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Detailni program k dispozici pouze online

QR kod na Vasi jmenovce

Program, objednané sluzby a instrukce naleznete po nascenovani QR kédu na Vasi jmenovce.

Webové stranky akce

Oficalni stranky akce na www.mhconsulting.cz.

QR kod nize

Program naleznete po nascenovani QR koédu nize:
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10:00-11:30 < | PORUCHY SPANKU (PROF. MUDR. KAREL SONKA, DRSC., FCMA)
Q Palava 1. patro | Hlavni sdéleni
11:45-13:15 < | PORUCHY SPANKU II (PROF. MUDR. KAREL §ONKA, DRSC., FCMA)
Q Pélava 1. patro | Hlavni sdéleni
14:00-14:30 < | SYMPOSIUM NOVARTIS S.R.O.
Q Pélava 1. patro | Symposium
Soucasny pohled na profylaktickou [é¢bu migrény - prim. MUDr. Marta Vachova
Nové lécebné moznosti roztrousené sklerézy - MUDr. Jana Lizrov4, Ph.D.
14:30-16:00 < | CEREBROVASKULARNi ONEMOCNENI I (DOC. MUDR. MICHAL BAR, PH.D.)
Q Pélava 1. patro | Hlavni sdéleni
16:15-17:00 < | CEREBROVASKULARNi ONEMOCNENI Il (DOC. MUDR. MICHAL BAR, PH.D.)
Q Palava 1. patro | Hlavni sdéleni
17:00-17:30 < | JAK SPRAVNE ANTIKOAGULOVAT PACIENTY V PREVENCI CMP - NOVE V PRVNI LINII - SYMPOSIUM PFIZER SPOL. S R.O.
Q Pélava 1. patro | Symposium
17:30-18:00 < NOVINKY Z VYBORU CESKE NEUROLOGICKE SPOLECNOSTI

Q Palava 1. patro | Jiné
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POSTIZENi AUTONOMNIHO NERVOVEHO SYSTEMU | (MUDR. JAN SIMEK, PH.D.)
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POSTIZENi AUTONOMNIHO NERVOVEHO SYSTEMU Il (MUDR. JAN SIMEK, PH.D.)
Q Pélava 1. patro | Hlavni sdéleni
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@ 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




GimO\”g take life back’

PRO SIROKE SPEKTRUM
PACIENT(

Aimovig vyznamné snizuje frekvenci' a intenzitu migrény *** : * S o

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MOZETE
SPOLEHNOUT****

Tente

Macena nformace « mmluwg 70 my s
ip

VICE JISTOTY
DIKY JEDNODUCHE APLIKACI**

C”mOVlg 140 mg

injectievioeistof/injection/Injektion

L‘) NOVARTIS | Reimagining Medicine

Jedina pIné humanni biologicka |écba migrény.* Novartis s. r. 0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
Jediny pfimy blokator CGRP receptoru.®* 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.
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Zkracend informace o pfipravku

Nazev pripravku: Myozyme 50 mg prdsek pro koncentrat pro infuzni roztok. Lé€iva latka:
alglucosidasum alfa. Indikace: Pripravek Myozyme je indikovan pro dlouhodobou
enzymatickou substituéni IéCbu u pacientld s potvrzenou diagndézou Pompeho nemoci.
Pfipravek Myozyme je indikovan u dospélych i détskych pacientl vsech vékovych kategori.
Kontraindikace: Zivot ohrozujici hypersenzitivita (anafylaktickd reakce) na léCivou 1Gtku
nebo na kteroukoli pomocnou latku, pokud opé&tovné nasazeni piipravku znovu vyvolalo
prislusnou reckci. Davkovani a zpisob podani: Doporucend ddavka piipravku
alglucosidasum alfa je 20 mg/kg télesné hmotnosti a aplikuje se jedenkrat za 2 tydny
intravenézné. DoporuCuje se zadit poddavat infuzi po&atecni rychlosti 1 mg/kg/hod
a postupné, pokud se neobjevi piiznaky reakci souvisejicich s infuzi, davkovani zvySovat o 2
mg/kg/hod kazdych 30 minut, a to az do maximaini rychlosti 7 mg/kg/hod. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro uziti: Z&vainé a Zivot ohrozujici anafylaktické reakce v&etn&
anafylaktického Soku byly b&hem infuzi piipravku Myozyme hidseny u pacientd s infantilni
i pozdni formou nemoci. Pfi podéavani pripravku Myozyme je z divodu moznosti z&vaznych
reakci souvisejicich s infuzi nutné mit pfipravend vhodnd I€kafska podplrnd opatfen,
vCetné piistroje pro kardiopulmondlini resuscitaci. Jestlize se wvyskytnou zdvainé
hypersenzitivni/ anafylaktické reakce, okamzité preruste infuzi pfipravku Myozyme a zahajte
odpovidajici 1éCbu za dodrzeni Iékarskych standardd. Pacienti s pokrocilou Pompeho
nemoci mohou mit zhorsenou srdec¢ni a respiracni funkci a tak vyssi riziko vzniku zavaznych
komplikaci zplsobenych reakcemi souvisejicimi s infuzi a maji byt proto b&hem podavani
phpravku Myozyme peclivé monitorovani. Objevi-li se reakce imunitniho systému, je tfeba
zvézit rizika a prinos opé&tovného zahdjeni podavani pripravku. Sledovatelnost: Aby se
zlepsila sledovatelnost biologickych léCivych plipravkd ma se prehledné zaznamenat
ndzev podaného prfipravku a &islo SarZe. Interakce: Nebyly provedeny zadné formaini
studie interakci. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Pfipravek Myozyme nemd byt b&hem
t&hotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Phi aplikaci pfipravku Myozyme se
doporucuje prerusit kojeni. Neexistuji zadné klinické Udaje o GcCinku alglukosiddzy alfa na
fertiitu. U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Studie hodnotici Gcinky na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nezadouci Géinky: Infantilni
forma Pompeho nemoci: velmi casté: tachykardie, zrudnuti, tachypnoe, kasel, zvraceni,
kopfivka, vyrdzka, pyrexie, snizend saturace kyslikem. Casté: agitovanost, fremor, cyandza,
hypertenze, bledost, daveni, nauzeq, erytém, makulopapuldzni vyréazka, makuldzni vyrdzka,
papuldzni vyrdzka, pruritus, podrézdé&nost, zimnice, zvydend srdeéni frekvence, zvyseny
krevni tlak, zvysend t&€lesna teplota. Pozdni forma Pompeho nemoci: Easté: precitlivélost,
zavraf, parestezie, bolest hlavy, zrudnuti, pocit stazeného hrdla, prljem, zvraceni, nauzeaq,
kopfivka, papuldzni vyrdzka, pruritus, hyperhidréza, svalové spazmy, svalové fascikulace,
myalgie, pyrexie, hrudni diskomfort, periferni otok, lokaini zdufeni, Gnava, pocit horka,
zvyseny krevni tlak. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az
8 °C). Baleni: 50 mg prd&sku v injekéni lahvicce Registraéni &isla: EU/1/06/333/001-003.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Genzyme Europe BYV. Paasheuvelweg 25, 1105 BP
Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 22. 10. 2020. Pfipravek je vydavén
na Iékarsky predpis a je piné hrazen z prosttedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pred
pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou
k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropskd 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.
233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222
e-mail: cz-info@sanofi.com.
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Dékujeme vSem ziGcastnénym Firmam za podporu této akce



