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Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

15:00-17:00 < | BLOKI- KAZ}JISTICK? SEMINAR MS CENTER
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

Mares$ M. Neurobechcetdv syndrom

Dostal O. Pospisilova L. Neuroboreliéza nebo demyeliniza¢ni onemocnéni
Petrasova M. Tumoriformni variantu RS u mladé pacientky

Vachova M. RS, COVID 19 a tromboembolie

Rous M. a Z. S adalimumabem asociovana demyelinizacell

Bunganic R. Autoimunitni postvakcinacni encefalomyelitida?

Pavelek Z. RS -ano nebo ne?

Potuznik P. Radiologicky izolovany syndrom s prechodem do primarné progresivni roztrousené sklerézy.

17:00-17:30 <& | PRESTAVKA
Q Hlavni sal | Coffee Break

17:30-18:00 < | DISKUZE A VYHLASENI VITEZNE KAZUISTIKY - KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

20:00-23:00 <2 | VECERE - RESTAURACE NA HRADE
Q Hlavni sal | Vecere



Patek

|4 Hlavni sal |

09:00-11:00 < | SEKCE SESTER BLOK PREDNASEK - 48. SERCLOVY DNY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

Péce o pacienta s CMP na OUM - Zarecka K. (10min.)

KCC Hradec Kralové - akutni péce o pacienta s CMP - Samsenak J. (10 min.)

KCC Hradec Kralové — nasledna péce o pacienta s CMP a co dal? - Kopecka L. (10 min.)
Péce o détského pacienta s CMP - Zumarova P. (10 min.)

Role klinického logopeda u pacientd po CMP - Hrdinkova K. (10 min.)

Iktové centrum Pardubice — prezentace pracovisté - Semencova L. (15 min.)

Iktové centrum Trutnov — prezentace pracovisté - Spickova N. (15 min.)

Iktové centrum Nachod - prezentace pracovisté - Toélg L. (15 min.)

Asepticka neuroinfekce - Vanova H. (10 min.)

Spontanni nitrolebni hypotenze - Pacaltova V. (10 min.)

2

11:00-11:15 <& | PRESTAVKA
Q Hlavni sal | Coffee Break



Patek

|4 Hlavni sal |

11:15-13:00 < | DETSKA NEUROLOGIE, SYSTEMOVA ONEMOCNENI, VARIA - 48. SERCLOVY DNY (CHAIR KUNC P.)
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
KuncP. ()

Aktualni stav écby a vyhled do budoucna u neuromuskularnich nemoci déti - Haberlova J. (20 - 25 min.)
Ataxie détského véku - Adamovicova M. (20 - 25 min.)

(Ne)obycejny piipad sekundarni vaskulitidy CNS u 12letého chlapce - Sarldkova J., Pospisilova L. (10min.)
Co by mél védét neurolog o revmatologii - Mann H. (20 - 25 min.)

Klinické a terapeutické aspekty Parkinsonovy nemoci - Baldz M. (20 - 25 min.)

13:00-14:00 > | OBED
Q Hlavni sal | Obéd

©

14:00-14:30 < | NOVARTIS S.R.0. - SYMPOSIUM (CHAIR STOURAC P., MARES J.)
Q Hlavni sal | Symposium
Mares J. (Olomouc), Stourac P. (Hradec Kralové)

RS jako progresivni onemocnéni - Mares J.

Klinicka data a farmakologicky profil - ofatumumab - Valis M.



Patek

|4 Hlavni sal |

14:30-15:00 < | SYMPOZIUM - 48. SERCLOVY DNY (CHAIR PAVELEK Z., VALIS M.)
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Pavelek Z. (Hradec Kralové), Valis M. ()

Klasifikace migrény a indika¢ni podminky pro anti-CGRP vcetné dolozené dokumentace k iniciaci této biologické lé¢by - Valis M.
(podporeno spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.)

Klinické zkusenosti s lé¢bou anti-CGRP v Centru lécby pro bolesti hlavy - Holubova J. (podporeno spolecnosti Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.0.)

Migréna a erenumab - Pavelek Z. (podporeno spolecnosti Novartis s.r.o.)

15:30-16:40 < | VSEOBECNA NEUROLOGIE, VARIA - 48. SERCLOVY DNY (CHAIR HERZIG R., VALIS M.)
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Herzig R. (Hradec Kralové), Valis M. ()

EMG diagnostika poruch nervosvalového prenosu - Kunc P. (15min.)

Terapie korenového syndromu pomoci miniinvazivnich technik - Ryska P., Jandura J., Vajda M. (15min.)

Vzacna prionova onemocnéni CNS — prinos genetického vysetreni (kazuistika) - Matulova H., Hemerkova P. (10min.)
Migréna a biomarkery - Pavelek Z. (10min.)

Farmakorezistentni epilepsie — kazuistika - Hibschova O. (10min.)



Patek

|4 Hlavni sal |

17:00-19:00 < | NCH, VASKULARNi PROBLEMATIKA - 48. SERCLOVY DNY (CHAIR KRAJINA A., HERZIG R.)
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Herzig R. (Hradec Kralové), Krajina A. ()

Stredoevropska neelektivni neurochirurgie vdobé COVIDové - Netuka D.
NOAK v prevenci CMP - za jakych podminek je hradi zdravotni pojistovna? - Simanek L.

Tension: t¢innost a bezpecnost endovaskularni trombektomie u iCMP v delsim okné a rozsvéhlym infarktem — randomizovana studie
- Krajina A., Vitkova E., Raupach J., Renc O., Medek O., Chovanec J., Lojik M., Krajickova D., SimGnek L.

Muze soucasnd endovaskuldrni lé¢ba nahradit klasickou karotickou endarterektomii? - Gurika .
Chirurgicka lé¢ba ischemii ZJL - Cesak T., Adamkov J.

Vysledky lé¢by subarachnoidélniho krvaceni NCH FN Hradec Kralové - Adamkov J., Cesak T.
Indikace rekanalizac¢ni lécby ischemického iktu 2021 - Herzig R.

(Diskuze nasleduje po kazdé prednasce)

20:00-23:00 <2 | VECERE - HOTEL U KRALOVNY ELISKY
Q Hlavni sal | Vecere



@ Kesimpta

ofatumumab

Ivolte si pripravek KESIMPTA®
vléché relabujici roztrousené sklerozy

\: Vysoka a setrvald tcinnost’
© Cilend lé¢ba s pfesnym davkovanim'

¥ Flexibilita'

CZ21052B0936/ 05/ 2021

Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umoznf rychlé ziskani novych informaci
0 bezpetnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezfeni na nezddouct utinky.
Podrobnosti o hlaSeni neZadoucich Gginka viz Souhrn tdaji o pripravku, bod 4.8.

Kesimpta 20 my injekéni roztok v pfedpinéném peru « Zkricend informace  SloZeni: Jedno predpinéiné pero obsahuje afatumumabum
20 mg v 0.4 mi roztoku (50 myg/mi). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k I66b& dospéljch pacientl s relabujicimi formami
roztroudené sklerdzy (RRS) s aktivaim onemocn@nim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporugend dévka je
20 my ofatumumabu poddvand subkuténniinjekci s podatesnimi dévkami vydnesh 0, 1a 2, pokratujici naslednjm mésiinim dévkovénim,
pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdni injekce, m byt podéna co nejdfive bez Gekdni na dalsi planovanou davku. Nesledujici davky maji
byt podévany v doporugenych intervalach. Tanto G piipravek je uren k samoaplikaci pacientem subkutanni injekoi. Obvyklymi misty pro
podéni subkutanni injekce jsou bficha, stehno a horni st paZe. Prn injekce md byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracownika.
Kontraindikace: Hyparsenzitivita na légivou ldtku nehio na ktgroukali pomacnau kitku, pacienti v t&ce imunokompromitovaném stavu,
7dvaind aktivni infekoe a7 do jejihn odeznéni, zndma aktivni malignita, 2iA8tni upozornéni,/ varowani: Infekce: Podavani pripravku musi byt
ndloZenn u pacientii s aktivni infekoi, dokud infekoe neodezni. Ofatumumah se nesmi podavat pacientim se zavaznym oslahenim imunity
[napt. wjznamna neutrapenis neha lymfopenie). Progresini multifokin leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraZiti ohladng
anamnézy PML a jakychkoli klinickgch priznakii nabo MRI nélezi, kierd by mohly naznacavat PML. Pokud existuje podezFeni na PML, musibyt
|éEba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloutena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientd [é&enych anti-C020 protilatkami
doslo k reaktivaci hepatitidy B. coZ v nékierjch pfipadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selndni jater a Gmrti. Pacienti s aktivnim
onemocnénim hepatitidou B nesmeii byt ofatumumabem |édeni, Pred zahéjenim |é8by mé byt u viech pacientd proveden screening HBV.
Screening ma minimélné zahrnovat testovani povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilatek proti jadrovému antigenu
hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologit hepatitidy B (HBsAg nebio HBcAb) se maji pred zahdjenim é2hy poradit s odbomikem na
choroby jater a maji byt sledavéni a égeni podle mistnich |ekatskych standardy, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. Lédha téZce
imunokompromitovanych pacientis: Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem I&Geni, dokud se tento stav
nevyfedi. Nedoporuuje se uZivat soudasné s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomaticke I6Gb relapsa.
Dckovani: V8echna nikovani maji byt poddna podla imunizacnich pokynil nejméné 4 tydny pred zahajenim |68by ofatumumabem u Zivjch
nehn Fivjch oslabanjch vakein a pokud je to moZng, nejméné 2 tydny pfed zahdjenim lé&hy ofastumumabem u inaktivavanych vakcin.
[fatumumah miiZe aviviovat dEinnost inaktivovangch vakein. Ofkovéni Zhvjmi nebo Zivjmi nslahenymi vakeinami se héhem I6&by a po
ukongeni [&2hy a7 do dopinani B-bunak nedoporuGuje. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakei, protoZe nejsou nGekdvany Zidnd
interakce prostfednicivim enzymi cytochromu P450, Jinych metabolizujicich enzymd nebo transportér. Pfi sougasném podévani
imunosupresivaich piipravkil s ofatumumabem je ffeba vait v Gvahu riziko aditivnich Einki na imunitni systém. P zahdjeni léchy
ofatumumabem po jiném imunasupresivnim pfipravku s prodlouZengmi imunitnimi Ginky neba pfi zahdeni jiné imunasupresivni &gy
s prodlouzenymi imunitnimi (Zinky po [é2bé ofatumumabem je teba vzit v Gvahu dobu trvéni a zpusob Ginku téchto [égivjch pripravkd
2 divodu moinjch aditivnich imunosupresivnich Ginkd. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku majf béhem léchy pripravkem Kesimpta
apo dobu & mésicil po poslednim podéni piipravku Kesimpta pougivat Geinnou antikoncepci. Udaje o podévani ofatumumabu tEhotngm
Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjitani ze studi na zviFatech prochézet placentau a zpdsobit depleci B-bungk plodu. Lédba
ofatumumabem nema byt zahajovana béhem téhotenstvi, pokud potencidlni prinos pro matku nepfevai potencidlni riziko pra plod. Pouziti
ofatumumabu u Zen bithem kojenf nebylo studovno. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluGuje do matefského miéka. Nezadouci dinky:
Vielmi Gasté: Infekee hornich cest djichacich, infekee motovjch cest, reakee v misté wpichu (lokilni), reakee souvisejicrs injekei (systémove).
(Casté: Ordlni herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchavévani: Uchovévejte v chladnizce (2 °C - B °C). Chraiite pred mrazem.
Uchovévejte predpingnd pero v krahitce, ahy byl piipravek chrangn pied svétlem. Dostupné lekove formy/ velikosti baleni; Kesimpta je
} dispozicivjednotlivich balenich ohsahujicich 1 predpingné pero avmnohoéetnych balenich obsahujicich 3 (3 balenipo 1) piedpinénd pera.
Poznémka; Dfive nef lék piedepiete, predtéte si pedivé dplnou informaci o pfipravku. Reg. & EU/1/21/1532/001-004. Datum
reistrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu $PC: 12.5.2021 Oréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building,
Eim Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska.

Videy pripraviu je vizan na lkarsky piedprs, piipravek neni hrazen 2 prostiedkd veigingho zdravotnih pojisteni.

Novartis s. . 0., Reference: 1. SPC Kesimpta.
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz,
info.czBnovartis.com d) NOVARTIS | Reimagining Medicine



5 MAYZENT.

Sipon i m Od MAYZENT 0,25 my potahovand tablgty, MAYZENT 2 my patahavané tablety « SloZen 1 gnirmodum et agidum fur
[ Indik

ygoini pro [
Ivigtni upazornéni/ varovani:
. Fo

ti bez Iek
ani na pritomr
ahdjeni

Je na &ase zpomalit sekunddrni progresi.

JE CAS PRO MAYZENT'

MAYZENT' (siponimod) je hrazen pro lécbu dospélych pacientt se sekundérné
progresivni roztrousenou sklerdzou spliujicich viechna tato kritéria: *

« Vstupni hodnota EDSS 4 — 6,5
+ Prokdzand progrese disability o minimalné 1 stupen EDSS u pacienti s EDSS do 5,5 ¢i 0 0,5 stupné u pacientii s EDSS nad 5,5
v Minimalni doba trvani progrese disability 6 mésic(i nezdvisle na relapsech

v Aktivni onemocnéni, s prokazanymi relapsy (v pribéhu predchozich 2 let pred zahdjenim léchy siponimodem)
neho zanétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 Iéze nebo nova nebo zvétujici se T2 1éze).

Pfi pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné prehodnotit priibéh nemoci a pacienta pievést na léchu jinou lécivou
latkou eskalacnf linie Iécby RRRS, ktera nebyla pouZita v predchozi linii lécby. Lécba neni ddle hrazena pii ztraté schopnosti chiize, tedy dosaZeni
hodnoty EDSS7,0a vice.

2. Rozhodnut

nharm Lirm

b NOVARTIS | reimagining




take life back

ViCE DNU BEZ MIGRENY

PRO SIROKE SPEKTRUM
PACIENTO

Aimovig vyznamné snizuje frekvenci' a intenzitu migrény "

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MOZETE
SPOLEHNOUT***

1235

DIKY JEDNODUCHE APLIKACI**

PREVENCE

@imovig 140 mg

injectievloeistof/injection/Injektion

b NOVARTIS | Reimagining Medicine

Jedina pIné huménni biologicka lécba migrény. Novartis s. r. 0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
Jediny pfimy blokator CGRP receptaoru.** tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com



SPOLEHNETE SE
NA UCINNOU LECBU™

Nabidnéte svym pacientiim
lécivy pripravek s jednoduchym
uZivanim v peroralni formé.’

Gilenya® pomdha v terapii RRRS
v (R jiz 9. rokem.’

Reference: 1. Kappos L, etal. N EnglJ Med 2010:362:387-401.2. Cohen JA, etal. N Engl Med 2010:362:402-15. 3. Agius M. et al
CNS Neurosci Ther, 2014:20(5):446-b1. 4, SPC Gilenya 5. Rozhodnuti SUKL (suklsB0580/2011) o stanoveni Ghrady [6ivému
pfipravku Gilenya ze zdravotniho pojistént. 6. Novartisinternf data (k 30.11.2020).

Novartis 5.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel. +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com

>

SmGILENYA

(fingolimod)

Gilenya” je registrovand obchodni znatka spolegnosti Novartis AG.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine

CZ2109159380/09/ 2021

i formace  GILENYA 0,25 g rd toboly, GILENVA 0.5 g b toboky » Slden Jenanblkachhus frglmcm 0,28 mg e

0.,5mg (ve form hydrochloridu). Indikace: Fripravek je indikovan jako |éEba modifikujicd prilb i U yS0ce Ak jici-remitentni formy
rozirousené sklerdzy (R RS) u ndsledujicich Mnmwydlapedmrmdlmumm ve vEku 10 ket a starsich: U pacientdl, Inmmmmwemm
formu onemocnénii pres dpinou a od povid ajici terapii d |ékem nebo u pacientil srychle progredujici zavaznou RR RS

definovanou 2 nebo vice tezkjmi relapsy béhem Mluhnlulma 51 mbnmgadnimnedwmpu |ézi na MRI mozku nebo s vmalmézvymm
u}sl’.}dﬂn 12 lizi ve srowndni s piedchozim vydetfenim MRI. Dévkovéni U dospélich jedna 0.5 mg tobolka poddvand perordiné jednou denné.
pediafrickych pacient (ve véku 10 let a smﬂl) s davka n télesné hmotnosti - jedna [IZEmg tobolka podivand perording jednou dené
Inmtrmiﬂ[lkg) b ;‘ Dﬁmg ji denné (hmotnost >40 kg). Kontraindikace: Znamy syndrom imunodeficience.
Pacient se zvjs: ‘Iﬂeku véemé izenou imunitou (i téch, ktefi jsou v soutasné dobé na imunosupresivni 1EbE nebo
pacientils |rrmlumlahum i edchozimi ter apiemi). Imme aktini infekee, aktini chronické infekce (hepatifda, uberkuldza). Zname akini maligni
onemocnéni, Tédkd porucha ijrkoe;atel (Child-Pugh tida C). Pacient, kteéi méli behem predchozich 6 mésici infark: myokardu (IM), nestabiini anginu
pectoris, cévni mozkovou uiuliu,’tmtun ischemickouataku (TIA), srdeGni selhni (vyZad ujicim hospitalizaci), srdegni selhdni tiidy Il 1V, Pacienti se
zdvaznou sroebni arymii mmﬂﬁm laneba 1. Pacienti s atrioventrikulirnim mhhkﬁn duhého smné;'ym Mobitz Il nebo AV
blokem fiefiho stupné, sick-sinus s;ndr nemaji zavedeny kardiostimulitor. Pacienti s vjehozi hodnotou OTc intervalu =500 ms. Béhem
tehotensivi a uZen ve fertilnim veku, Imuenepmmap wiinnou antikoncepci. Hypersenzitivita na lé&ivou |4fu nebona kteroukoli pomoonou Litku tohoto
piipravku. NldStn{ upozorndinifvarovin: VSichni pacienti musi mit provedeno EKG vySetieni a zméfen krewni tiak pied a B hodin po podani prini dévky.
Stejné preventivni opatieni jako pii poddni prni dévky je doporuteno pfi prechodu z denni dévky 0,25 mg na dévku 0.5mg. Vsichni pacienti by méli byt
monitorovini § ohledem na subjektivni a objekiivn priznaky h?«xﬁ: po dobu B hodin 5 méfenim srdetni frekvence a kresniho taku kaZdou hodinu.
Pokud by pacient béhem monitorovdni po prwni davce vyZadoval fammakologickou intervenci, je muiné zajistit monitorovani pres noc ve zdavoinickém
zafizeni a j& nutno po poddni druhé dévky plipraviu opakovat monitorovini. Ja doporueno toté monitorovani jako n ptllxm prni divky pfi zallam
Ieihypulmdpebéhaglﬂlmm na 1 ten nebo vice béhem prwnich 2 tjdn 6%y, na vice neZ 7 dni béhem 3. a 4. tydne namenez?
gm léhy je doporuteno pravideiné kontrolovat resnf obraz, po Fech més apﬂtempnené 14troEnG. .Iell
poéel Mmm <020 [l“ﬂ Je Feba Jéchu af do zotaven pierusi, U pacienti bez protitek proti VIV j |e pled zahdjenim Ieéby dlmuéena vd{unm
" Béhem |&by y zdvainé, Fivot ohrodujici a i smirtelné piipady encefalitidy, meni itidy zplisobend herpes
simplex virem a V{ﬁnyn viskytu téchto infekci je nutné lécbu prenssit a zahdpit piishudnou terapi * Fo uvedun mmy hizSeny izolované piipady
o 0 s [ gt Fo I 1 g G i vt et
: den u 0.5 ' pacientd |&teny imodem 0.5 mg. Po 0 i Bthy se ovést ot vySetien
dop rrmtumtse(mﬂadmrpwm ransamindz a bilirubinu pred zahdjenim létby a daley 1. 3. 5. 8. zﬂ? te(aaeapmdelném
do uphnuti 2 mm od ukonCeni IéEhy. * P zviRent jatemich ransamindz nad 3ndsobek ale pod Sndsobek ULN bez zvjeni biirubinu a bez Kinickjch
iriznakil, ma byt za 18451 sled ovani ledovni hodnot bilirubinu 2.alkalicks fostatdzy (ALP). Pii zvjSeni na Gndsobek ULN i na 3ndsobek
LN spolecné se zvymm sérového bilirubinu, j nutnd 18bu prenuSit. Byly hidSeny pripady akuinio:selhdni jater Giklinicky viznamné poskozeni jater.”
Pii pievadéni z jinych chorobu modifikujicich |2k na piipravek Gilenya je nuiné vzt eliminaéni poloéas a mechanismus piisobeni téchio |dtek, aby se
zabrdnilo aditinim adinkim na imunitu za souéasné minimalizace rizika reakiivace dulahfvs mﬂ.smm i behem postmarketingového sledovini
byly hléSeny vzdené pripady post eriomiho reverzibilndwo encedalop atickeho syndromu (PR podezreni na PRES, je nutné IéEbu prerusit.
1 pacientd byl hia3en karcinom bazAlnich bungk. Pozornost viii koznim hnnpmﬂanmmaulzallmlsﬂqr ngjdéle po roce od zahdjeni a dile
v rotnich intervalech se noceni stav oSetfujicim lékafem s ohledem na kiinickj stav. ¥ kiini studiich a po wedeni
piipravku na nhsemkmﬁdq?:g';lm;m v mpﬂw nar)rl:ﬂumn by méla byt léEba piipr. aﬂﬂﬁh\yammmqggh llﬂﬂ!'llmt[hh}fh
hiSena pfi 16Ehi fingolimodem progresvni mulifolcdinileukoencefalopatie (PML). Ped zahdjenim léchy frmimdelmemm mit k dispozici MRI sken
(ne star3i 3 misicii) jako referendi. Pokudjo podezieni na PML musi byt MR provedeno neprodlens k diagn ieliim a IEha fingolimodem musi
byt prerusena do i diagndzy PUL U pacienti byly hiSeny vzdcnd pripady tumefaktin luhlezlsevmhem redapsu RS. P uvedeni na th byly po
prenuseni lé&by fingolimodem unékterych pacientd vzacné pozorovany zivaing exacerbace onemocnéni. V sowislostis léEbou fingolimodem bylyhliseny
infekce humdnnim papiomavirem (HPV), véené ||a|llmm dysﬂam tvorby bradavic 2 karcinomu sowisgjicino s HPV. Vzhledem k imunosupresimim
vlastnostem fingolimodu je pii zohlednéni otkovacich doporuieni vhodné pred zahdjenim léChy fnj[llmhn vt vakeinaci proti HPV. Jako standardni
nnatlell sedoporuuje pravideind v;@etrml viemé PAP {estu. Interakee: Antineoplastickd, imunosupresivni nebo imunomodulaéni lé¢ba by neméla bt
soutasné s pripravkem &my podavana vzhledem k riziku aditnich Géinki na imuniti systém. Béhem lééby piipravkem Gilenya a a dva mésice po ni
mize bytvakeinace méné tinnd. Pouditiivich mlabuwdwdnnml‘memt kriziku infekei aje tfeba se mu vyhnout. U pacientidéenych betablokitory
nebo jinjmi kitkami, kieré mohou snifovat srdeini frekvenci, jako napiiklad antiaryimika tidy la a Il Illclmltlykal kandlis (jako wabradin,
verapamil nebo diiazem), digoodn, inhibitory cholinesterdzy mlﬁ:kmn nesmi bt zahdjena KiEba pripravkem Gienya. Mela by bit wviiena
potencidni rizika a prinosy zahdjeni |6y fingolimodem u pacienti, ktefi jsou jF léGeni Litkami snifwjicimi srdetni frekvenci, Je tieba dbdt opatrnosti
u ltek, které mohou inhibovat GYP3A4 (inhibitory protedz, azolovd anfimykotika, nékters makrolidy jak napfiklad klarithromycin nebo wiﬂuumym)
ll“!'lltl!'lsﬂlaluiuE Bahem Iiby by pacientka nemla otéhotnét a doporu Guje se aktivni antk Pokud 7ena athotni v priibahu ivn prif
s b prenusit. S ohledem na moinost zivarmich neZidoucich ddink [mg:ulmdu na kojené déi by nemély Zeny E&m
piipraykem Gilenya koiit. NeZddouci dEinky: Velmi tasté: Chiipka, sinusitda, bolest hlavy, kasel, prjjem, bolest zad, zvjeni jaternich enz;mﬁ (ALT. GG,
NST). Casté: Karcinom bazinich bunék, infekee herpetickym virem, bronchitida, gastrenteritida, tinea, lymfopenie, leukopenie, deprese, ziwaf, migréna,
rozmazané vidéni, bradykardie, atrioventrikulami blokida, hypertenze, duSnost, ekzém, alopedie, svédéni m;@hp am.ilp asteni, rvirdeni trighcenidi
v km‘ snizeni tElesné hmotnost, U pacientd Ieémych fingolimodem byiy v souvislosd s infekci hiSeny veimi vedcné fatdini pfipady hemofagocytimiho

gyndromy. “Nenimimo: M:ulmatml selhini* Podminky uchovévani: Neuchovivat pii teploté nad 25°G. Uchovivat ¥ plvodnim obalu, aby bl pripravek:
'ﬂ.edvll( Imefn‘rgﬁ Iillsﬂbﬂmﬂmya[l?ﬁmg FWJ PU %ﬁ%hﬂmdﬂum?ﬁm Inbdel:lmm
Iml]myal]ﬁmg PVGy PVDC,/Al blistry v baleni obsahujicim 7, ?Bmhn B twaijich tobolek nebo vicendsobnd baleni obsahujici B4 (3 baleni

pn za) tirdjch tobolek nebo PVG/PVDC/Al perforovand jednocikoré blsty v baleni obsatuiicim 7<1 twdou tobolky. rw.rmlﬂ: Dme e? Ik
piedepdiete, preite si pedlivd Gpinou informaci o pFipravku. Rey. &.: EU/1/11/677/001-006. Datum registrace: 17.03.2011. Batum posiedni evize
text SPC: B.7.2021. Driitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europham Limited, Vigta Bulding Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Ky pripreavku
Je vézén na ;’i&af'slry pleaps, hrazen ¢ prosifedhil veigoého zdravotniha pogistént. “Simnéte si prosim zmény (zmén) v infarmacich
0 lgEovim piipravku

Reterenca: 1. Kappos L ot al. NEnglJ Med 2010:362:387-401. 2. Cohen JA. etal. NEngl J Med 201
2014:20(5)446-51. 4. SPC Gilenya 5. Razhodnutf SUKL (suklsB05BO/ 2011) o stanoveni dhrady
B. Novartis interni data (k 28.2.2021)

402-15. 3. Agius M. etal. CNS Neurosci Ther
u piipravku bilenya ze zdravotniho pojiséni.




Roztrousena skleréza
je progresivni onemocnéni¢?®

Kdy je potfeba zah4jit Ié¢bu
vysoce Ucinnou terapii?

!
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* Nevyskytne-li se u Zadné z predchozich infuzi B oA ,
B Y ) v |

reakce souvisejici s infuzi (IRR) stupné 3 a zavaznéjsi, i
Ize nasledné davky podat kratsi (2hod) infuzf. &b S !
. Zkracena informace o piipravku Ocrevus 300 mg - koncentrét pro infuzni roztok )
Utinn latka: ocrelizumabum. Indikace: Piipravek Ocrevus je indikovan k |6¢b& dospélych pacientii s relabujicimi formami roztrou3ené sklerézy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pfipravek Ocrevus je indikovan
k léché dospélych pacienti s €asnou primamé progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS), s chledem na délku trvani onemocnéni, stupefi disabi{i? a zobrazovacimi metodami prokdzanou zanétlivou aktivitu. Davkovéni: Uvodni dévka 600 mg piipravku Ocrevus
se podévd jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nésledovand po dvou tjdnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky pfipravku Ocrevus se poté podavaji v podobé jednorazové 600 mg intravenézni infuze jednou za 6 mésicd.
*Doporudeni pro Upravy rychlosti a zptisobu davkovani u konkrétnich pfipadi naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou IétEu, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavaZném imunokempromitovaném stavu,
zndmé aktivni maligni onemocn&ni. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se vyskytly IRR. Priznaky mohu nastat v priib&hu jakékoli infuze, ale byly €ast&ji hlaSeny bshem prvni infuze a v priib&hu 24 hodin od podan infuze. (pruritus,
razka, urtika, erytém, iritace hrdla, bo?estorofaryngu, dyspnoe, faryngedIni nebo laryngeaini edém, zrudnuti, hypotenze, horetka, (inava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce: se mohou projevit v priib&hu jakékoﬁ infuze,
ale typicky se neprojevuiji v priib&hu prvni infuze. U naslednyich infuzi majf zavazn&jsi pfiznaky, neZ které nastaly drive, nebo nové zévaZné piiznaky, coz mé vést k ivaham o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se zndmou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou
na ocrelizumab nesméji byt timto pfipravkem |éceni. Infekce: Podan( pripravku Ocrevus musf byt u pacientd s aktivni infekci odloZeno, dokud infekce neodezni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napF. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by
neméli byt timto pfipravkem |éeni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientt lé€enych anti-CD20 protilétkami byla hi&ena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), kterd méla v n&kterjch piipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhéni a Gmrti. Ped zah&jenim
IéEbKlprpravkem Ocrevus musf byt u viech pacientti proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesmégjf byt IéZeni pfipravkem Ocrevus. *Pozdni neutropenie: Byly hlaSeny pfipady pozdniho ndstupu neutropenie. VétSinou st. 1 a 2, ale
v nékterych pripadech i st. 3a 4. Pripady byly hlé3eny nejmén& 4 tydny po posledniinfuzi. U pacient{ s podezfenim na infekci je doporuceno sledovan hodnot neutrofil i v krvi. Malignity: Pacienti se zndmou aktivni malignitou nesmgji byt IéZeni ptipravkem Ocrevus.
Létba zdvazné imunokompromitovanych paci Pacienti v zdvaZné imunokompromitovaném stavu nesmi byt |éCeni tim to pripravkem, dokud se stav nevyresi. Otkovéni Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v priibéhu lécby a dokud nedojde k doplnéni
B-bunék nedoporutuje. Pacienti, ktefi potfebuji otkovani, musf svou imunizaci dokondit neg'méné 6 tydn(i pfed zahdjenim lécby ocrelizumabem. Doporutuje se otkovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chiipkovymi vakcinami. Lékové interakee: se nepiedpokladaji,
protoZe ocrelizumab se z ob&hu odstrariuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji b&hem |é2by pfipravkem a 12 mésicd po posledni infuzi é)h’pravku Ocrevus pouZivat antikoncepci. Ocreli j dlnf protildtka lgG1 a milZze
prochazet skrze placentu. Je tfeba se vyvarovat podévanf piipravku Ocrevus v t8hotenstvi, pokud moZny prospéch pro matku nepfevazuje nad moznymi riziky J)ro plod. Nezad inky: NejdileZitéj jCastéji hlaSené nezadouci byly IRR a infekce.
Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni ahviEEr v krabitce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncent &né injekéni lahvitce. DrZitel registracniho
rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registratni &islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002, Datum prvni registrace: 8.1.2018 Posledni revize textu: 20.4.2021. Vydej IéCivého pFipravku je vézén na lékafsky predpis. Pripravek
je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojistani. Pied predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhmu tidajti o pripravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.
* \Bimnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém piipravku.

Tento |é¢ivy piipravek podléhé dal$imu sledovani. To umoZni rychlé ziskéni novjch informaci o bezpegnosti. Z&d4me zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakskoli podezfeni na neZ4douci G€inky na www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 20. 4. 2021. 2. Hauser SL et al. N Engl J Med. 2017;376(3):221-234.
3. Hauser SL et al. (Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_file/
nejmoal601277_appendix.pdf. 4. Lerag E, Yaouang J, Le Page E, et al. Brain. 2010;133(Pt 7):1900-13. 5. KKNEU0O31 - Klinicky
'|I doporuteny postup pro diagnostiku a lé¢bu roztrousené sklerdzy a neuromyelitis optica a onemocnént jejiho SirSiho spektra, verze 2.0.
. 6. Rashid W, Davies GR, Chard DT, et al.J Neurol Neurosurg szlchiatry. 2006;77(1):51-55.7. Kantarci OH, Lebrun C, Siva A, et al. Ann
| I
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Neurol. 2015;79(2):288-294. 8. Brownlee WJ, Altmann DR, Alves Da Mota P, et al. Mult Scler. 2017;23(5):665-674. ' O C R EV U S®

ROCHE s.r.0., .
Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420220 382 111, ocre liz uma b
e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz

M-CZ-00000252




orovase pacENTYs NNIMO S D e ochranou
SNIZTE RIZIKO RELAPSU

SE SUBKUTANNIM PRIPRAVKEM

ENSPRYNG?® prokazal sniZeni rizika relapsu ve dvou klinickych studiich u pacienti v monoterapii
i u pacientti v kombinaci s IST* véetné pacientl po prvni atace.

Vice na

Prfpravek ENSPRYNG® je indikovan v monoterapii nebo v kombinaci s \munosuhrresivm'tera ii (IST) k Iéché onemocnéni neuromyelitis optica a Eoru(h jejiho sirstho sgeklra (NMOSD) u dospé\ﬁth a dosgf\aagd(h pacienti ve véku od 12 let, kteff jsou sérogozitwm’ na protiltky
i yI%G proti akvaporinu-4 (AQP4-IgG). Primarni cil: V populaci ITT ENSPRYNG® prokézal: 1. 62% snizeni rizika relapsu v kombinaci s 1ST* (HR: 0,38; 95% CI: 0,16, 0,88; p = 0,0184) vs. placebo s IST. 2. 55% sniZeni rizika relapsu v monoterapil (HR: 0,45; 95% CI: 0,23, 0,89;
F: O,“184) \és) lacebo. Nejﬁastéﬂ2 %Z%%anymi nezadoucimi ticinky byly: bolest hlavy (19,2 %), artralgie (13,5 %) a reakce souvisejici s injekef (12,5 %). * IST miize zahrmovat peroralnf kortikosteroidy, azathioprin nebo mykofenoldt mofetil. Reference: 1. SPC ENSPRYNG®
satralizumab) datum revize textu 26.7.2021.

Zkrécena informace o pfipravku Ensprmg 120 mg: injekeni roztok v predplnéné injekcn stfikacce. Utinnd latka: satralizumabum. Indikace: Pipravek Enspryngje indikovan k monoterapii nebo v kombinaci s imunosupresivni terapif (IST) k I6¢bé onemacnéni neuro-
myelitis optica a poruch jejino sirstho spektra (NMOSD) u dospélych a dospivajicich pacientil ve véku od 12 let, kteff jsou séropozitivni na AQPA-lgG. Dévkovani: Zahajovaci davka 120 mg se podava subkutanni injekci v 0., 2. a 4. tjdnu (celkem 3 injekce). Udriovact davky 120 mg se
nasledné podavaji subkutanni injekcl kazdé 4 tydny. Davkovéni u dospivajicich pacientfi ve véku > 12 let s t€lesnou hmotnosti> 40 kg a dospélych pacientii je stejné. Kontraindikace: Hypersenitivita na IéCivou latku nebo na kieroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Pacientovi
Je tfeba vydat kartu pacienta s dulezitymi upozornénimi. Infekce: U pacientt s aktivni infekc, vetné zdvainjch oportunnich infekd je tfeba odloit poddni satralizumabu, dokud nebude infekce pod kontrolou nebo zahéliit odpovidajici [écbu ve. sledovani. Jaterni en%my: Pri 1ébé

M-(Z2-00001785

safralizumabem bylo zéiéténo mimé a stiedni wSeni hladin jaternich aminotransferdz. Hodnoty ALT a AST maji bjt méfeny kaidéjtgfl tydny béhem prvnich tff mésici Iétbgan nésledné kazdé tfi mésice po dobu E‘ednoho roku a pak podle Klinické indikace. U pacient s hladinami ALT

nebo AST>5 ULN ma byt |écha satralizumabem ukoncena. Neutrofily: Po IéCbé satralizumabem doglo k poklestim poctu neutrofild. Pocet neutrofild md byt méfen 4 ai 8 tydni po zahéjemléfb{a pak podle klinické indikace. Doporucené preruseni podavani naleznete v Souhrnu ddajd

o piipravku. Lékoveé interakce: Neb{l{y provedeny 7adné studie Interakdi. Nebyl zjiStén adny Gcinek azathioprinu, perordlnich kortikosteroidii ani mofetil-mykofenolatu na clearance satralizumabu. Cytokiny jako je IL-6 potlacuji expresi nékterych cytochromil PAS0 a je tedy tieba

opatrnosti a pifpadné upravit davky, paklize pacient uziva Iéky, které jsou substrafy techto enzymi. Podrobnosti nalemete v Souhrnu ddajti o pﬁﬁravku. Ucinek satralizumabu mfize vihledem k Erod\ou?enému terminalnimu polocasu satralizumabu pretrvavat nékolik tydni po ukon-

Ceni 1échy. Tehotenstvi a kojeni: Udaje o podévani satralizumabu thotnym zendm nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na opicicn nenaznaujf Skodlivé Gcinky. Podavani pfipravku EnsEryngv téhotenstv se 7 preventivnich divodii nedoporucuje. Kajeni: Neni zndmo,

7da se satralizumab vylucuje do lidského matefského miéka. Je zndmo, 7e protildtky izo%ypu 1gG se vylucujf do matefského miéka béhem prvnich dni Eo orodu, pak koncentrace IgG bray Klesaji; béhem tohoto

kratkého obdobitedf(/ nelze wyloucit riziko pro kojené déti. Pozdgii ze poutitl pripravku Enspryng béhem kojeni avéit pouze v Klinicky num?(h pripadech. Fertilita: Ne%sou k dispozici zadné klinické tidaje o cinku

satralizumab na lidskou fertilitu. Studie na zvifatech neprokdzaly Zddny viiv na samdf a samidi fertilitu. NeZadouci uginky: Nejcastéjsi hldSené nezadoud ucinky zahmuijf higer\ipidemie, bolesti h\avi/, artralgie,

reakce spojené s podanim injekce a pokles Eoﬁu leukocytl. Podminky uchovavéni: Uchovavejte v chladnicce (2 °C~ 8 °C). Chrafite pred mrazem. Nepoufivejte injekcni stikacku, jestlize prosla mrazem.

Injekenf strikacku uthovéveéte neustdle v suchu, Uchovavejte predplnénou injekCni stikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti, \ﬂdekfnism'ka( U lze vyjmout z (h\adnickga uchovavat \\\ ///

{;Jednora’zové po dobu ai 8 dnti za podminky, 7e dosud nebyla oteviena a je uchovdvana v krabicce. Po uchovavani pii pokojové teploté je nelze vracet zpét do chladnicky, ale Je treba e pouiit nebo zlikvidovat, \\ //

aleni pripravku: Baleni obsahuje jednu, neba 3 predplnéné iﬂiekfnistrikaflgyo objemu 1 ml. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche Reiistralion GmbH, Grenzach -W%/]hlen, Némecko. Registracni \

tislo: £/1/21/1559/001-2. Datum prvni registrace: 24.6.2021. Posledni revize textu: 26.7.2021. Vydej I&ivého pripravku je vézdn na |ékaisky BFedpis. Pripravek nenf hrazen 7 prostredkil vefejného
rdravotniho pojistén. Pred predepsénim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu idajii o Eﬁ ravku. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.

eu. Dalstinformace o pripravku miizete ziskat na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00, Praha 8, telefon: 220 382 111.

| Y W Tento écivy pripravek pod|éhé dalimu sledovani. To umoini rychlé ziskani nowjch informacf o bezpetnosti. v E N S P RY N G®
[adame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadoucf Gcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

! ! ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovskd 685/136f 186 00 Praha 8, tel.. +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz Satra | iZU mab subkutanni injekce
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Ne, migréna mé nuti
lehnout si doma ve tmé

AJOVY®225 mg e @ Ano, ziigastnim se
injection

fremanezumab
SC 1.5mL  Hsozsoy

®'~—,'
AJOVY™ jediny schvadleny anti-CGRP
pripravek, ktery nabizi flexibilni €tvrtletni
a mésicni davkovani’

Pripravek AJOVY je indikovan k profylaxi migrény u dospélych,
ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.’
O Vice dnli bez migrény ve srovnani s placebem,
vysledky patrné jiZ od 1. tydne.™?
Q Dobfe sna3end lé¢ba."?

@ Flexibilni Etvrtletni nebo mésiEni dévkovani, se soub&zné
podavanymi peroralnimi profylaktiky nebo bez nich.

O Ve formé predplnéné injekéni stfikacky i predpinéného pera.’

Pomozte pacientim Fici ANO vice z&ZitkGm. Dalsi informace

Tento |écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zéddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na neZzadouci
ucinky. Podrobnosti o hlddeni neZddoucich G&inkd viz. Souhrn Udajti o pfipravku bod 4.8.

Literatura:

1. AJOVY; 225MG INJ SOL 1x1,5ML, sila 225 mg, Iékova forma: injekéni roztok v predplnéné stiikacce.
AJOVY; 225MG INJ SOL 1x1,5ML, sila 225 mg, lékova forma: injekéni roztok v pfedpInéném peru.
Souhrn tdaji o pffpravku. Aktualizace textu 09/2020.

2. Dodick DW et al. JAMA. 2018; 319(19): 1999-2008.

3. Silberstein SD et al. N Engl J Med. 2017; 377(22): 2113-2122.
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CGRP = calcitonin gene-related peptide

AJOVY

(fremanezumab)
injekce 225mg/1,5ml




AJOVY'Y

(fremanezumab)
|njekce 225mg/1,5ml

v Tento |éCivy pripravek podléhd dalsimu sledovani.

Z4déme zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakékoli podezienf na neZddoucf d&inky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg injek&nf roztok v pfedpln&né
injek&nf stfikacce. AJOVY 225 mg injekéni roztok v predplnéném
peru. SLOZENI: Jedna pfedplnénd injek&ni stiikatka obsahuje
fremanezumabum 225 mg. Jedno pfedplnéné pero obsahuje
fremanezumabum 225 mg. Fremanezumabum je humanizovand
monoklondlni protildtka vyrdb&nd technologii rekombinantnf
DNA v ovaridlnich burikdch kFe&ika &inského (CHO buriky).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. plného znénf SPC.
Terapeutické indikace: Piipravek AJOVY je indikovén k profylaxi
migrény u dospélych, kteff mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.
Davkovan( a zpiisob podanf: LéZbu ma zahdjit lékaf, ktery md
zku3enosti s diagnostikou a Ié¢bou migrény. Lécba je uréena
pro pacienty, ktefi v dobé& zahdjeni lé¢by fremanezumabem
mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici. Pfipravek mé dvé mozné
varianty ddvkovanf: 225 mg jednou mési¢né (mési¢ni davkovéni)
nebo 675 mg kaZdé tii mésice (¢tvrtletni davkovdni). Pii zahdjeni
|é¢by fremanezumabem je moZné pokrafovat v konkomitantnf
preventivn( [é¢b& migrény, pokud to predepisujici IékaF pokladd
za nezbytné (viz bod 5.). Pfinos lé¢by je tfeba vyhodnotit
do 3 mésicll po jejim zahdjeni. Dal3i rozhodnuti o piipadném
pokracovén( |é¢by je tfeba cinit individudlné na zdkladé stavu
pacienta. Stars pacienti: Udaje o pouZit! fremanezumabu
u pacientd ve v&ku = 65 let jsou omezené. Na zdklad& vysledkd
popula¢ni farmakokinetické analyzy nenfi nutnd Z&dnd udprava
davky (viz bod 5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater: neni
nutnd Zadnd dprava davky (viz bod 5.2). Pediatrickd populace:
Bezpecnost a Gcinnost pfipravku AJOVY u déti a dospivajicich
ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné
#4dné udaje. ZpUsob poddani: Subkutanni poddni. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.. Zvlastni upozornéni a opatfeni
pro poufZiti: Hypersenzitivni reakce byly hldSeny u méné neZ
1 % pacientl. ZavaZznd kardiovaskuldrni onemocnéni: Pacienti
s ur¢itymi zdvaZnymi kardiovaskuldrnimi onemocnénimi byli
z klinickych studif vylou€eni (viz bod 5.1). Pro tyto pacienty nejsou
k dispozici Zddné (idaje o bezpe&nosti. Interakce s jinymi léCivymi
pripravky: Na zékladé vlastnosti fremanezumabu se neocekdvaji
Z4dné farmakokinetické lékové interakce. Fertilita, t&hotenstvi
a kojeni: Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznalujf
piimé nebo nepiimé 3kodlivé Gcinky (viz bod 5.3). Poddvani
AJOVY v t&hotenstvi se z preventivnich divodl nedoporuZuje.
Kojenf: Nenf zndmo, zda se fremanezumab vylu¢uje do lidského
matefského mléka. Riziko pro kojené déti proto nelze vylouit.

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Business park Futurama, Sokolovskd 651/ 136A, 180 00 Praha 8

tel.: +420 251007 111, fax: +420 251 007 110
www.teva.cz

Fertilita: Dostupné neklinické (daje nenaznacuji vliv na fertilitu
(viz bod 53). NeZadoucf Gginky: Casto hladenymi nezédoucimi
ucinky léciva byly lokdlni reakce v misté aplikace injekce
(indurace [17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita,
Imunogenita: ve studiich se u 0,4 % pacientd vyvinuly protilatky
(anti-drug antibodies, ADA). Mély velmi nizké titry. Bezpe&nost
a Ucinnost fremanezumabu nebyly vyvojem protildtek ADA
ovlivnény. Hld3eni podezfeni na ne?&douci Géinky: Z&dame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na neZddouci
ucinky prostiednictvim ndrodniho systému hldSeni neZzadoucich
G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych ltek:
histidin, monohydrédt histidin-hydrochloridu, sachardza, dihydrat
dinatrium-edetdtu (EDTA),Polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.
Doba poufZitelnosti: Pfedplnéna injekéni stiikacka 3 roky
a pfedpln&né pero 2 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovévani:
Uchovdvejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte stifkatky nebo pfedplnénd pera v krabi¢ce, aby byl
piipravek chrdnén pred svétlem. Pfipravek AJOVY Ize uchovévat
mimo chladni¢ku po dobu aZ 7 dni pfi teploté do 30 °C. Pfipravek
AJOVY se musi zlikvidovat, pokud se nachazi mimo chladni¢ku
déle neZ 7 dnf. Jakmile za&nete pfipravek uchovévat pfi pokojové
teploté&, nevracejte jej zpét do chladni¢ky. Druh obalu a obsah
baleni: Pfedplnénd injekeni stifkacka 1,5 ml roztoku v injek&nf
stifkadce ze skla typu | o objemu 2,25 ml s pistovou zatkou
(z brombutylové pryZe) a jehlou. PfedpInéné pero obsahuje
1,5 ml roztoku v injekénf stfikacce ze skla typu | o objemu 2,25 ml
s pistovou zdtkou (z brombutylové pryZe) a jehlou. DRZITEL
ROZHODNUT( O REGISTRACI: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko. REGISTRACNI €iSLO/REGISTRACNI CISLA:
Predpln&nd injekén( stifkatka: EU/1/19/1358/001 - 1 pFedplnénd
injekéni stiikacka, U/1/19/1358/002 - 3 predplnéné injekenf
stifkacky. Pfedplnéné pero: EU/1/19/1358/003 - 1 pfedplnéné pero
EU/1/19/1358/004 - 3 predplnénd pera.

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN REGISTRACE/
AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvnf registrace: 28. bfezna 2019.
Aktualizace 9.7.2021.

Vydej Ajovy je vazan na lékar'sky predpis.
Lék je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici
na webovych stradnkdch Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky
http://www.ema.europa.eu.
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‘af MIGRENA www.kazuistikymigrena.cz
=~ KAZUISTIKY zaregistrujte se a vzdéldvejte se s ndmil

Vyuzijte netradiéni moznost vzdélavdni a ziskejte 2 kreditni body
Vzdéldvaci akce je pofdddna dle Stavovského predpisu CLK &. 16

Projekt obsahuje 10 redinych pFibéhi pacientt trpicich migrénou.
Zodpovézte alespon 8 otdzek sprdvné a ziskejte certifikat!

Garantem projektu je MUDr. Tomds Nezddal

Partner projektu:
| e \’q fremanezumab virm)
injection 225 mg/15mL
"Wrentol6civy pripravek podiéhd dalsimu sledovein. Zdéme zdravotnické pracovniky, aby hidsil jakekoli podezTent na nezddouc! écinky.
NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg m,ekénr roztok v predpinéné injekén sti‘fkﬂéce AJOVY 225 mg injekéni roztok v predplnéném peru SLOZENI: Jedna predplnénd injekénl stifkatka obsahuje fremanezu-
mabum 225 mg.Jedno 225m, rotildtka vyrdbénd technologif rekombinantnf DNA v ovaridinich buikch

Kozl éinskéihe (CHO buiky). Uplny seznam pomocnyeh litek viz bod 6.1_piného znénf SPC. Terapeutickd indikacer Pnpravek "AIOVY je ndikovtn k profyland migrény u dospélych, kiefl mivejl migréna
nejméné 4 dny v mésici. Dévkovani a zpisob poddni Létbu md zahdiit Iékaf, ktery mé zkusenosti s diagnostikou a Ié€bou migrény. Lécba je uréena pro pacienty. ktel v dobé zahdjen 1é¢by fremanezu-
mabem mivajl migrénu nejméné 4 dny v mésici. Pfipravek md dvé mozné varianty ddvkovdnt: 225 mg jednou mésiéné (mésini dévkovdni) nebo 675 mg kazdé tii mésice (Etvrtletni davkovdni) Pii zahdjen!
i pokud to predepisujicf IékaF poklddd za nezbytné (viz bod 5.1). Piinos 1éby je tieba vyhodnotit do 3 mésici po
by je tieba Einit indiduding na 26Kkiads stavy pacienta. Starsi pacenti. Udele @ pouZAi Fremanezumabu u pacionts e véku = G5 Ietjoou
X ické analyzy neni nutnd 24dnd Gprava dévky (viz bod 5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater:neni nutnd Z4dnd Gprava dévky (viz bod 5.2) Pediatrickd
populace BezpeZnost a uéinnost piipravku AJOVY u d&t! a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné Z6dné ddaje. Zpiisob poddnf; Subkuténni poddn. Kontraindikace: Hy-

persenzitita o écivou 4tk nebo no Kerouoll pomocnou 6tk uvedenol v bodé 6.1 2idStnf upazomenf opatfen pro pouit: Hypersenitiuni eakce byy hideny u méné ne 1% pacientl,
:Pacieti urStymi zévanymi kardiovaskuldmim onemocnénind byl 2 dinikychstuivylouZeni iz bod 5.1, o tyto pacienty nefsou k dispozici2ddné e o bezpecost
Interakce s jinymi lé&ivymi pripravky: Na zékladé viastnosti i zdné 1ékové interakce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Studie reprodukénf toxicity na zvifa-
tech nenaznatujf piimé nebo neptimé Skodlivé Géinky (viz bod 5.3). Poddvéni AJOthéhetenstv( se z preventivnich diivod nedoporutuje. Kojen| : Nenf zndmo, zda se fremanezumab vylutuje do lidského
matefského miéka. Riziko pro kojené déti proto nelze vyloucit. Fertilita: Dostupné neklinické idaje nenaznatuji viiv na fertilitu (viz bod 5.3). Nezédouci déinky: Casto higSenymi nezddoucimi Gcinky Iétiva
by ki reokce v misté apikace injekce (indurace [17 %], erytém [16 %] @ pruritus [2 %) Hypersenaitvita Imunogenta v studich se 0.4 % padient vyvinuly protidky fontidrug anthodies, ADA).
Maly velmi nizké titry. Bezpeénost a uéinnost fremanezumabu nebyly vyvojem protildtek ADA oviivnény : Zddéme zdravotnické pracovniky, aby hidsii podezfent
na nezédoucf tinky prostiednictvim ndrodniho systému hidgen nezddoucich ucinkii uvedeného v Dodatku V. Seznam ych ldtek: Histidin, achardza,Dihydrdt
dinatrium-edetdtu (EDTA) Polysorbdt 80 (E 433) Voda pro injekci Doba pouZitelnosti: Pedpinéna injekni stiikatka 3 roky a predplnené pero 2 roky. Yaidsni onatfent pro uchovavént: Uchovaveite
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrafite pred mrazem. Uchovdvejte stikacky nebo predpinénd pera v krabiéce, aby byl pipravek chrénén pred svétlem. Pfipravek AJOVY Ize uchovgvat mimo chiadnicku po
dobu aZ 7 dni pfi teploté do 30 °C. Pfipravek AJOVY se musi zlikvidovat, pokud se nachdzi mimo chladnitku déle nez 7 dni. Jakmile zaénete pripravek uchovévat pii pokojové teplotd, nevracejte jej zpét
do chiacnieey Druh abalu o obsah balent: Pfedinnd injekenf stikatka 1,5 mi roztou v injeken stfkace ze sda typu | 0 objemu 225 ml = pistovou zftou [z brombutylové pryZe)  jelou, Pedplnéng
pero obsahuje 1,5 ml roztoku v injekéni stiikaéce ze skia typu | o objemu 2,25 ml s pistovou zditkou (z brombutylové pryze) a jehlou. DRZITEL ROZHODNUT/ O REGISTRACI: TEVA GmbH o0-Str. 3,
39079 Um Némecko. REGISTRACNT CISLO/REGISTRACNI CISLA Predpindnd ek atikacka: EU/1/1O/1368/001 - 1 pfedpinénd injekint stikatka, U/L/19/1356/002 - 3 predplnéné injeként s(rl’kucky
“EUJ1/19/1358/003 - 1 predpinéné pero EU/1/16/1358/004 - 3 predpinén pero. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE/ AKTUALIZACE TEXTU: Datum prni regis.

trace: 28, bfezna 2019 . Aktualizace 9.7. 2021 Lék je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiétént. Vydej vazén na lékafsky predpis.

Podrobné informace o tomto Ié¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strénkdch Evropské agentury pro I&ivé piipravky http:/www.ema.europa.eu. AJO-CZ-00146




JEJICH ZIVOT, JEJICH VOLBA COPAXONE
(glatiramer acetate)

Zkrdceny souhrn Gdajd o pripravku. Ndzev pripravku: Copaxone 40 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikatce. Sloeni: Jeden ml roztoku obsahuie glatiromeri acetas
40 mg. Indikace: Lék je indikovn pro lécbu relabujicich forem roztrouzené sklerdzy (RS). Pripravek Copaxone neni indikovdn pro primdrn& nebo sekunddrng progresivni RS. Davkovéni:
Doporucené ddvkovdni u dospélych je 40 mg pripravku Copaxone (jedna predplnénd injeként stiikacka), podaného subkutdnni injekei ffikrdt tydn& s odstupem minimdlng 48 hodin.
Pediatrickd populace: Bezpetnost a dcinnost GA u détf a adolescentd nebyla stanovena. Pipravek nemd byt ve vékové skuping do 18t let pouZivdn. Kontraindikace: hypersenzitivita
na légivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: pripravek Copaxone musi byt poddvdn pouze ve formé subkutdnni injekce. Ferfilita,
thotenstvi a kojeni: T&hotenstvi: Studie na zvifatech neprokdzaly reprodukéni toxicitu. Jako preventivni opatfeni je preferovdno vyvarovat se pouiti pripravku Copaxone b&hem
tahotenstvi, pokud pinos pro matku nepfevdi riziko pro plod. Kojeni: Neni zndmo, zda je glatiramer-acetdt nebo jeho metabolity vyluovdn do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloutit. PFi rozhodovani o tom, zda prerusit kojeni nebo prerusit l6bu pripravkem Copaxone, musi byt zvdZen prospéch kojent pro dité a prospéch léchy pro
matku. NeZddouci dcinky: reakee v mist& vpichu injekce byly hldZeny u vétiiny pacientd uZivajcich pripravek. Postinjekéni reakce: vazodilatace, bolest na hrudi, du3nost, palpitace nebo
tachykardie, abnormdlni jaternt testy, bolest v zddech, bolest na hrudi, vagindinf kandidéza, lymfadenopatie, prirGstek na véze, tremor, oéni poruchy. HldSeni podezient na nezddouct
itinky na adresu: Sttni dstav pro kontrolu léiv Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Farmakodynamické viastnosti: cytostatika a imuno-
modulaéni lgciva, imunostimulancia ATC kd: LO3AX13. Doba pouiitelnosti: 2 roky. Zvldtni opatfeni pro uchovdvdini: Uchovdveite predplngné injekéni stiikatky v krabitce, aby byl
pripravek chrdnén pred svétlem. Uchovdvejte v chlodnitce (2 °C - 8 °C). Druh obalu a obsah baleni: Predplnand injekéni stitkatka, obsahuict Copaxone 40 mg/ml, injekén roztok, se
sklddd z 1 ml vdlce z bezbarvého skla fiidy I, s vsazenou jehlou, modrjm polypropylenovjm (nebo polystyrenovym) pistem, pryZovou zdtkou a krytem jehly. Lék je dostupny v balenich
obsahujicich 3 nebo 12 predplnénych injekénich stikatek nebo v multipacku obsahujicim 36 (3 baleni po 12) predplngnych injekénich stitkacek obsahujicich 1 ml injekéniho roztoku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Driitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0, Praha, Ceskd republika. Registrani islo: 59/043/15-C. Datum prvni
registrace/ProdlouZeni registrace: Datum prvni registrace: 21. 1. 2015. Datum posledniho prodlouzent registrace: 16. 10. 2019. Datum revize textu: 14. 9. 2020. Pied piedepsdnim
&k se seznamte se Souhmem Gdajd o pfipravky, ktery je dostupny na www.sukl.cz nebo jej ziskdte na adrese: Teva Pharmaceuticals (R, s.r.0., Business park Futurama, Sokolov-
skd 651/136A, 180 00 Praha 8, fel.: +420 251 007 101, fax: +420 251 007 110. Vydej piipravku je vdzdn na lékafsky predpis. Je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.
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Dékujeme vSem zacastnénym Firmam za podporu této akce



