Examination Survey; 
T2D, type 2 diabetes
1. Murphy D et al. Ann Intern Med 2016; 165(7):473-481; 2. Saran R et al. Am J Kidney Dis 2019; S0272-6386(19)31008-X; 3. Einarson TR et al. Cardiovasc Diabetol 2018; 
17(1):83; 4. International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 9th edn. 2019. https://www.diabetesatlas.org/ (accessed August 2020); 5. Morrish NJ et al. Diabetologia 
2001; 44(Suppl. 2):S14; 6. American Diabetes Association. Diabetes Care 2020; 43(S1):S1-S212; 7. Jankowski J et al. Circulation. 2021; 143:1157-1172

Onemocnění kardiovaskulárního a metabolického systému postihují více než 1 miliardu lidí na celém světě.3,4

~37 % dospělých s diabetem bylo 
diagnostikováno s CKD*1

Diabetes a/nebo hypertenze 
je primární příčinou ~75 % případů 

ESKD v USA2

~Třetina pacientů s DM2 
má KV onemocnění3,4

KV onemocnění jsou hlavní příčinou 
mortality u pacientů s DM25,6

KV mortalita představuje 40-50 % úmrtí u 
pacientů s pokročilým CKD nebo ESKD 
(ve srovnání s 26 % u pacientů s normální 
funkcí ledvin)7

Poškození 
a dysfunkce 

orgánů



Nadměrná hmotnost akceleruje aterosklerózu

*Increased CRP, IL-6, TNFα and free fatty acids. 
BMI, body mass index; CRP, C-reactive protein; IL, interleukin; MI, myocardial infarction; PAD, peripheral arterial disease; TNFα, tumour necrosis factor alpha. 
Burke GL et al. Arch Intern Med 2008;168:928–35; Ayer J et al. Eur Heart J 2015;36:1371–6; Ross R. Am Heart J 1999;138(5 Pt 2):S419–20; WHO. Global Atlas on Cardiovascular 
Disease Prevention and Control. 2011. Available at: https://www.who.int/publications/i/item/9789241564373. Accessed October 2023; Criqui MH et al. Circulation 2021;144:e171-e191.

Může vést 
k infarktu myokardu, 
mrtvici nebo PAD.

Trombóza
Cévy ztrácejí svou pružnost a plaky 
mohou nakonec prasknout.

Rizikové faktory přispívají k:

Krevní tlak

Glukóza v krvi

Inzulínová 
rezistence

Krevní lipidy

Zánět*

Ateroskleróza

• Exprese adhezních molekul

• Tvorba pěnových buněk

• Proliferace hladkého svalstva

• Tuky a cholesterol se ukládají v lumen tepen 
a vytvářejí plaky, které mohou zúžit lumen a 
omezit průtok krve.

BMI



Všechno se vyvíjí velmi pomalu, a proto to snadno zůstává 
bez povšimnutí. Obezita, prediabetes a DM2 
tvoří kontinuum onemocnění.

HOMA, homeostatic model assessment.
1. Tabák et al. Lancet. 2012;379:2279–90; 2. Kasuga. J Clin Invest. 2006;116:1756–60; 3. Aroda et al. J Clin Endocrinol Metab. 2008;93:3259–65.
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Rozvoj onemocnění ledvin u diabetika je také plíživý
Po počáteční hyperfiltraci následuje progresivní pokles GFR doprovázený 
mikroalbuminurií progredující do makroalbuminurie

CKD, chronic kidney disease; GFR, glomerular filtration rate; UA, urinary albumin. Modified, based on: Leoncini G et al.  J Nephrol 2020; 33(5):949-963 and 
Bailey CJ et al. Br J Diabetes Vasc Dis 2012; 12(4):167–171

Funkční
Změny onemocnění ledvin u diabetika

Hyperfiltrace Mikroalbuminurie, hypertenze Makroalbuminurie, redukovaná GFR

Roky s diabetem
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CKD je spojeno se zvýšeným rizikem úmrtnosti 
na KVO u lidí s DM2
Souvislost mezi CKD a KVO a diabetem

CKD, chronic kidney disease; CV, cardiovascular; CVD, cardiovascular disease; eGFR, estimated glomerular filtration rate; UACR, urinary albumin:creatinine ratio; 
T2D, type 2 diabetes
1. Foley RN et al. Am J Kidney Dis 1998; 32:S112–S119; 2. Alani H et al. World J Nephrol 2014; 3:156–168; 3. Drury PL et al. Diabetologia 2011; 54:32–43; 
4. Tuttle KR et al. Diabetes Care 2014; 37:2864–2883

• CKD je spojeno se zvýšeným 

rizikem kardiovaskulární 

morbidity a mortality 

ve srovnání s běžnou populací - 

riziko je ještě vyšší u lidí s CKD 

a diabetem1,2

• UACR a eGFR jsou nezávisle 

spojeny jak s kardiovaskulární 

mortalitou, tak s mortalitou 

ze všech příčin3,4

eGFR 30-59

eGFR 60-89

eGFR ≥90

Kardiovaskulární riziko skupin eGFR v závislosti na přítomnosti nebo nepřítomnosti výchozí albuminurie

(A1)
(A2)

(A3)



Co za explozi 
CRM syndromu 
v Česku může? 



Vývoj obezity v ČR za období 1993–2019 (populace 15+)

Zdroj dat: (E)HIS 1993–2019

Nadváhou nebo obezitou trpělo v roce 2019 více než 2/3 mužů a cca polovina žen. 

Podíl osob s obezitou dlouhodobě roste.

%



Podíl obézních v zemích EU (2019, populace 15+)

Zdroj dat: EHIS 
2019

Podíl obézních osob v ČR 
je ve srovnání s ostatními 
zeměmi EU nadprůměrný, 
zejména u mužů patří Česko 
k zemím s nejvyšším podílem 
obézních osob.



Podíl léčených 67,6 % 69,6 % 71,1 % 72,1 % 73,0 % 73,8 % 74,3 % 74,5 % 74,8 % 75,0 % 76,4 % 76,3 %

Celkový počet diabetiků zahrnuje všechny osoby, které na základě vykázaných dat v daném roce splnily definiční kritérium pro DM. 
Za léčené diabetiky považujeme pacienty, kteří mají v daném roce záznam o léčbě inzulínem a/nebo perorálními 
antidiabetiky (léčiva z ATC skupiny A10A a/nebo A10B). Osoby, u kterých není dostupný žádný záznam o antidiabetické léčbě, 

mohou být léčeny pouze dietou a/nebo se jedná o prediabetes.

Prevalence diabetes mellitus v české populaci

Zdroj: NRHZS 2010–2021



Proč stárneme rychleji než jinde? Češi (ne)umí žít..

European Heart Journal (2020) 41, 1285

Prevalence nízké fyzické aktivity Konzumace alkoholu Prevalence kouření



Cífková R, Bruthans J, Wohlfahrt P, et al. Prevalence hlavních rizikových faktorů 
kardiovaskulárních onemocnění v české populaci v letech 2015–2018. Studie 
Czech post-MONICA. Cor Vasa 2020;62:6–15

Většina dospělé populace má rizikové faktory 
ASKVO a CRM syndromu
Prevalence dyslipidemie Prevalence a kontrola hypertenze



Co z toho všeho vyplývá ? 
• Nejlepší je předejít rozvoji CRM syndromu

• 0 cigaret, 0 konzumace alkoholu, zdravá dieta, pohybová aktivita vysoká, 

adekvátní spánek, snížení stresu…

• Když se objeví jedna komponenta CRM syndromu, vždy pátrat po dalších

• HT, (pre)diabetes, lipidy, renální funkce, MASLD, 

• Časná intervence

• Režimová od narození

• Farmakologická bez odkladů a pokud možno kauzální a cílící na více komponent CRM 

syndromu současně – GLP-1 RA  



Zkrácená informace o léčivém přípravku
Ozempic® 0,25 mg injekční roztok v předplněném peru
Ozempic® 0,5 mg injekční roztok v předplněném peru
Ozempic® 1 mg injekční roztok v předplněném peru 

Složení: jeden ml roztoku obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Ozempic® 0,25 mg: jedno předplněné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna dávka obsahuje 0,25 mg semaglutidu v 0,19 ml roztoku. Ozempic® 0,5 mg: jedno 
předplněné pero obsahuje 2 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. Jedna dávka obsahuje 0,5 mg semaglutidu v 0,37 ml roztoku. Ozempic® 1 mg: jedno předplněné pero obsahuje 4 mg semaglutidu ve 3,0 ml roztoku. Jedna dávka obsahuje 
1 mg semaglutidu v 0,74 ml roztoku. Indikace: léčba dospělých s nedostatečně kontrolovaným diabetem mellitem 2. typu jako doplněk k dietním opatřením a cvičení: jako monoterapie, pokud je metformin považován za nevhodný 
v důsledku nesnášenlivosti nebo kontraindikací či jako doplněk k ostatním antidiabetikům. Výsledky klin. hodnocení týkající se kombinací, vlivů na kontrolu glykemie, na kardiovaskulární příhody a příhody týkající se ledvin 
a studované populace viz SPC. Dávkování a způsob podání: počáteční dávka je 0,25 mg semaglutidu jednou týdně. Po 4 týdnech se má dávka zvýšit na 0,5 mg jednou týdně. Minimálně po 4 týdnech s dávkou 0,5 mg jednou týdně se 
pro další zlepšení kontroly glykemie může zvýšit dávka na 1 mg jednou týdně. Dávka 0,25 mg semaglutidu není udržovací dávkou. V případě, že je Ozempic® přidán ke stávající terapii metforminem a/nebo thiazolidindiony nebo 
k inhibitoru sodíko-glukózového kotransportéru 2 (SGLT2), může se aktuální dávka metforminu a/nebo thiazolidindionů nebo inhibitoru SGLT2 ponechat beze změn. V případě, že je Ozempic® přidán ke stávající terapii deriváty 
sulfonylurey nebo inzulinem, je třeba zvážit snížení dávky derivátů sulfonylurey nebo inzulinu, aby se snížilo riziko hypoglykemie. Selfmonitoring glukózy v krvi je nezbytný k nastavení dávky derivátů sulfonylurey a inzulinu, zejména 
při zahájení léčby přípravkem Ozempic® a při snížení inzulinu. Doporučuje se postupný přístup ke snižování inzulinu. Jestliže dojde k opomenutí dávky, je třeba ji podat co nejdříve, a to do 5 dnů po opomenutí dávky. Pokud uplynulo 
více než 5 dní, opomenutá dávka léku se má vynechat a další dávka se má podat v den, na který byla původně naplánována. Pacienti mohou pokračovat v pravidelném schématu dávkování jednou týdně. Den podávání týdenní dávky lze 
změnit, pokud doba mezi dvěma dávkami je alespoň 3 dny (>72 hodin). Po zvolení nového dne podávání se má pokračovat v dávkování jednou týdně. Ozempic® se aplikuje subkutánní injekcí do břicha, stehna nebo horní části paže. 
Místo aplikace injekce může být změněno bez úpravy dávkování. Ozempic® se nesmí podávat intravenózně ani intramuskulárně. Ozempic® se podává jednou týdně v kteroukoli denní dobu, s jídlem nebo bez jídla. Zvláštní skupiny 
pacientů: z důvodu věku není nutná žádná úprava dávkování. Zkušenosti s léčbou pacientů ve věku ≥75 let jsou omezené. U pacientů s lehkou, středně těžkou či těžkou poruchou funkce ledvin není nutná žádná úprava dávkování. 
Zkušenosti s podáváním semaglutidu u pacientů v konečném stádiu poruchy funkce ledvin jsou omezené. U pacientů s poruchou funkce jater není nutná žádná úprava dávky. Zkušenosti s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou 
poruchou funkce jater jsou omezené. Při léčbě těchto pacientů semaglutidem je třeba dbát opatrnosti. Bezpečnost a účinnost semaglutidu u dětí a dospívajících ve věku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné žádné údaje. 
Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: semaglutid se nesmí používat u pacientů s diabetem mellitem 1. typu nebo k léčbě diabetické ketoacidózy. Semaglutid není 
náhrada za inzulin. Diabetická ketoacidóza byla hlášena u pacientů závislých na inzulinu, u nichž došlo k rychlému přerušení léčby nebo ke snížení dávky inzulinu při zahájení léčby agonistou receptoru GLP-1. *U pacientů, kterým byli 
podáváni agonisté receptoru GLP-1 a kteří podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlášeny případy plicní aspirace. Před provedením zákroků s celkovou anestezií nebo hlubokou sedací je proto zapotřebí zvážit 
zvýšené riziko reziduálního obsahu žaludku v důsledku opožděného vyprazdňování žaludku. Informace ohledně gastrointestinálních účinků, akutní pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. Významné interakce: 
semaglutid zpožďuje vyprazdňování žaludku a má potenciál ovlivnit rychlost absorpce současně podávaných perorálních léčivých přípravků. Semaglutid se musí používat s opatrností u pacientů, kteří dostávají perorální léčivé přípravky 
vyžadující rychlou gastrointestinální absorpci. Při současném užívání acenokumarolu a semaglutidu byly hlášeny případy snížení INR. Ostatní interakce viz SPC. Těhotenství a kojení: semaglutid se nesmí v těhotenství používat. 
Ženám ve fertilním věku se při léčbě semaglutidem doporučuje používat antikoncepci. Pokud si pacientka přeje otěhotnět nebo otěhotní, léčba semaglutidem se musí přerušit. Vzhledem k dlouhému poločasu se léčba semaglutidem musí 
přerušit nejméně 2 měsíce před plánovaným těhotenstvím. Jelikož nelze vyloučit riziko pro kojené dítě, nesmí se semaglutid v období kojení používat. Nežádoucí účinky: nejčastěji hlášené nežádoucí účinky v klinických studiích byly 
gastrointestinální poruchy, včetně nauzey (velmi časté), průjmu (velmi časté) a zvracení (časté). Tyto účinky byly obecně lehké nebo středně závažné a měly krátkou dobu trvání. Další nežádoucí účinky jsou hypoglykemie, snížená chuť 
k jídlu, závrať, komplikace diabetické retinopatie, cholelitiáza, únava, zvýšené hladiny lipázy a amylázy, snížená hmotnost, zvýšená tepová frekvence, akutní pankreatitida, opožděné vyprazdňování žaludku, hypersenzitivita (vyrážka 
a kopřivka), angioedém, intestinální obstrukce. Více viz SPC. Balení: 1,5ml nebo 3ml skleněná zásobní vložka, vložená do jednorázového předplněného pera. Ozempic® 0,25 mg: jedno předplněné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, 
umožňující podání 4 dávek po 0,25 mg. 1 předplněné pero a 4 jednorázové jehly NovoFine® Plus. Ozempic® 0,5 mg: jedno předplněné pero obsahuje 1,5 ml roztoku, umožňující podání 4 dávek po 0,5 mg. 1 předplněné pero 
a 4 jednorázové jehly NovoFine® Plus nebo 3 předplněná pera a 12 jednorázových jehel NovoFine® Plus. Ozempic® 1 mg: jedno předplněné pero obsahuje 3 ml roztoku, umožňující podání 4 dávek po 1 mg. 1 předplněné pero 
a 4 jednorázové jehly NovoFine® Plus nebo 3 předplněná pera a 12 jednorázových jehel NovoFine® Plus. Uchovávání: uchovávejte v chladničce (2 °C až 8 °C ). Neuchovávejte v blízkosti chladicího zařízení. Po prvním použití: 
uchovávejte při teplotě do 30 °C nebo v chladničce (2  °C až 8 °C ). Chraňte přípravek Ozempic® před mrazem. Pokud pero nepoužíváte, ponechte uzávěr na peru, aby byl přípravek chráněn před světlem. Doba použitelnosti: 3 roky. Po 
prvním otevření: 6 týdnů. Způsob výdeje: vázán na lékařský předpis. Způsob hrazení: přípravek je částečně hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Datum schválení: 8. února 2018. Datum revize textu: 02/2025. Držitel 
rozhodnutí o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dánsko. Reg. číslo: Ozempic® 0,25 mg: EU/1/17/1251/002, Ozempic® 0,5 mg: EU/1/17/1251/003, Ozempic® 1 mg: EU/1/17/1251/005. Další informaci 
získáte z SPC, příbalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinská 706/3, 186 00, Praha 8 – Karlín.

___________________________________________________

*Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku



Složení: Rybelsus® 3 mg: jedna tableta obsahuje 3 mg semaglutidu. Rybelsus® 7 mg: jedna tableta obsahuje 7 mg semaglutidu. Rybelsus® 14 mg: jedna tableta obsahuje 14 mg semaglutidu. Indikace: léčba dospělých 
s nedostatečně kontrolovaným diabetem mellitem 2. typu ke zlepšení kontroly glykémie jako doplněk k dietním opatřením a cvičení: jako monoterapie, pokud je metformin považován za nevhodný v důsledku nesnášenlivosti 
nebo kontraindikací či v kombinaci s jinými léčivými přípravky k léčbě diabetu. Výsledky studie týkající se kombinací, vlivů na kontrolu glykemie a na kardiovaskulární příhody a studované populace viz SPC. Dávkování a 
způsob podání: počáteční dávka semaglutidu je 3 mg jednou denně po dobu jednoho měsíce. Po jednom měsíci se má dávka zvýšit na udržovací dávku 7 mg jednou denně. V případě potřeby lze přechod na další udržovací 
dávku provést minimálně po jednom měsíci užívání současné dávky. Doporučené jednorázové denní udržovací dávky jsou 7 mg, 14 mg, 25 mg nebo 50 mg. Maximální doporučená jednorázová dávka semaglutidu je 50 mg. 
Rybelsus® má být vždy užíván jako jedna tableta jednou denně. Nemá se užívat více než jedna tableta jednou denně za účelem dosažení účinku vyšší dávky. Informace o přecházení mezi perorálním a s. c. semaglutidem 
viz SPC. Selfmonitoring glukózy v krvi pro nastavení dávky semaglutidu není nutný. Selfmonitoring glukózy v krvi je nezbytný k nastavení dávky s deriváty sulfonylurey a inzulinem, zejména při zahájení léčby semaglutidem 
a při snížení inzulinu. Doporučuje se postupný přístup ke snižování inzulinu. V případě vynechání dávky se má zapomenutá dávka vynechat a další dávka se má užít následující den. Rybelsus® je tableta k perorálnímu podání 
jednou denně. Má se užívat na lačný žaludek po doporučené době nalačno alespoň 8 hodin. Tableta se má polykat celá a zapít douškem vody. Tablety se nesmí dělit, drtit ani kousat, protože není známo, zda to má vliv na 
absorpci semaglutidu. Pacienti mají počkat nejméně 30 min před jídlem nebo pitím nebo užitím jiných perorálních léčivých přípravků. Čekání kratší než 30 min snižuje absorpci semaglutidu. Zvláštní skupiny pacientů: 
z důvodu věku není nutná žádná úprava dávkování. Zkušenosti s léčbou pacientů ≥ 75 let jsou omezené. U pacientů s lehkou, středně těžkou či těžkou poruchou funkce ledvin není nutná žádná úprava dávky. Zkušenosti 
s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou poruchou funkce ledvin jsou omezené. Semaglutid se nedoporučuje u pacientů v konečném stadiu onemocnění ledvin. U pacientů s poruchou funkce jater není nutná žádná úprava 
dávky. Zkušenosti s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou poruchou funkce jater jsou omezené. Při léčbě těchto pacientů semaglutidem je třeba dbát opatrnosti. Bezpečnost a účinnost semaglutidu u dětí a dospívajících 
ve věku do 18 let nebyla doposud stanovena. Nejsou dostupné žádné údaje. Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: semaglutid se nesmí používat 
u pacientů s diabetem mellitem 1. typu nebo k léčbě diabetické ketoacidózy. Diabetická ketoacidóza byla hlášena u pacientů závislých na inzulinu, u nichž došlo k rychlému přerušení léčby nebo ke snížení dávky inzulinu při 
zahájení léčby agonistou receptoru GLP-1. Informace ohledně gastrointestinálních účinků, akutní pankreatitidy, hypoglykemie a diabetické retinopatie viz SPC. *U pacientů, kterým byli podáváni agonisté receptoru GLP-1 
a kteří podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlášeny případy plicní aspirace. Před provedením zákroků s celkovou anestezií nebo hlubokou sedací je proto zapotřebí zvážit zvýšené riziko reziduálního 
obsahu žaludku v důsledku opožděného vyprazdňování žaludku. Významné interakce: Semaglutid zpožďuje vyprazdňování žaludku, což může ovlivnit absorpci jiných perorálních léčivých přípravků. *Při současném užívání 
acenokumarolu a semaglutidu byly hlášeny případy snížení INR. Ostatní interakce viz SPC. Těhotenství a kojení: ženy ve fertilním věku musí během léčby semaglutidem používat účinnou antikoncepci. Semaglutid se nemá 
v těhotenství používat. Pokud si pacientka přeje otěhotnět nebo otěhotní, léčba semaglutidem se musí přerušit. Vzhledem k dlouhému poločasu se léčba semaglutidem musí přerušit nejméně 2 měsíce před plánovaným 
těhotenstvím. *V mateřském mléce kojících žen nebyly zjištěny žádné měřitelné koncentrace semaglutidu. Natrium-salkaprozát byl přítomen v mateřském mléce a některé jeho metabolity byly vylučovány do mateřského mléka 
v nízkých koncentracích. Jelikož riziko pro kojené dítě nelze vyloučit, nemá se Rybelsus® během kojení podávat. Nežádoucí účinky: nejčastěji hlášené nežádoucí účinky v klinických studiích byly gastrointestinální poruchy, 
včetně nauzey, průjmu a zvracení. Závažná hypoglykemie byla pozorována především, když byl semaglutid používán s deriváty sulfonylurey nebo inzulinem. Další nežádoucí účinky jsou snížená chuť k jídlu, komplikace 
diabetické retinopatie, únava, zvýšené hladiny lipázy a amylázy, hypersenzitivita (zahrnuje nežádoucí účinky související s přecitlivělostí, jako je vyrážka a kopřivka), snížená hmotnost, závrať, dysestezie, zvýšená srdeční 
frekvence, cholelitiáza, opožděné vyprazdňování žaludku, dysgeuzie, akutní pankreatitida, *intestinální obstrukce. Ostatní viz SPC. Balení: Al/Al blistry. Uchovávání: uchovávejte v původním blistrovém obalu, aby byl 
přípravek chráněn před světlem a vlhkostí. Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání. Doba použitelnosti: 3 roky. Způsob výdeje: vázán na lékařský předpis. Způsob hrazení: 
přípravek je částečně hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Datum schválení: 3. dubna 2020. Datum revize textu: 11/2024. Držitel rozhodnutí o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dánsko. 
Reg. číslo: Rybelsus® 3 mg: EU/1/20/1430/002 (30 tablet), Rybelsus® 7 mg: EU/1/20/1430/005 (30 tablet), Rybelsus® 14 mg: EU/1/20/1430/008 (30 tablet). Další informaci získáte z SPC, příbalové informace nebo na 
adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinská 706/3, 186 00, Praha 8 – Karlín.

___________________________________________________

*Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku

Zkrácená informace o léčivém přípravku:
Rybelsus® 3 mg tablety
Rybelsus® 7 mg tablety
Rybelsus® 14 mg tablety



Složení: 1 ml roztoku obsahuje 6 mg liraglutidu. Jedno předplněné pero obsahuje 18 mg liraglutidu ve 3 ml. Indikace: léčba dospělých, dospívajících a dětí ve věku od 10 let s nedostatečně kontrolovaným diabetem mellitem 
2. typu jako doplněk k dietě a cvičení: jako monoterapie, pokud je metformin považován za nevhodný v důsledku nesnášenlivosti nebo kontraindikací či jako doplněk k dalším antidiabetikům. Výsledky studií týkající se 
kombinací, vlivů na kontrolu glykemie a na kardiovaskulární příhody a studované populace viz SPC body 4.4, 4.5 a 5.1. Dávkování a způsob podání: počáteční dávka je 0,6 mg liraglutidu denně. Minimálně po jednom týdnu 
má být dávka zvýšena na 1,2 mg. Na základě klinické odpovědi lze u některých pacientů předpokládat přínos při zvýšení dávky ze 1,2 mg na 1,8 mg. Proto pro další zlepšení kontroly glykemie se minimálně po jednom týdnu 
může zvýšit dávka na 1,8 mg. Denní dávky vyšší než 1,8 mg se nedoporučují. V případě, že je přípravek Victoza® přidán k terapii sulfonylmočovinou nebo inzulinem, je třeba zvážit snížení dávky sulfonylmočoviny nebo 
inzulinu, aby se zmenšilo riziko hypoglykemie (viz bod 4.4). Kombinovaná terapie se sulfonylmočovinou nebo thiazolidindionem je platná pouze pro dospělé pacienty. Selfmonitoring glukózy v krvi pro nastavení dávky 
přípravku Victoza® není nutný. Monitorování glykemie pacientem je nutné kvůli úpravě dávky derivátu sulfonylmočoviny a inzulinu zejména po zahájení léčby přípravkem Victoza® a snížení dávky inzulinu. Doporučuje se 
postupné snižování dávky inzulinu. *Místa vpichu mají být vždy obměňována, aby se snížilo riziko amyloidových depozit v místě vpichu. Zvláštní skupiny pacientů: U dospívajících a dětí ve věku od 10 let není nutná úprava 
dávky. U dětí mladších 10 let nejsou dostupné žádné údaje. U pacientů s lehkou, středně těžkou či těžkou poruchou funkce ledvin není nutná žádná úprava dávkování. Nejsou žádné zkušenosti s léčbou pacientů v konečném 
stadiu selhání ledvin. Použití přípravku Victoza® u těchto pacientů se proto nedoporučuje. U pacientů s mírnou nebo středně těžkou poruchou funkce jater není doporučena žádná úprava dávky. Použití přípravku Victoza® se 
nedoporučuje u pacientů s těžkou poruchou funkce jater. Způsob podání: Victoza® nesmí být podána intravenózně nebo intramuskulárně. Victoza® se podává jedenkrát denně kdykoli v průběhu dne, nezávisle na jídle, a může 
být aplikována subkutánně do břicha, stehna nebo horní části paže. Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: *U pacientů, kterým byli podáváni agonisté 
receptoru GLP-1 a kteří podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlášeny případy plicní aspirace. Před provedením zákroků s celkovou anestezií nebo hlubokou sedací je proto zapotřebí zvážit zvýšené riziko 
reziduálního obsahu žaludku v důsledku opožděného vyprazdňování žaludku. Liraglutid nesmí být používán u pacientů s diabetem mellitem 1. typu nebo k léčbě diabetické ketoacidózy. Liraglutid není náhrada za inzulin. U 
pacientů se závislostí na podávání inzulinu byla po rychlém vysazení nebo snížení dávky inzulinu hlášena diabetická ketoacidóza (viz bod 4.2). S podáváním pacientům se zánětlivým onemocněním střev a diabetickou 
gastroparézou jsou pouze omezené zkušenosti. Používání liraglutidu není u těchto pacientů doporučeno. Nejsou žádné terapeutické zkušenosti s podáváním pacientům s městnavým srdečním selháním třídy IV podle New York 
Heart Association (NYHA). Liraglutid proto není pro použití u těchto pacientů doporučován. Akutní pankreatitida: při použití agonistů GLP-1 receptoru byla pozorována akutní pankreatitida. Pacienti musí být informováni o 
charakteristických příznacích akutní pankreatitidy. Je-li podezření na pankreatitidu, musí být liraglutid vysazen. Pokud je akutní pankreatitida potvrzena, nesmí být léčba liraglutidem znovu zahájena. V klinických studiích byly 
hlášeny nežádoucí účinky na štítnou žlázu jako například zvětšení štítné žlázy, a to zvláště u pacientů s již dříve existujícím onemocněním štítné žlázy. Liraglutid proto musí být u těchto pacientů používán s opatrností. Pacienti 
užívající liraglutid musí být upozorněni na potenciální riziko dehydratace v případě gastrointestinálních nežádoucích účinků a musí být seznámeni s bezpečnostními opatřeními, která mají učinit, aby zabránili úbytku tekutin. 
Významné interakce: in vitro je u liraglutidu prokázán velmi nízký potenciál pro farmakokinetické interakce s jinými léčivými látkami s vlivem na cytochrom P450 a vazbu na plasmatické proteiny. Více viz SPC. 
Těhotenství a kojení: přípravek Victoza® nesmějí užívat těhotné ženy, ženy plánující těhotenství a kojící ženy. Nežádoucí účinky: nejčastěji hlášené nežádoucí účinky byly gastrointestinální poruchy, infekce a infestace. 
Dalšími častými nežádoucími účinky jsou cholelitiáza a cholecystitida (méně časté), bolest hlavy, zvracení, dyspepsie, bolest v horní části břicha, zácpa, gastritis, nadýmání, břišní distenze, gastroezofageální refluxní choroba, 
bronchitis, nasofaryngitis, závratě, únava, anorexie, snížená chuť k jídlu, reakce v místě vpichu, břišní diskomfort, bolest zubů, vyrážka, zrychlený srdeční tep, hypoglykemie, zpožděné vyprazdňování žaludku, dysgeuzie, 
*kožní amyloidóza. Po uvedení přípravku Victoza® na trh bylo hlášeno několik případů anafylaktických reakcí. U pacientů léčených liraglutidem byly hlášeny známky a příznaky dehydratace včetně poruchy funkce ledvin a 
akutního selhání ledvin. U pacientů užívajících přípravek Victoza® v kombinaci se sulfonylmočovinou nebo inzulinem může být zvýšené riziko hypoglykemie, jež může být zmenšeno snížením dávky sulfonylmočoviny nebo 
inzulinu. Během dlouhodobých kontrolovaných klinických studií fáze 3 s přípravkem Victoza® bylo hlášeno několik případů akutní pankreatitidy (< 0,2 %). Pankreatitida byla rovněž hlášena po uvedení přípravku na trh. 
Zvýšené hladiny lipázy, zvýšené hladiny amylázy (Pouze z kontrolovaných klinických studií fáze 3b a 4, kde byly měřeny.) Předávkování: bylo hlášeno až 40násobné (72 mg) předávkování oproti doporučené udržovací 
dávce. Hlášené příhody zahrnovaly těžkou nauzeu, zvracení, průjem a těžkou hypoglykemii. Má být zahájena vhodná podpůrná léčba podle klinických známek a příznaků, které se u pacienta vyskytnou. Pacienta je nutno 
pozorovat s ohledem na klinické příznaky dehydratace a musí být monitorována hladina glukózy v krvi. Balení: zásobní vložka v jednorázovém multidávkovém předplněném peru. Jedno předplněné pero obsahuje 18 mg 
liraglutidu ve 3 ml. Velikost balení: 2 nebo 3 předplněná pera. Uchovávání: v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Neuchovávejte v blízkosti mrazicího oddílu. Po prvním použití: uchovávejte při teplotě do 30 °C 
nebo v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Ponechávejte uzávěr na peru, aby byl přípravek chráněn před světlem. Doba použitelnosti: 30 měsíců, po prvním použití: 1 měsíc. Způsob výdeje: vázán na lékařský 
předpis. Způsob hrazení: přípravek je částečně hrazen z veřejného zdravotního pojištění. Datum schválení: 30. 6. 2009. Datum revize textu: 11/2024. Držitel rozhodnutí o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 
Bagsværd, Dánsko. Reg. číslo: EU/1/09/529/002. Další informaci získáte z SPC, příbalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinská 706/3, 186 00, Praha 8 – Karlín.
___________________________________________________
*Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku

Zkrácená informace o léčivém přípravku
Victoza® injekční roztok v předplněném peru



Zkrácená informace o léčivém přípravku
Wegovy® 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg FlexTouch®

injekční roztok v předplněném peru

    Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení 
nežádoucích účinků viz SPC, bod 4.8.
Složení: pero Wegovy® 0,25 mg obsahuje 1,0 mg semaglutidu v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 0,68 mg semaglutidu. Jedno předplněné pero obsahuje 4 dávky po 0,25 mg. Wegovy® 0,5 mg obsahuje 2,0 mg semaglutidu 
v 1,5 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno předplněné pero obsahuje 4 dávky po 0,5 mg. Wegovy® 1,0 mg obsahuje 4,0 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 1,34 mg semaglutidu. Jedno 
předplněné pero obsahuje 4 dávky po 1 mg. Wegovy® 1,7 mg obsahuje 6,8 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 2,27 mg semaglutidu. Jedno předplněné pero obsahuje 4 dávky po 1,7 mg. Wegovy® 2,4 mg 
obsahuje 9,6 mg semaglutidu ve 3 ml roztoku. 1 ml obsahuje 3,2 mg semaglutidu. Jedno předplněné pero obsahuje 4 dávky po 2,4 mg. Indikace: Dospělí: doplňková léčba k dietě se sníženým obsahem kalorií a zvýšené 
fyzické aktivitě k úpravě tělesné hmotnosti, včetně úbytku a udržování těl. hmotnosti u dospělých s počátečním BMI ≥30 kg/m2 (obezita) nebo ≥27 kg/m2 až <30 kg/m2 (nadváha) za přítomnosti alespoň jedné komorbidity 
související s hmotností. Výsledky studií týkající se snížení kardiovaskulárního rizika, srdečního selhání souvisejícího s obezitou a studované populace viz SPC, bod 5.1. Dospívající: doplňková léčba k dietě se sníženým 
obsahem kalorií a zvýšené fyzické aktivitě za účelem úpravy tělesné hmotnosti u dospívajících ve věku od 12 let s: obezitou a tělesnou hmotností nad 60 kg. Léčba má být přerušena a přehodnocena, pokud se 
u dospívajících pacientů po 12 týdnech léčby dávkou 2,4 mg nebo maximální tolerovanou dávkou nesníží BMI alespoň o 5 %. Dávkování a způsob podání: Dospělí: udržovací dávky semaglutidu 2,4 mg jednou týdně se 
dosahuje zahájením dávkou 0,25 mg. Aby se snížila pravděpodobnost GI příznaků, má být dávka po 16týdenním období zvýšena na udržovací dávku 2,4 mg jednou týdně. Dospívající: U dospívajících ve věku od 12 let je 
třeba použít stejný postup navyšování dávky jako u dospělých. Dávka má být zvyšována až do dosažení 2,4 mg (udržovací dávka) nebo do dosažení maximální tolerované dávky. Týdenní dávky převyšující 2,4 mg se 
nedoporučují. Při zahájení léčby u pacientů s diabetem 2. typu zvažte snížení dávky souběžně podávaného inzulinu nebo inzulinových sekretagog, aby se snížilo riziko hypoglykemie. Dojde-li k opomenutí dávky, je třeba ji 
podat co nejdříve, a to do 5 dnů po vynechání dávky. Subkutánní podání. Wegovy® se podává jednou týdně v kteroukoli denní dobu, s jídlem nebo bez jídla. Wegovy® se aplikuje subkutánní injekcí do břicha, stehna nebo 
horní části paže. Místo vpichu lze změnit. Nesmí se podávat intravenózně ani intramuskulárně. Zvláštní skupiny pacientů: z důvodu věku není nutná žádná úprava dávkování. Terapeutické zkušenosti u pacientů ve věku 
≥ 85 let jsou omezené. Porucha funkce ledvin: u pacientů s lehkou či středně těžkou poruchou funkce ledvin není nutná žádná úprava dávkování. Zkušenosti s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou poruchou funkce 
ledvin jsou omezené. Nedoporučuje se používat u pacientů s těžkou poruchou funkce ledvin. Porucha funkce jater: u pacientů s lehkou či středně těžkou poruchou funkce jater není doporučená žádná úprava dávkování. 
Zkušenosti s podáváním semaglutidu pacientům s těžkou poruchou funkce jater jsou omezené. Nedoporučuje se používat u pacientů s těžkou poruchou funkce jater a u pacientů s lehkou nebo středně těžkou poruchou 
funkce jater má být používán s opatrností. Pediatrická populace: bezpečnost a účinnost semaglutidu u dětí a dospívajících ve věku do 12 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: hypersenzitivita na léčivou látku 
nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: *u pacientů, kterým byli podáváni agonisté receptoru GLP-1 a kteří podstoupili celkovou anestezii nebo hlubokou sedaci, byly hlášeny případy plicní aspirace. Před 
provedením zákroků s celkovou anestezií nebo hlubokou sedací je proto zapotřebí zvážit zvýšené riziko reziduálního obsahu žaludku v důsledku opožděného vyprazdňování žaludku. Použití agonistů GLP-1 může být 
spojeno s GI nežádoucími účinky, které mohou způsobit dehydrataci, což může ve vzácných případech vést ke zhoršení funkce ledvin. Při použití agonistů receptoru GLP-1 byla pozorována akutní pankreatitida. Je-li 
podezření na pankreatitidu, je třeba semaglutid vysadit; pokud se pankreatitida potvrdí, nesmí být léčba semaglutidem znovu zahájena. Semaglutid se nemá používat jako náhrada za inzulin u pacientů s diabetem 2. typu. 
Pacienti léčení semaglutidem v kombinaci s deriváty sulfonylurey nebo inzulinem mohou mít zvýšené riziko hypoglykemie. U pacientů s diabetickou retinopatií léčených semaglutidem bylo pozorováno zvýšené riziko rozvoje 
komplikací diabetické retinopatie. Pacienty s diabetickou retinopatií je třeba pečlivě monitorovat. Významné interakce: semaglutid zpožďuje vyprazdňování žaludku a mohl by potenciálně ovlivnit absorpci současně 
podávaných perorálních léčivých přípravků. Semaglutid se musí používat s opatrností u pacientů, kteří dostávají perorální léčivé přípravky vyžadující rychlou GI absorpci. *Při současném užívání acenokumarolu a 
semaglutidu byly hlášeny případy snížení INR. Více viz SPC. Těhotenství a kojení: semaglutid se nesmí v těhotenství používat. Pokud si pacientka přeje otěhotnět nebo otěhotní, léčba se musí přerušit. Nežádoucí 
účinky: velmi časté: bolest hlavy, GI poruchy, únava; časté: hypoglykemie, závrať, diabetická retinopatie, cholelitiáza, vypadávání vlasů, *dysgeuzie, *dysestezie; méně časté: zvýšená tepová frekvence, akutní pankreatitida, 
opožděné vyprazdňování žaludku; není známo: *intestinální obstrukce. Více viz SPC. Předávkování: může být spojeno s GI poruchami, které mohou vést k dehydrataci. Balení: FlexTouch® 0,25 mg, 0,5 mg: 1,5ml skleněná 
zásobní vložka (FlexTouch® 1 mg, 1,7 mg, 2,4 mg: 3ml skleněná zásobní vložka) na jednom konci uzavřená pryžovým pístem a na druhém konci hliníkovým víčkem s laminovaným pryžovým uzávěrem. Zásobní vložka se 
vkládá do jednorázového předplněného pera. 1 předplněné pero a 4 jednorázové jehly NovoFine® Plus. Doba použitelnosti: Před použitím: 3 roky. Po prvním použití: 6 týdnů. Uchovávejte při teplotě do 30 °C nebo 
v chladničce (2 ºC až 8 ºC). Uchovávání: uchovávejte v chladničce (2 ºC – 8 ºC). Neuchovávejte v blízkosti chladicího zařízení. Chraňte před mrazem. Pokud pero nepoužíváte, ponechte na něm uzávěr, aby bylo chráněno 
před světlem. Způsob výdeje: výdej vázán na lékařský předpis. Způsob hrazení: přípravek není hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Datum schválení: 6. ledna 2022. Datum revize textu: 10/2024. 
Držitel rozhodnutí o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dánsko. Reg. číslo: EU/1/21/1608/006-010. Další informaci získáte z SPC, příbalové informace nebo na adrese firmy Novo 
Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Karolinská 706/3, 186 00, Praha 8 – Karlín.
___________________________________________________
*Všimněte si prosím změny v informacích o léčivém přípravku


