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PROGRAM

PETEK, 20. november 2020/Friday, Nov. 20t 2020

11.15

min naslov avtoriji
8.00 - Veselko, Crnjac, Gasparini,
8'10 OTVORITEV 50. kirurskih dni Komadina
Konferenca o ortoplastiki 1. del (vabljena preda-
vanja)- Orthoplastic conference part 1 (invited
lectures)
8.10- | Otvoritev kongresa o ortoplastiki - Opening of . .
8.20 Orthoplastic congress Arnez Z, Kristan A
8.20- | Pregled poskodovane okoncine - Assessment of Murena L, Rasio N, I.DUSSI
L. . M, Scamacca V, Gulli S,
8.40 the acutely injured limb
Canton G
8.40 - Kaj rentgenogram kosti pove o poSkodbi mehkih
8.55 tkiv? - What does the bone X-ray tell about soft Kristan A
) tissue injury?
Casovnica oskrbe odprtih zlomov — pogled
8.55 - L .
910 travmatologa - Timing in open fractures—trauma |Cimerman M
) surgeon view
Casovnica oskrbe odprtih zZlomov — pogled kirurga
9.10 - . L . .
9.25 plastika - Timing in open fractures—plastic Arnez Z
) surgeon view
Interdisciplinarne odlocitve po diagnosti¢ni ob-
9.25 - . L - . .
9.45 delavi - Interdisciplinary decision making after Truisi L
) diagnostic work-up
Kirursko omejevanje Skode na kosti pri odprtih
9.45 - . . .
zlomih - Damage control surgery on bones in Kristan A
10.00
open fractures
Kirursko omejevanje Skode mehkih tkiv pri odpr-
10.00- |.. . . . .
tih zlomih - Damage control: soft tissues in open |Arnez Z
10.20
fractures
10.20 - |Razrokavi¢enje in kompartment sindrom - Deglov- .
L Arnez Z
10.40 ing injuries and compartment syndrome
10.40 -
11.00 DISKUSIJA
11.00 - ODMOR




Konferenca o ortoplastiki 2. del (vabljena pre-
davanja)- Orthoplastic conference part 2 (invited
lectures)

11.15- | Rekonstrukcija mehkih tkiv - Soft-tissue recon-
. Rammela V
11.35 struction
11.35 - y .. . . .
11.55 Poskodba Zivcev - Injury of the nerves Maruccia M, Elia R
11.55 - |Indikacije za replantacijo spodnjih ekstremitet - Pogorelec D
12.15 Lower limb Replantation : indications g
12.15 - | Poskodbe Zil — diagnostika in zdravljenje - Vascular Keela )
12.35 |injuries—diagnosis and treatment
Zdravljenje kostnih defektov pri odprtih zlomih
12.35 - ; . . Ly x
golenice - Management of bone loss in open frac- | Gril I, Benuli¢ C
12.50 .
tures of the tibia
Lokalni in prosti reznji pri rekonstrukciji spodnjega
12.50 - . . .
uda - Local versus free flaps in lower limb recon- |Arnez T
13.10 .
struction
13.10 - Zdravljenje akutnega vnetja kosti in mehkih tkiv -
13'25 Management of acute infection of bone and soft | Gril |, Kristan A
) tissues
13.25 - _ .
Neceljenje zlomov - Fracture Non-union Cohen N
13.40
13.40 - |Propad reZnja — protokol obravnave - Flap fail- Cherubino M
14.00 ure—management protocols
14.00 - |Zakljucki o zdravljenju odprtih zlomov - Conclu- Brilei D
14.15 |sions on treatment of open fractures )
14.15 -
14.45 DISKUSIJA
14.45 -
15.00 ODMOR
Proste teme: ABDOMINALNA KIRURGUJA
Robotska abdominalna kirurgija v Univerzitetnem
15.00 - Ly s o -
klinicnem centru v Ljubljani- prikaz strukturirane |Grosek )
15.10 |. . . . .
implementacije z analizo prvih 50 operacij
Presoja tockovnega sistema Iwate za napovedo- Plahuta I, Magdalenic T,
15.10 - L . N . . .
1500 |vane tezavnosti laparoskopske resekcije jeter - je |[llijevec B, Mencinger M,
’ velikost tumorja pomembna? Perus |, Potrc¢ S, lvanecz A
15.20 - R.ekovnstruktlvnl posegi medenlcngga dna po . Brecelj E, Pilko G, Ed-
kirurskem zdravljenju napredovalih anorektalnih L
15.40 . hemovic |
tumorjev
15.40 - |Zdravljenje perianalnih fistul pri Crohnovi bolezni Nor&ie G
15.50 |z lokalno aplikacijo maticnih celic




15.50 - |Novi principi pri operacijah ventralnih kil z upora- | Marolt U, Mohorko T, Gre-
16.00 bo nevromodulatorja gori¢ M, Sturm M, Potré S
16.00 - |Laparoskopske resekcije jeter: intraoperativni Magdaleni¢ T, Plahuta I, Ili-
16.10 |zapletiin reSevanje jevec B, Potrc S, lvanecz A
16.10 -
16.30 DISKUSIJA
16.20 -
16.35 ODMOR
Proste teme: UROLOGIJA IN GINEKOLOGIJA
16.35 - Rekonstrukcijski posegi pri zdravljenju bolnic z Takac I, Gavri¢ Lovrec V,
16‘45 rakom zunanjega spolovila v obdobju od 1994 do |Kozar N, Stangler Herodez
‘ 2017 S, Sparas B, Gregori¢ M
Robotsko asistirana parcialna nefrektomija - novo-
16.45 - L . . h .
16.55 sti v kirurSkem zdravljenju tumorjev ledvic z upo- |[Hawlina S
) rabo ICG in endoskopskega ultrazvoka
16.55 - Primeri prenosa in transpozicije tkiv v genitalni
’ kirurgiji — graft/flap — od cirkumcizije do kirurske | Petrovi¢ M, Ursi¢ B
17.05 . . .
potrditve spolne identitete
17.05 - |Sodelovanje urologa in kirurga plastika pri Fourni- |Vidmar J, Tali¢ V, Pavlovic¢
17.15 erjevi gangreni in rektovezikalnih fistulah M
17.15 - - .
1725 Fournierjeva gangrena Smrkolj T
17.25 - | Principi rekonstrukcije pelvi¢nega ter urogenital- Y
17.35 nega predela Laposa A
17.35 - Urietroplashka s pomocjo ustne sluznice pri zozitvi Mihelic M
17.45 secnice
17.45 -
18.15 DISKUSIJA

KONEC PRVEGA DNE




SOBOTA, 21. nhovember 2020/Saturday, Nov. 21t 2020

min naslov avtoriji
8.00 - L . :
315 50. let Kirurskih dni prof. V Smrkolj
8.15- . . . .
330 Razglasitev priznanj Komadina
Proste teme: KRDIOVASKULARNA IN TORAKALNA
KIRURGUJA
8.30 - Rekonstrukcija po nekrozi sternuma ob zapletih Zelezm.lf b Devgvtak i .,
8.40 kardiokirurskih posegov ool 3, Wl T, el
) poseg V, Kosir G, Gregoric M
8.40 - Rekonstrukcije z vezanimi tkivnimi reznji v torakalni |Vidmar B, Domjan M,
8.50 kirurgiji Jadovic C, Stupnik T
8.50 - Uporaba racunalniskih modelov in 3D tiska pri po- Welie i), el @
9.00 pravi aortne zaklopke
9.00 - Rekonstrukcija prsnice z nitinolskimi termoaktivnimi Antonl'(v: M, Pgtrgwc
9.10 sponkami po operacijah na srcu B’ O e
) Zeleznik J
9.10 -
920 DISKUSIJA
9.20 -
925 ODMOR
Proste teme: NEVROKIRURGIJA IN KIRURGIJA
OBRAZA
9.25 - Rekonstrukcije vrzeli mehkih in trdih tkiv po nev- F?bCIC B, I-v|rll:?ern|k B,
9.35 rokirurskih posegih na mozganih PIEITED - ST 1
’ Ravnik J, Gregoric M
9.35- |Selektivna dorzalna rizotomija- nova kirurSka meto- |Spazzapan P, BoSnjak R,
9.45 da za zdravljenje spasti¢nosti v Sloveniji Rodi Z, Kos N, Velnar T
9.45 - Uporaba intraoperativnega nevromonitoringa in Smigoc T, Kozorog N,
9.55 angiografije pri operacijah Zilnih malformacij Ravnik J
9.55- | Operacija tumorja nedominantne mozganske hemis- .
10.05 |fere v budnem stanju g N v
10.05 - | Ohranitev gibljivosti vratne hrbtenice po operacijah VOFSVIC.M, Rokavec V,
10.15 degenerativnih sprememb na vec nivojih L3 ) [PUinie &
: g P ) Smigoc T, Ravnik J
10.15- | Novosti pri kirurSkem zdravljenju pareze obraznega | .
o Zivec K
10.25 zZivca
10.25 - | Obravnava malignih tumorjev periokularnega po- . .
10.35 |drocja in nacini rekonstrukcije el € Lpejive [




10.35 - |Kraniofacialne rekonstrukcije pri otrocih s kraniosi- Spazzapan P. Velnar T
10.45 |nostozo P el
10.45 -
11.10 DISKUSIJA
11.10 -
11.20 ODMOR
Proste teme: PLASTICNA IN REKOSTRUKTIVNA
KIRURGUJA
11.20 - s y
11.30 Replantacija lasiSc¢a Emersic L, Hlacer M
11.30 - , .. . . . oy
11.40 Stimulacija celjenja z vezavo celic na mikrosfere Semeni¢ D
11.40 - Glomus tumor dlani Mohorko T, Tali¢ V,
11.50 Hlacer M
Uporaba tridimenzionalnega skena za racunalnisko
11.50 - | modeliranje po meriizdelanega silikonskega vsadka Rogeli K
12.00 |polnjenega s kohezivnim gelom za rekonstrukcijo gel
atrofije mecnih misic
12.00 - . . . Pislar N, Por¢nik A, Rog-
12.10 Rekonstruktivni posegi po operacijah sarkomov S 15 [FthenEs A
12.10 - |Rekonstruktivni posegi po operacijah dojk (Romi Cencelj Arnez R, Ah¢an
12.20 |Cencelj-Arnez, UroS Ahcan U
ggg " | Novosti v opeklinski kirurgiji — kirursko razmiéljanje |Stritar A, Loviin K
12.30 -
12.50 DISKUSIJA
12.50 -
13.00 ODMOR
Proste teme: PLASTICNA IN REKOSTRUKTIVNA
KIRURGIJA V PVEZAVI S SKELETNO PATOLOGIIO
13.00 - . : Bizjak K, Cretnik A,
13.10 Subamputacija podlakti Hlager M
13.10 - Rekonstru!<vcu'a meljkcztklvrjlh vrze!l S.pOdnJIh U(3|0\'/ Gregoric¢ M, Pocivavsek
s prebodnic¢nimi reznji, nacrtovanimi s sodobnimi
13.20 . L . K, Bergauer A
slikovnimi metodami
13.20 - | Multidisciplinarni pristop pri razresevanju redkih VEllE(E, Skl’blrlj(?‘k _Kav-
) . . alar M, Molan Stiglic M,
13.30 | kongenitalnih anomalij
Kramberger S
13.30. [Feourie wudre clevGne i pelmarbiden o w, aade
1340 |P pristopom =p Laposa A

primera




13.40 - |40 let mikrovaskularne mehkotkivne rekonstrukcije .
.. . vy s . . Stritar A, Arhar A
13.50 |z latissimus dorsi miSi¢nim reznjem
13.50 - . oy
14.00 Zmeckan ud Senekovi¢ V
14.00 -
14.20 DISKUSIJA
14.20 -
14.30 ODMOR
Konference o ortoplastiki 3. del (porocila bolnisnic)
- Orthoplastic conference part 3 (hospitals report)
14.30 - |Odprti zlomi na spodnji okoncini
14.40 SB Ptuj Jakopanec M, Pevec T
Obravnava odprtih fraktur v
14.40 - Y . AV -
Splosni bolnisnici Slovenj Gradec Ocepek T
14.50 .
SB Slovenj gradec
14.50 - | Zdravljenje odprtih zlomov v SB Trbovlje Rifel M
15.00 |SB Trbovlje
15.00 - Zdravljenjevodprtlh zlomov na spodnjl okoncini na Kalacun D, Skoir L,
travmatoloskem oddelku SB Celje v letu 2019 o
15.10 . Brilej D
SB Celje
15.10 - |Obravnava odprtih zlomov v SBNM v letu 2019 Bobic L
15.20 SB Novo mesto
15.20 - Obravnava bolnikov z odprtimi zlomi
’ na spodnji okoncini SB Izola v letu 2019 Golob P
15.30
SB Izola
Odprti zlomi spodnjih okoncin Perdlhﬁ’ UM
15.30 - ) S, Kavcic B, Dolenc |,
v SB Nova Gorica v letu 2019
15.40 . Polanc J, Dolgan A,
SB Nova Gorica ;
Avramski M
15.40 - Oskrba odprtih zlomov spodn-
’ je okoncine v SB Jesenice v letu 2019 Pusavec G, Kovac M
15.50 .
SB Jesenice
15,50~ | skl o Kiesien bemlens Cretnik A, Arnug A,
16.00 problematike misi¢no skeletnih poskodb Movrin |
) UKC Maribor
16.00 - |Prikaz primera Arnug A, Movrin |, Cret-
16.05 UKC Maribor nik A
16.05 - Analiza odprtih zlomov dolgih kosti na spod-
16.15 nji okoncini v letu 2019 - UKC Ljubljana Kisilak M, Gril |
) UKC Ljubljana
16.15 - | Odprti zlomi pri nas povzetek - Summery of reports Kristan A
16.20 |of Slovenian hospitals




16.20 -

16.30 ODMOR

Konferenca o ortoplastiki 4. del (vabljena preda-
vanja in zakljucna diskusija) - Orthoplastic confer-
ence part 4 (invited lectures and final discussion)

16.30 - |Tezave interdisciplinarnega pristopa - Interdisciplin-

16.45 |ary approach: Problems gm0
16.45 - |Spremembe, ki jih ortoplasti¢ni pristop prinesel k Khan U
17.05 |oskrbi odprtih zlomov v Zdruzenem kraljestvu

Improving outcomes in severe limb trauma. Evolu-

tion of the UK system
17.05 - |Kaj potrebjemo za zacetek ortoplasticnega pristopa STy

18.00 |za zdravljenje odprtih zlomov v Sloveniji

Can we start the Orthoplastic surgery in Slovenija: Moderatorji: Arnez Z,
what is necessary Kristan A, Komadina R

18.00 |ZAKLJUCEK

KOTIZACUJA (enodnevne kotizacije ni)

- ker bo letos zaradi covid razmer potekala videokonferenca, je kotizacija enotna
za vse udelezece (aktivne in pasivne), in sicer 50 € (+DDV)

- Studenti MF so opro$éeni placila kotizacije

Kotizacija vkljucuje vkljucitev na video konferenco, zbornik vabljenih predavanj,
kreditne tocke ZZS, potrdilo o udelezbi.

Kotizacija bo placljiva po predhodno izstavljenem racunu SZD.

KREDITNE TOCKE pri Zdravniski zbornici Slovenije

Dogodek je prijavljen pri ZZS, ki bo na podlagi 18. ¢lena Pravilnika o zdravniskih li-
cencah udelezencem dvodnevnega srecanja dodelila ustrezno Stevilo kreditnih tock
za stalno podiplomsko izpopolnjevanje.



InternalBrace™

Augment Your Repairs to Enable Successful Ligament
Healing and Optimal Function'

* Surg Technol Int. 2015 May;26:239-55.
A review of ligament augmentation with the InternalBrace™: the surgical principle is described for
the lateral ankle ligament and ACL repair in particular, and a comprehensive review of other surgical
applications and techniques is presented. Mackay GM, Blyth MJ, Anthony |, Hopper GP, Ribbans WJ




Fragmln

(dalteparin)
Zdravilo Fragmin (dalteparin) je dostopno bolnikom
brez doplacila."?

Dne 23. 6. 2020 je bila v sistem najvisjih priznanih vrednosti vkljucena nova terapevtska skupina zdravil (TSZ)
nizkomolekularnih heparinov. Vanjo so vkljuceni vsi nizkomolekularni heparini z vsemi jakostmi: dalteparin,
enoksaparin in nadroparin. Fragmin (dalteparin) nima doplacila pri nobeni jakosti zdravila. "2

Erdgmin ﬂm prognill
%ﬁ‘u 4 @mﬁ@n “D@D
s brez 1800
bref_ 3 m“\ doplaEl
dop\aC\\a 7-500 “e- \ Ita
brez
dop\aé'\\a

BISTVENI PODATKI IZ POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

FRAGMIN 2.500 i.e./0,2 ml, 5.000 i.e./0,2 ml, 7.500 i.e./0,3 ml, 10.000 i.e./ml, 10.000 i.e./0,4 ml, 12.500 i.e./0,5 ml, 15.000 i.¢./0,6 ml, 18.000 i.e./0,72 ml raztopina za injic 'ranje
Sestava in oblika zdravila: Natriev dalteparinat, raztopina za injiciranje, napolnjene injekcijske brizge po 2.500 i.e./0,2 ml, 5.000 i.e./0,2 ml, 7.500 i.e./0,3 ml, 10.000 i.e./0,4 ml, 12.500 i.e./0,5 ml, 15.000 i.e./0,6 ml,
18.000 i.e./0,72 ml, ter ampula po 10.000 i.e./ml natrijevega dalteparinata. Jakost zdravila je podana v mednarodnih enotah anti-Xa (i.e.). Indlkacue Zdravt;enje akutne globoke venske tromboze in pljuéne embolue nestabilna
bolezen koronamnih arteri (nestabilna angina pektoris in miokardni infarkt brez zobca Q v EKG-ju), podalj$ano zdraviienje enske [VTE] in dolgotrajno preprecevanje njene ponovitve pri bolnikih z rakom,
e koagulacie v zur sistemu v ¢asu i in pri bolnikih z akutno odpovedio ledvic ali kroniéno ledviéno insuficienco, prepreCevanje venskin trombembolij ob kirurskih posegih in dali$a
protrtrombot\éna zasGita v primeru ortopedskega kirurskega posega za vstavitev endoproteze kolka, tromboprofilaksa pri bolnikin z omejeno zaradi akutnin stanj. O janje in nadin uporabe:
in (glede na obsto, G tveganja za krvavitev): ena i.v. bolusna injekcija s 5.000 i.e. ali i.v. bolusna injekcijia 30-40 i.e./kg, potem paiv. \muzua 10-15 i.e./kg telesne mase/uro; ali i.v. bolusna injekcija
5 101.e./kg telesne mase, potem paiv. \rvfuzuall -5 i.e./kg telesne mase/uro. Prepreca/an/e ‘ob kirurskih posegih (glede na vellkost tveganja): na dan posega, 1-2 uri pred operacijo, 2.5001i.e. s.C., potem pa 2.500 i.e. 5.C. vsako
jutro, ali 5.000 i.e. s.c. na veder pred posegom in 5.000 i.e. s.c. vsak naslednji vecer, dokler bolnik ni popolnoma pokreten, obicajno 5-7 dni ali dlie. Lahko damo tudi 2.500i.e. s.c. 1-2 uri pred posegom in 2.500 i.. 8-12 ur kasneje.
Potem vsako jutro damo 5.000 i.e. Nacrtovane operacie kolka: 5.000 i.e. s.c. na veter pred posegom in 5.000 i.e. s.c. 4-8 ur po posegu. Lahko tudi 2.500 i.e. s.c. 1-2 uri pred posegom in 2.500 i.e. 4-8 ur kasneje. Mozen je tudi
pooperativni zaGetek: 2.500 i.e. s.c. 4-8 ur po posegu. V pooperacijskem obdobju 5.000 i.e. na dan, dokler bolnik ni popolnoma pokreten, najbolie najmanj 5 tednov po operaciji. Pri uporabi epiduralne ali spinalne/subarahnoidne
anestezije se ga ne sme dati 1-2 uri pred operacijo, ampak mora v teh primerih med zadnjim odmerkom Fragmina in med aplikacijo anestezije miniti 12 ur. Prav tako mora miniti 12 ur med zadnjim odmerkom Fragmina in odstranitvijo
epidurainega katetra. Zdravjienje akutne venske tromboze in pjucéne embolje: 200 i.e./kg telesne mase s.c., enkrat na dan (enkratni dnevni odmerek ne sme presegati 18.000 i.e.) ali 100 i.e./kg telesne mase s.c., dvakrat na dan.
Nestabina bolezen koronamih arterj: 120 i.e./kg telesne mase s.c., dvakrat na dan. Najvedji odmerek je 10.000 i.e. vsakih 12 ur. Zdraviienje naj traja najmanj 6 dni. Lahko se nadaljuije s stalnim odmerkom 56.000 i.e. dvakrat na dan
ali 7.500 i.e. dvakrat na dan. Celotno zdraviienje naj ne bi bilo dalj$e od 45 dni. Tromboprofilaksa pri bolnikih z omejeno mobiinostjo: 5.000 i.e. subkutano enkrat na dan, na splosno 12-14 dni, pri bolnikin z dolgotrajno omejeno
mobilnostjo pa tudi diie. Zdraviienje simptomatske VTE in preprecevanje njene ponovitve pri bolnikih z rakom: 1. mesec apliciramo 200 i.e./kg telesne mase s.c. enkrat na dan. Celotni dnevni odmerek ne sme preseci 18.000 i.. na
dan. Od 2. do 6. meseca apliciramo priblizno 150 i.e./kg telesne mase s.c. enkrat na dan. Uporabo Fragmina za to indikacijo so preveriali le za zdravijenje v trajanju 6 mesecev. Prilagoditev odmerka: S kemoterapijo povzroéena
trombocitopenija: t. trombocitov: < 50.000/ul = uporabo prekiniti; 50.000-100.000/ul = zmanj$ati odmerek; > 100.000/ul = znova uvesti polni odmerek. V primeru pomembne ledviéne odpovedi je treba odmerek prilagoditi.
Pediatriéna populacija: Vamost in ucinkovitost natrijevega dalteparinata pri otrocih nista bili dokazani. Razmislit je treba o merjenju najvecjih koncentraci anti-Xa priblizno 4 ure po odmerku; skrbno spremijanje ravni anti-Xa je potrebno
pri novorojenckin. Po uvedbi zdraviienja je treba bolnike skrbno spremijati glede zapletov v zvezi s kivavitvami. Kontraindikacije: Preobéutljvost na ucinkovino, druge nizkomolekularne heparine in/ali heparin ali katerokoli pomozno
snov, akutna gastroduodenalna razjeda, mozganska krvavitev, druge aktivne krvavitve, hude motnje strievanja krvi, akutni ali subakutni septiéni endokarditis, poskodbe in operacije CZS, o¢i in uses; epiduraina anestezija ali spinalna
punkcija sta kontraindicirani, ¢e se dalteparin socasno daje v velikih odmerkin. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: Previdnost je potrebna pri trombocitopeniji in motnjah trombocitov (priporoceno je dolocanje stevila
trombocitov pred in med zdravilenjem; posebna previdnost je potrebna pri hitro nastajajoci i in pri hudi iji < 100.000/ul), hudii jetrni ali ledvicni okvari, nenadzorovani hipertenziji, hipertenzivni ali diabeticni
retinopatij ter zdraviienju z velikimi odmerki dalteparina pri na novo operiranih bolnikih in pri drugih stanjih s sumom na povecano Ivegarue za kivavitev. Povecano tveganje za nastanek epidurainih ali spinalnih hematomov v pnmeru
nevroaksialne anestezile (epiduraine/spinalne anestezije) ali splnalne punkcue, ce e armkoagulau;sko zdraviienje upofab\ jeno socasno z eplduralno/sp\nalno anestezijo, je treba redno spremijati pojav sAmptomov, ki kazejo na
nevroloske okvare. Profilakticni odmerki Fragmina ne api srénih zak\opkah pri bolnik icnimi srénimi ; uporaba za oriporodiiva. O spremijar llacij VM
ucinka dalteparina je treba razmisiti pri posebnih populaciiah (pediatriéni bolniki, ledviéna odpoved — $e posebej bolniki na akutni hemodializi, zelo suhi ali bolezensko debeli bolniki, nosecnice ali bolniki s povecanim tveganjem za
krvavitve ali retrombozo). Lahko povzrogi hiperkaliemijo. Le zmemo podalj$a aktivirani protrombinski Gas. Ne sme se dajati intramuskulamo; zaradi tveganja nastanka hematoma se je treba izogibati intramuskularni aplikacij tudi
drugih zdravil, &e 24-umi odmerek dalteparina presega 5.000 i.e. Pri so¢asnem tromboliti¢nem zdraviienju zaradi miokardnega infarkta ni treba prekiniti zdraviienja z danepannom. vendar pa je lahko povetana nevarnost za pojav
krvavitev. Kiiniéne izkusnje z zdraviienjem otrok so omejene. Stareji bolniki (Se zlasti bolniki, stari 80 let in vet) so lahko v okviru terapevtskin odmerkov izpostaviieni povecanemu tveganju za zaplete s kivavitvami, priporoceno je
skrbno kiniéno spreml;ame Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij: Antitrombotiki, NSAID, antagonisti receptorjev GP Ilb/llla, antagonisti vitamina K, trombolitiki, dekstran, velii odmerki
acetilsaliciine kisiine, i.v. mtrogl\oem veliki odmerkl peniciina, sulfnp\razon probenecid, etakrinska kislina, citostatiki, kinin, amh\stam\mkt digitalis, tetracikiini, tobacni dim in askorbinska kisiina. Plodnost, nosecnost in dojenje:

Obsezna koli¢ina podatkov pri nosecnicah ne k e toksinosti. Lahk iblja med nosecnostj oe ;e to Kiiniéno potrebno. Ma]hne koli¢ine natrijevega dalteparinata prehajajo v materino mieko;
antikoagulacijski uinek pri dojenckih je malo verjeten. Tvegama za dojencke ni mogoce izkfjuciti. Treba se je odlociti, ali i iti dojenje ali I tti zdravijenje s Fragminom. Glede na trenutne Kiiniéne podatke
ni dokazov, da bi natriiev dalteparinat vplival na plodnost. Vipliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji: Nima vpliva. Nezeleni uginki: Pogosti (= 1/700 do < 1/10): blaga i ija (tip 1), ki je med i

obicajno reverzibiina; krvavitve, prehodno povecanje vrednosti transaminaz, podkozni hematom na mestu injiciranja in bolecina na mestu injiciranja. Pedlatricna populacia: Pricakuje se, da so pogostnost, vrsta in resnost nezelenih
ucinkov pri otrocih enake kot pri odrasih. Vamost dolgotrajne uporabe dalteparina ni bila dokazana. Naéin in rezim izdajanja: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablia samo v bolnisnicah. Iziemoma
se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravijenja na domu ob odpustu iz bolnignice in nadalinjem zdravijenju. Imetnik dovoljenja za promet: Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg.
Datum zadnje revizije besedila: 12.06.2019

Pred predpisovanjem se seznanite s celotnim povzetkom glavnih znagilnosti zdravila.

Literatura: 1. Seznam zdravil z najvigjo priznano vrednostjo — terapevtske skupine zdravil. Centralna baza zdravil. Dostopno na: t /$: : 16. 9. 2020).
2. Nova terapevtska skupina. Centralna baza zdravil. Dostopno na: http://www.cbz.si’ZZZS/pao/cbznews. r\sf/o/ASCAF4CSE35ABZEBC1 258580004963687OpenD0cument (dostopano: 16. 9. 2020).

Vet informacij o informativnem doplaéilu zdravil najdete na Centralni bazi zdravil (hitp: i V/$searchf
TSZ - terapevtska skupina zdravil; i.e. - mednarodne enote.

» Pfizer Luxembourg SARL, GRAND DUCHY OF LUXEMBOURG, 51, Avenue J.F. Kennedy, L - 1855,
Pfizer, podruznica Ljubljana, Letaliska cesta 29a, 1000 Ljubljana
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Avtomobil, ki skrbi za vas,
tako kot vi skrbite za druge

Zdravniki opravljate poklic, ki je zelo odgovoren, saj skrbite za ohranjanje zdravja ljudi. Medtem pa
za vas skrbi XC90, ki tveganja za va$e zdravje odpravlja na cesti. Opremljen je s Sirokim naborom
varnostnih funkcij, ki vam in vasim najblizjim pomagajo, da ste na poti varni.

Ker v€asih vsi potrebujemo nekoga, ki pazi na nas.

XC90 B5D Aut AWD Momentum Pro vas za 55.990 EUR
XC90 T8 Recharge Incription Expression Aut AWD 7S vas za 69.990 EUR

Povprecna poraba gorvs: 56 ~78 1100 fon Emise COg: 147 - 179 gfkn. Emisika stopria: EURO G-SC-FCM. Emisje NOX 0,0250 - 00426 gl Viednost spesifcne emise trahin delcev pi dizsisidh moforh:
0,00019 - 0,00076 g/km, Stevilo delcev: 02E+11 — 2,79E+1. Vrednosti meritev porabe in emisi ustrezajo novemn standardu mertev WLTP. Ogliikov dioksid (COs) je najpomembnejii toplogredni plin, ki povzrota globain
segrevanje, Emisije onesnazeval zunanjega zraka iz prometa pomembno prispercio poslabsanju Kakovosti zunanjega zraka. Prispevajo zlasti k &ezmemo povisanim koncentracijam prizemnega ozona, delcev PM10 in PM2,5
ter dugikovih oksidov. Priporocene maloprodaine cene so v EUR in vsebuiejo DMV, 22% DDV in ekolosko takso. Cene veljajo za vozila s serijsko opremo. Cene ne vsebujejo stroska kovinske barve in priprave vozila, Modelno leto
2021 Vieljavnost ponucbe: 6o odproda zalog, Za tipkarske napake ne odgovariamos Sike o Smbolne. Ve informati] na vovocars i il pr pooblagtenem VoG prodajne zastopnku. VCAG 0.0, Leskoskova 2, 1000 Ljubliana

Volvo Car center Ljubljana, Leskogkova 2 (BTC), 01/58 43 205, ljubljana.volvocars.si
Volvo Car center Maribor, Zagrebska 38, 02/292 78 50, maribor.volvocars.si
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Verjetno ste ze kdaj prej
videli taksne klini¢ne slike ...
obenem so bolniki imeli podaljsan aPTC*'

7

Torej ste videli ve€ pridobljene
hemofilije, kot se vam zdi.

LAB
v OBRNITE SE NA:

Svoj laboratorij in center za
zdravljenje hemofilije (CZH)'

m -
ZD CZH

PREVERITE:
Nikdar ne dopustite, da bi
podalj$an aPTC ostal nepojasnjen'?

OBVLADAJTE KRVAVITEV:
Redka, toda Zivljenje ogrozujoca
motnja strjevanja krvi

z delezem umrljivosti do 22 %*

Viri:

1. Collins P, et al. BMC Res Notes 2010;3:161.

2. Huth-Kuhne A, et al. Haematologica 2009;94(4):566-575.
3. Kruse-Jarres, R. et al. Am J Hematol 2017;92(7):695-705.
4. Green D, Lechner K. Thromb Haemost 1981;45(3) 200-203.

* aktiviran parcialni tromboplastinski ¢as

spreminjamo
hemOfllle novo nordisk’



SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

Ime zdravila: NovoSeven 1 mg (50 k.i.e.); NovoSeven 2 mg (100 k.i.e.); NovoSeven 5 mg (250 k.i.e.) prasek in topilo za raztopino za injiciranje
Sestava: Aktivirani eptakog alfa je rekombinantni koagulacijski faktor Vlla (rFVlla) in je na voljo v naslednjih oblikah: 1 mg/vialo, 2 mg/vialo
ali 5 mg/vialo. Indikacije: Zdravljenje krvavitev in preprecevanje krvavitev pri operacijah ali invazivnih postopkih pri bolnikih: s prirojeno
hemofilijo z zaviralci koagulacijskih faktorjev VIIl ali IX > 5 BU ali bolnikih, pri katerih je pri¢akovan visok anamnesti¢en odziv na FVIII ali FIX;
s pridoblieno hemofilijo; s prirojenim pomanjkanjem FVII; z Glanzmannovo trombastenijo s trenutno ali preteklo refraktarnostjo proti
transfuzijam trombocitov, ali ¢e trombociti niso takoj na voljo. Odmerjanje in nacin uporabe: Hemofilija A ali B z zaviralci ali pricakovanim
velikim anamnesti¢nim odzivom: Zdravilo NovoSeven je treba dati ¢im prej po zacetku krvavitve. Priporoceni zacetni odmerek je 90 pg na kg
telesne mase. Trajanje zdravljenja in interval med injekcijami se razlikujeta glede na to, kako huda je krvavitev, invazivni postopek ali operacija.
Pediatri¢na populacija: Trenutne klini¢ne izkusnje ne zahtevajo splo3no druga¢nega odmerjanja pri otrocih in pri odraslih, ¢eprav je ocistek pri
otrocih hitrejsi. Pediatri¢ni bolniki utegnejo zato potrebovati ve¢je odmerke rFVlila za doseganje podobne koncentracije v plazmi, kot je
dosezena pri odraslih bolnikih. Blage do zmerne krvavitve (vklju¢no z zdravljenjem na domu): 1) 2 do 3 injekcije 90 pg na kg telesne mase,
aplicirane v triurnih presledkih. Ce je potrebno nadaljnje zdravljenje, se lahko aplicira dodatni odmerek 90 ug na kg telesne mase. 2) Ena
posami¢na injekcija 270 pg na kg telesne mase. Zdravljenje na domu ne sme trajati vec¢ kot 24 ur. Nadaljnje zdravljenje na domu pride v po3tev
3ele po posvetu s centrom za zdravljenje hemofilije. Resne krvavitve: Priporocen zacetni odmerek je 90 pg na kg telesne mase; odmerjanje na
dve uri do klini¢nega izboljsanja. Ce je indicirano nadaljnje zdravljenje, je mogoce odmerni interval postopoma podalj$evati. Ve¢jo krvavitev
lahko zdravite 2 do 3 tedne ali 3e dalj, ¢e je klini¢no upraviceno. Invazivni postopki ali operacija: Tik pred posegom je treba dati zacetni
odmerek 90 pg na kg telesne mase. Odmerjanje ponovite v 2- do 3-urnih presledkih v prvih 24 do 48 urah. Po ve¢jih operacijah z odmerkom
nadaljujte v 2- do 4-urnih presledkih 6 do 7 dni. Odmerni interval je potem mogoce podaljsati na 6 do 8 ur za nadaljnja 2 tedna. Zdravljenje
lahko traja 2 do 3 tedne, dokler ni konc¢ano celjenje. Pridobljena hemofilija: Za¢etni odmerek je 90 pg na kg telesne mase. Trajanje zdravljenja
in presledek med injekcijami se razlikujeta glede na izrazitost krvavitve oz. potrebne invazivne postopke ali operacijo. Zacetni odmerni interval
mora biti od 2 do 3 ure. Ko je dosezena hemostaza, je mogoce odmerni interval postopno podaljsevati na 4, 6, 8 ali 12 ur za toliko ¢asa, kot
je indicirano zdravljenje. Pomanjkanje faktorja VIi: Za zdravljenje in preprecevanje krvavitev pri odraslih in otrocih, ki so prestali operacijo ali
invazivni postopek, aplicirajte od 15 do 30 pg na kg telesne mase na 4 do 6 ur, dokler ni dosezena hemostaza. Odmerek in pogostnost
injiciranja je treba prilagoditi posamezniku. Pridobljene klini¢ne izkusnje v dolgotrajni profilaksi v pediatri¢ni populaciji, mlajsi od 12 letin s
hudim klini¢nim fenotipom, so omejene. Odmerek in pogostnost injiciranja za profilakso morata temeljiti na klini¢cnem odzivu in morata biti
prilagojena posamezniku. Glanzmannova trombastenijja: Za zdravljenje krvavitev in za preprecevanje krvavitev pri bolnikih, ki so prestali
operacijo ali invazivne postopke, aplicirajte 90 ug (razpon od 80 do 120 pg) na kg telesne mase v 2-urnih presledkih (od 1,5 do 2,5 ure). Za
zagotovitev u¢inkovite hemostaze je treba aplicirati vsaj tri odmerke. Priporoceni nacin uporabe je bolusna injekcija, ker se ob stalni infuziji
lahko pojavi neucinkovitost. Pri bolnikih, ki niso refraktarni, so trombociti prva izbira zdravljenja. Kontraindikacije: Preobcutljivost na
ucinkovino, katero koli pomozno snov ali misje, hr¢kove ali goveje beljakovine. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi: V patoloskih
stanjih, pri katerih je lahko tkivni faktor izrazen znatneje kot normalno, obstaja med zdravljenjem z zdravilom NovoSeven mozno tveganje za
tromboti¢ne dogodke ali indukcije diseminirane intravaskularne koagulacije (DIK). Tak3ne okolis¢ine lahko vklju¢ujejo bolnike z napredovano
ateroskleroti¢no boleznijo, zmeckaninami, septikemijo ali DIK. Zaradi tveganja trombemboli¢nih zapletov morate zdravilo NovoSeven
uporabljati previdno tudi pri bolnikih z anamnezo koronarne bolezni, bolnikih z boleznijo jeter, bolnikih po operacijah, novorojenckih in
bolnikih, pri katerih obstaja tveganje za trombemboli¢ne pojave ali DIK. Zdravilo NovoSeven lahko vsebuje sledi misjih, govejih in hr¢kovih
beljakovin, zato obstaja pri bolnikih neznatna moznost za pojav preobcutljivosti nanje. V primeru hudih krvavitev je treba zdravilo aplicirati v
bolni3nici, po moznosti tam, kjer so specializirani za zdravljenje bolnikov s hemofilijo z zaviralci koagulacijskih faktorjev VIl in IX - ¢e to ni
mogoce, pa v tesnem sodelovanju z zdravnikom, specializiranim za zdravljenje hemofilije. Ce krvavitve ni mo¢ obvladati, je obvezno
zdravljenje v bolnisnici. Pri bolnikih s pomanjkanjem faktorja VIl je treba pred in po uporabi zdravila NovoSeven nadzirati protrombinski ¢as in
koagulacijsko aktivnost FVII. Ce aktivnost FVIla ne doseZe pri¢akovane ravni ali krvavitev po zdravljenju s priporo¢enimi odmerki ni obvladana,
obstaja sum na tvorbo protiteles in opraviti je treba preiskavo nanje. Pri bolnikih s pomanjkanjem FVII, ki so prejemali zdravilo NovoSeven med
operacijo, so porocali o pojavu tromboze. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij: Tveganje za mozne
interakcije med zdravilom NovoSeven in koncentrati koagulacijskih faktorjev ni znano. Izogibati se je treba socasni uporabi koncentratov
protrombinskega kompleksa, tako aktiviranih kot neaktiviranih. Omejene izkusnje so¢asne uporabe antifibrinolitikov in zdravila NovoSeven
kazejo, da antifibrinolitiki pri bolnikih s hemofilijo zmanj3ajo izgubo krvi med operacijami, zlasti pri ortopedskih operacijah in operacijah v
predelih z izrazito fibrinoliticno aktivnostjo (npr. ustna votlina). Na podlagi predklini¢ne 3tudije rFVila in rEXIII ni priporocljivo uporabljati v
kombinaciji. Nose¢nost in dojenje: Iz previdnosti se je uporabi zdravila NovoSeven med nosecnostjo bolje izogniti. Ni znano, ali se rFVlla pri
¢loveku izlo¢a v materino mleko. Pri odlocitvi za nadaljevanje ali prekinitev dojenja oz. za nadaljevanje ali prekinitev zdravljenja z zdravilom
NovoSeven je treba upostevati korist dojenja za otroka in korist zdravljenja z zdravilom NovoSeven za Zensko. Nezeleni ucinki: Obcasni
nezeleni ucinki: venski trombemboli¢ni dogodki, izpudcaj, srbenje in urtikarija, zmanj3an terapevtski odziv, pireksija. Redki neZeleni ucinki:
diseminirana intravaskularna koagulacija in povezani laboratorijski izvidi, vklju¢no s povec¢ano koncentracijo D-dimera in zmanjsano
koncentracijo AT, koagulopatija, navzea, reakcija in bolecina na mestu injiciranja, preobcutljivost, zvisanje razgradnih produktov fibrina,
zvisanje alanin-aminotransferaze, alkalne fosfataze, laktat-dehidrogenaze in protrombina, glavobol, arterijski trombemboli¢ni dokodki,
angina pektoris. NeZeleni ucinki z neznano pogostnostjo: anafilakti¢na reakcija, zardevanje, angioedem, tromb v srcu. Izku3nje po prihodu
zdravila na trg kazejo, da pri bolnikih s hemofilijo A ali B ni porocil o zaviralnih protitelesih proti zdravilu NovoSeven ali FVII. Med opazovalnim
registrskim spremljanjem bolnikov s prirojenim pomanjkanjem FVII je bil v obdobju po zacetku trzenja opisan pojav inhibicijskih protiteles.
Pojav protiteles proti zdravilu NovoSeven in FVII je edini neZzeleni u¢inek zdravila, opisan v klini¢nih preskusanjih bolnikov s pomanjkanjem
faktorja VII, izpostavljenih zdravilu NovoSeven (pogostnost: pogosto). V nekaterih primerih so imela ta protitelesa zaviralen ucinek in vitro.
Prisotni so bili dejavniki tveganja, ki bi lahko pripomogli k razvoju protiteles, med njimi predhodno zdravljenje s ¢lovesko plazmo in/ali
faktorjem VII, pridobljenim iz plazme, huda mutacija gena FVII in preveliko odmerjanje zdravila NovoSeven. Bolnike s pomanjkanjem faktorja
VII, ki se zdravijo z zdravilom NovoSeven, je treba spremljati glede protiteles. Ce je zdravilo NovoSeven uporabljeno pri bolnikih zunaj
odobrenih indikacij, so arterijski trombemboli¢ni dogodki pogosti. Ker varnost in ucinkovitost zdravila NovoSeven izven odobrenih indikacij
nista bili dokazani, se ga izven indikacij naj ne uporablja. Trombemboli¢ni dogodki lahko povzrocijo zastoj srca. Pri bolnikih s pridoblieno
hemofilijo je bilo ugotovljeno, da se pogosteje pojavljajo arterijski trombemboli¢ni dogodki, venski trombemboli¢ni dogodki, angina pektoris,
silienje na bruhanje, pireksija, eritematozni izpus¢aj in zvisanje razgradnih produktov fibrina. Vrsta ovojnine in vsebina: viala s praskom in
napolnjena injekcijska brizga s topilom. Na¢in in rezim izdaje zdravila: H/Rp. Imetnik dovoljenja za promet: Novo Nordisk A/S, Novo
Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danska. Datum zadnje revizije besedila: oktober 2019.

Pred predpisovanjem preberite celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila!
Samo za strokovno javnost.

NovoSeven® je zai¢itena blagovna znamka v lasti druzbe Novo Nordisk Health Care AG, Svica.

Podrobnejse informacije o zdravilu so na voljo pri: O
Novo Nordisk d.o.o0., Smartinska cesta 140, Ljubljana,

sprem i nja mo T01 810 8700, E info@novonordisk.si,

S www.novonordisk.si ali www.novonordisk.com.

hemOfI|IjO SK20NS00007, september 2020 novo nordisk”
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