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53. NEUROFARMAKOLOGICKE SYMPOZIUM

13.-15. fijna 2022
Lisek u Bystrice nad Pernstejnem



I Zastita

Neurofarmakologicka sekce Ceské neurologické
spolecnosti J. E. Purkyné

I Poradatel

MH Consulting s.r.o.

I Prezident kongresu

"f@ |

MUDr. Katefina Matéjova
Primarka neurologické kliniky 3. LF UK a FTN

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850
10600 Praha 10
www.mhconsulting.cz

MH Consulting s.r.o.



Partneri a vystavovatelé

Angelini Pharma Ceska 5 Biogen (Czech Republic)
republika s.r.o. s.r.o.

9 | Desitin Pharma, spol.sr.o. 11 Novartis s.r.o.

13

Octapharma CZs.r.o.

12 Sandozs.r.o.

10
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18:00-20:00 (2 MONTAZ STANKU
Q Foyer -1.patro | Registrace firem
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Ctvrtek

13.10.2022
i Registrace

17:30-19:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU
Q Registrace 1.patro | Registrace Gcastnikd



Patek

|4 Hlavni sal |

09:00-09:10 <  ZAHAJENI
Q Hlavni sal -1.patro | Jiné

©

09:10-10:40 <= | BLOKI
Q Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
VIckova E. (), Matéjova K. (Praha)

COVID JAKO MULTISYSTEMOVE INFEKCNi ONEMOCNENi 30 min
Husa P.

COVID 19 A NEUROMUSKULARNi ONEMOCNENI 25 min
VI¢kova E.

RS A COVID 19.JAK NAM PRI ZiSKAVANi DAT POMOHL NARODNIi REGISTR REMUS. 25 min
Hordkova D.

11:10-12:00 < | BLOKII
@ Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
Markova J. (Praha), Polidar P. (Olomouc)

BOLESTI HLAVY A ONEMOCNENIi COVID 19 25 min
Markova J.
VLIV COVIDU NA INCIDENCI CEVNiICH ONEMOCNENiI MOZKU 25 min

Polidar P.



Patek

|4 Hlavni sal |

14:00 - 14:50

14:50 - 15:20

<

=

S

BLOK KAZUISTIK
Q Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
Houska P. (Strakonice ), Vacovska H. (Plzen)

POSTVAKCINACNi MYELITIS
Vachalkova V.

PRES U PACIENTKY S COVID 19
Bocek P.

DLOUHODOBE PREZiVANi NADOROVE DUPLICITY
Amirkhanian M., Ciperova L.

SYMPHISITIS PUBICA ACUTA JAKO PRICINA BOLESTi ZAD
Zimek D.

COVID A EPILEPSIE
Q Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
Houska P. (Strakonice ), Vacovska H. (Plzen)

COVID - EPILEPSIE A SNY
Vacovska H., Rytifova G.

COVID A EPILEPTICKE STATY
Rytifova G., Vacovska H.

10 min

10 min

10 min

10 min

15 min

12 min



Patek

|4 Hlavni sal |

15:30-16:45 < | BLOKIII '
Q Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
Polivka J. (Plzen), Vaclavik D. (ostrava)

SEKUNDARNI PREVENCE CMP - SOUHRN GUIDELINESS AHA 2018 A ESO 2022 45 min
Vaclavik D.

SOCIOEKONOMICKE ASPEKTY CMP 10 min
Polivka J.

BOTULOTOXIN U PACIENTU PO CMP 20 min
Houska P.

17:00-18:30 S | JEDNANi VYBORU NEUROFARMAKOLOGICKE SEKCE CSN CLS JEP
Q Hlavni sal -1.patro | Setkani

20:00-21:00 < | VECERNi ODBORNY PROGRAM
@ Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni



Patek

M Foyer

06:00-08:30 (2  MONTAZ STANKU
Q Foyer -1.patro | Registrace firem

08:30-20:00 S EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q Foyer -1.patro | Registrace firem
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Patek

14.10.2022
i Registrace

08:00-11:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU
Q Registrace 1.patro | Registrace Gcastnikd



Sobota

|4 Hlavni sal |

09:00-10:50 < | BLOKIV )
Q Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
Markova J. (Praha), Razicka E. (Praha)

,CO NOVEHO V ABNORMALNiICH POHYBECH" 60 min
RGzi¢ka E.

PARKINSONISMUS UP TO DATE 45 min
Mensikova K.

11:10-11:40 < | BLOKV - INTERAKTIVNi KAZUISTIKY
Q Hlavni sal -1.patro | Ustni sdéleni
Matéjova K. (Praha), Polidar P. (Olomouc)

VARIACE NA BOLESTI HLAVY 10 min
Blazkova K.

ZMENA OSOBNOSTI PO CMP 10 min
Polidar P.

KRECE A CO DAL? 10 min

Matéjova K.



Sobota

15.10.2022
i Foyer |

12:00-14:00 2. DEMONTAZ STANKU
Q Foyer -1.patro | Registrace firem
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Zobrazené osoby Jsou skutedni padienti.Tito errIIajleji-:h%udin:p'dali:a:uhla:i._s:puﬁll'mjg'];hp_libéhu.Fut-)g -sluui{pnmprpilustraci.indhridﬁa ni vysledky s mohou [

LECIVY PRIPRAVEK MODIFIKUJICI PRUBEH
ONEMOCNENI K LECBE OSOB SE SMA SCHVALENY
PRO VSECHNY VEKOVE SKUPINY A VSECHNY TYPY
SMA S PROKAZANOU DLOUHODOBOU UCINNOSTiI
A PRIZNIVYM BEZPECNOSTNIM PROFILEM.

IKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nézev phipravio:Spinraza 12 mginjekin/ roztok. Slodent: Jednainfekin(latvitka oobjemu S miobsahu pnudnersenum
niamicum, ca? adpoviad nusinersenurn 12 mg. ping seznam pomocrich latek e uvedenw SPC Terapeutické indikace:
Plipravek Spinraza je indikovdn k kb spinalni svalové atrofie vzané na dlouhé raménko 5. chiomaozonvu. Davkovanl
a zplisob podani: L&bu phipravkem Spinfaza md zahd)it pouze |ékaf, kery md zhufenost < [cbou spindind svalowd
atrafie. Daparetend ddvka je 12 mg (5 mi) ph jednom podand. L&cka phipravkem Spinraza md bt zahdjena co nejdfive po
dancvent diagndry 4 nasycovacimi ddviam ve dnech 0, 14, 282 63. Udriovad ddvka md byt potom podivina jednou za
4 mésice. Plipravek Spinraza je ueten K Intratekdlnimu podani pamocl lurnbdlni punkce. Létbu md podivat zdravotnicky
pracovnik se zkuSenostm 5 peovadénim lumbdini punkoe. Pripavek Spinaza se poddva prostiednicivim intratekdini
Dolusové Injekce po dobu 1 423 minut 23 pouZitl spinalni anesteticke: jehly. Injekce se nesmd podat do mist na k2|,
kterd vykarupl zndmicy infekce 0 zindtu. Doporufule se, aby se pled poddnim plipravka Spinraza odebral ko objem
cerebeospindinino moku, ktery adpoviad abjemu piipravku Spinaza, ktery ma byt aplikovan. PA poddni pifpravi Spinfaza
millfe byt zapotfebisedace. PR pliprave roztoku plip i Spineaza k intratekainimu podani se musi powdit asepticky postup.
Pokud dojde ke zpaddéni nebo vynechinl nasycowad nebo udriovacl ddvky, md byt pripravek Spinraza poddvin padie
schamatu wvedendm v tabukce 1v (st 4.2 SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na vou latku nebo na kerukoli
pomacnou ldtki. 2vidStnl upozornén: Lumbdinl punkce; ¥ souvislosts s provedenim lumbalnl punkce existuje fiziko
wifskytu ne2idoucich Gtinkd (napf bolest hlawy, bolest 2ad, rviaceni). Modné obie mahou nastat u velmi miadjch pacientd
a U pactertd s skoliézou. Pro wnadnéni provedend intratzkainia podand plpraviy Spinaza (ze podle uvdden! |Skafe
vt pouZ itf ultrazvaky nebo [infch 2obrazovackch technilk. Tmmbocyiopenie 3 kw%ula(nl abnarmality; Po subkutinnim
niebo ntravendInim padan(jinych antisense oligonuklzotidd byly pozoravdny knaqulacni sbaomality a tombocytopenia
wetné akumi 62k trombocytopenis. Pokud Jé to kinicky indikiedng, doponufuje se pled podanim phipravke Spinraza
provst labaratorni vySettent trombocytd a knagulace. Randlnd iodgita; Po subkutdnnim nebo intravendznim podand jinjch
anttsense ol igonukleotidl byla pozorovina rendini toxbcita. Pokud Je to kiinicky indlkvdno, doporuduje se peowést vydetient
bilkovin v modl Pl pletrvdvajicl 2vidend hlading bikovn v mod se mal 2B dalyl videtheni. Hydmgetalus: V obdobi
po uvedeni pligravku na trh byly u pacientd Idengch nusinersenem hateny phipady komanikupici hydroefalu bez
sounvislost! smeningitidou nebo krvcenim. Nekterim pacientim byla implantovana ventrikuloperitonedinl drend? (shunt).
Princsy a rizika 1Chy nusinersenem u pacientd s ventruloperitaneding drenddi nejsou v soucasnostl 2ndmy a pokralovini
v 14EDé po tamin Zakroky e nutné pedlivé Tedfit Interakee s Jinymi lédvymi pipravky: Nebyly provedeny 23dné
Sudie Interakc. dn i studie naznadily, 2e nusinersen nenl Induktosem ani inhibitorem metabolismu zprostiediovaného
CPA50. dm wamo studie naznadull, 2z praviépodabinost interakcd s nusinersenem kGl kampetia o vazbu na plazmaticks
Diflkostny nabo kompeticls transportény kvaliinhikd transportéed ¢ nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvini
nusinerseni v hotenstyl se 2 preventivnich divodd nedoporuule. Neni Zndma, 2da e nusinersen,metaboliry vylufu)i
do Nidskeha matefskéno midka. Riziko peo kojend novomzence/det nelze vyloudit Na zaklad® posouzent prospésnosti
kasjent pro ditd 4 prospisnost 14Xy pro matku j nuno razhodnout, 2da prerudit kajeni nebo ukandit/plentit poddvint
nusinersenu. Mejsou k dispozict 24dné ddafe o patencidinich deincich na fertiliy u (lovéka. Udinky na schopnost fidit
a obsluhovat straje: Nuunersen nemd Zadng nebo md zanedbatelny vty na schopnost fidir nebo abaluhovat stroje.
Netadoucl deinky: yalmi {asté; bolest hixvy, bolest zad, vracen(. Nenlzdma; meningitida, by persenzitiata, aseptickd
meningitida. U pacentt [&ferych piipravkem Spinraza za pouZitl lumbdini punkee byly zamamendny 2dvainé infekee,
napl. meningitica, Takes? byl hidSen vyskyt knmunikujicmo hydrocefly, aseptick® meningitidy 3 hypersenzithty (napf
angloedém, kopivka a vyrd2ia). Frekvence técho Giinkd nenl zndma. Predavkovani: V plipad? pleddviovini je tieba
poskytnout podplmou lskaitkou padi, vietn® konzultace se devotnicksm pracovniem a dikladného vySetien( kKlinického
vl pacienta. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chiadniice (2°C - 8°0). Cheafte pled mrazem. Uchovdvepe
[rjefcni lahvicku vkrabitee, aby byl piipravek cheanén pled seétem. Ballend: 5mi injekinf latwicka. Jedna injektnd ahvicka
v krabifce. Dritel rozhodnutl o registrad: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedarp, Nzozemsko. Reg.
dislo: EU/1/17/1185/001, Zplsob dhrady a vydeje: Vide] plipravku e vizdn na 1ékafsky pledpls. Plipravek nenf
hirazen 2 prostiedkil vefejného zdrvotniho pojfiténl. Datum revize textu: (1/2022.

2 idame 2dravotnicks pracowniky, aby hlsili jakakol podezfen na nefadouwd dinky. Pled pledepsanim |éa se prosim
seznamte s dplnou informacl o plipravku.

Blogen {Caech Republic) s.ro, Na Pankrici 1683/127, 140 00 Praha 4, tel: 255 706 200, fax: 255 706 219,

wwnet biogen.com.c

> Biogen Biogen (Caech Bepublic) 1.0, Na Pankrdc 1683127, Praha 4, 14000
© el 420 255 706 200, www.biogen.comaz
Blogen-158713, datum plipravy: dnor 2022
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SMA s pozdéjsim nastupem (typ II)

lééena pfipravkem SPINRAZA™ od roku 2014

LECIVY PRIPRAVEK MODIFIKUJICI PRUBEH

ONEMOCNENI K LECBE OSOB SE SMA SCHVALENY
PRO VSECHNY VEKOVE SKUPINY A VSECHNY TYPY
SMA S PROKAZANOU DLOUHODOBOU UCINNOSTI
A BEZPECNOSTNIM PROFILEM.

N
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev pripravku: Spinraza 12mg injekéniroztok. Sledeni: Jednainjekénilahwicka o objemu Sml obsahuje nusinersenum
natricum, cof odpovidd nusinersenum 12 mg. Upln seznam pomocnych litek je uveden v SPC. Terapeutické indikace:
Pipravek Spinraza je indikovén k 1ébé spindini svalové atrofie vzané na diouhé raménko 5. chromozomu. Davkovani a
zpiisob podani: Léthu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze |ékaf, ktery md zkuSenosti s 1éebou spindini svalowé atrofie.
Dopornucend davka je 12 mg {5 ml) pi jednom podani. Létba pripravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni
diagnézy 4 nasycovacimi davkami ve dnech 0, 14, 28 a 63, Udrfovad dévka md byt potom poddvéna jednou za 4 mésice.
Piipravek Spinraza je urden k intratekdlnimu poddni pomodi lumblni punkee, Lédu ma poddvat adravotnicky pracovik se
husenostmi s provadénim lumbalni punkee. Pripravek Spinraza se podévé prostiednictvim intratekaini bolusowé injekce po
dobu 1 a2 3 minut za pouit spinlni anestetické jehly. Injekce se nesmi podat de mist na ki, kterd vykazuji znamky infekce
i zanétu, Doporucuje se, aby se prad podanim pripravku Spinraza odebral takovi objem cerebrospindiniho moku, kery
odpovidd objemu piipravku Spinraza, kiery md byt aplikovn, Pii podani pipraviu Spinraza miiZe byt zapotiebi sedace. Pi
pipravé reztoku pipravku Spinraza k inratekalnimu podani se musi pousit asepticky postup. Pokud dojde ke zpoédéni nebo
vynechdni nasycovad nebo udriovad daviy, ma bt pripravek Spinraza podavén podle schématu uvedenem v tabulce 1w éast
425PC. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalédivou latku nebo na kteroukoli pormonou litku. Zviastni upozoréni:
Lumbadlni punkce: V souvishosti s provedenim lumbdini punkee existuje riziko wyskytu ne2ddoucich ddink (napf bolest hlavy,
bolest zad, zvraceni). Moiné obtife mohou nastatu velmi miadyich pacientia u pacientl se skoliozou. Pro usnadnéni provedeni
intratekaniho podani phipravku Spinraza |ze podie uvdZeni [ékafe zvafit pouditi ultrazvuku nebo jinjch 2obrazovacich technik.
Trombocytopenie a koagulaéni abnomnality: Po subkutannim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidis
byly pazoroviny koaguladni abnormality a trombocytopenie véetné akutni t2ké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky
indikoving, doporucuje se pfed pedanim pfipraviu Spinraza provést laboratomi vySetfeni trombaocyt a koagulace. Rendlni
tondcita: Po sublkutdnnim nebo intravendznim podani jingch antisense oligonukleotidd byla pozorovéna rendlni toxdcita. Pokud
Je to Kinicky indikovéne, doponucuje se provést ydetfeni bilkovin v mod. P pretrvavajici zvysené hlading bilkovin v modi se
miaji Zvaiit daléi vySetfeni. Hydrocefalus: ¥ obdobi po uvedeni pfipravku na trh byly u pacient 1écemych nusinersenem hlSeny
piipady kemunikujidho hydmcefalu bez souishosti s meningitidou nebo krvacenim. Nékterym pacientiim byla implantovéna
ventrikuloperitonedlni drendZ (shunt). Fiinosy a rizika lécby nusinersenem u pacientil s ventrikuloperitonedini drenddi nejsou
v souéasnosti zndmy a pokradovdni v 1ébé po tomto zakroku je nutné pedivé zvédit, Interakee s jingmi léGvymi
piipravky: Nebyly provedeny Zidné studie interakd. fn vitro studie naznagily, 22 nusinersen neni indu ktorem ani inhibitorem
metabolismu zprostredkovaného CYPA50. /n wiro studie nagnacuj, e pravdépodobnost interakel s nusinersenem kvili
kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry & kvili inhibidi transportérd je nizkd, Fertilita,
téhatenstvi a kojeni: Podivani nusinersenu v téhatenstvi se z preventivnich dinvodil nedoporucuje. Neni znam, 2da
se nusinersen/metabolity wylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novomzence/déti nelze vdoudt Na
zikladé posouzeni prosp&nosti kojeni peo dité a prospéSnosti [&cby pro matku je nutno razhodnout, 2da plenudit kojeni
nebo ukondit/prendit podévéni nusinersenu. Nejsou k dispozid 2adné (daje o potencidinich déincich na fertili u dovéka.
Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemé Zidnj nebo ma zanadbatelng vilv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadowel ddinky: Velmi asté: bolest hlavy, bolest zad, zviaceni, Neni mdmo: meningitida,
hypersenzitivita, aseptickd meningitida. U pacentd |écenyich plipravkem Spinraza za pouiti lumbdlni punkce byly
zamamendny zivainé infekee, napt meningitida. TaktéZ byl hlasen vyskyt komunikujicho hydrocefaly, aseptické meningitidy
a hypersenzitivity (napi angioedém, kopfivia a wyrazka). Frekvence téchto tdnki neni mama. Predavkovani: V pripadé
pledavkovani je tieba poskytnout podpdmou Iékarskou péd, wietné konzultace s adravotnickym pracovnikem a dikladného
vyiztfeni Minického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovivejte v chladnice (2 °C - 8 °C). Chrarite pred
mrazem. Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicee, aby byl piipravek dhrdnén pied svétlem. Baleni: Smi injekéni lahvicka.
Jedna injekeni lahwicka v krabicce. Dritel rozhodnuti o registrad: Eiogen Netherlands BN, 1171 LP Badhoevedorp,
Nizozemsko. Reg. islo: EU/1/17/1188/001, Zpdsob dhrady a videje: \ide] piipraviu je vizin na [ékafsky predpis.
Pripravek neni hrazen z prostiedki vefejného zdravoindha pojidténi. Datum revize textu: (11/2022.

Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezddouci dtinky. Pred pledepsdnim Iéku se
prosim seznamte s (pinou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankraci 1683/127, 14000 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229,
wwwi_biogen.com.cz

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 14000

', B 1 tel-+420 255 706 200, www.biogen.com.cz
I Ogen Biogen-85366, datum pripravy: Unor 2022
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Vysoce ucinna terapie i pro nove

diagnostikované pacienty™

Lécivy pFipravek KESIMPTA® (ofatumumab) je hrazen u pacientu

s relabujici-remitentni roztrousenou skleré6zou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skore 5,5 EDSS:

) sezndmkami nepiiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory [éché nejméné jednim lékem prunilinie
k rozvoji alespoii jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

©  saktivniformou choroby (1 dokumentovany a légeny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené
relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ [éze a/nebo
infratentorialni léze a/nebo spinélniléze).

Pfiintoleranci, nezadoucich icincich nebo nedostatecné Gcinnosti této [écivé létky je mozné pacienta pevést na lécbu jinou Iécivou
atkou druhé linie |échy RRRS.

Lécha ofatumumabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na léébu napfiklad pfi dvou tézkych relapsech za rok nebo pfi
trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésich mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5
avice, nebo pri ztraté schopnosti chiize, tedy dosazenihodnoty EDSS nad 6,5).

Tento [éZivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychl€ ziskani novych
informaci 0 bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezfeni nanezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich ginkd viz
Souhrn tidajii o pFipravku, bod 4.8.
Zkrécend informace © Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predpinéném peru © SloZenf: Jedno predpinéné pero ohsahuje
ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k I6cbé dospélyjch pacientd
s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami.
Dévkovani; Doporucend dévka je 20 myg ofatumumabu podavand subkutnni injekci s pocatecnimi davkami v tydnech 0, 1 a 2,
pokratujfci naslednym mesicnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdni injekce, mé byt podéna co nejfive bez
Gekanf na dalSf planovanou dévku. Nasledujicr dévky maji byt poddvany v doporugenych intervalech. Tenta IE&ivy pfipravek Je urten
k samoaplikaci pacientem subkutanni injekel. ObvykImi misty pro poddni subkutdnni injekce jsou bFicho, stefino a hori Gast paze.
Prvni injekce mé byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou ldtku, pacienti v tZce imunokompromitovaném stavu, 2dvazng aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, zndméd
aktivni malignita. Zviastni upozomgniy varovani: Infekce: Podavani pripravku musi byt odlozeno u pacienti s aktivn infekei, dokud
infekce neotezni. Ofatumuma se nesmi poddvat pacientiim se zévaznym oslabenim imunity (napk. vyznamna neutropenie nebo
lymfopenie). Progresivai multifokalnf leukoencefalopatie (PML): Lekati by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli
Klinickych Eﬂ’zna (i nebo MRI nélezti, kieré by mohly naznacovat PML Pokud existuje podezieni na PML, musi byt I&tha
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloutena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacient( écenych anti-CD20 protilatkami
toSlo k reaktivaci hepatiticy B, coz v nekierych pripadech vedlo k fulminantni hepatitids, selhdni jater a Gmrti. Pacienti s aklivnim
onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Ig8eni. Pred zahdjenim 168by md byt u v3ech pacientll proveden screening
HBV. Screening mé minimalné zahmovat testovant powrchového antigenu hepatitidy B (HBsAG) a testovéni protilatek proti jddrovému
anﬁ%enu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologir hepatitidy B (HBsAg nebo HBDA[? s majf pred zahdjenim I6cby poradit
s odbornikem na choroby jater a majf byt sledovéini a léceni podle mistnich Iékafskjich standarcld, aby se zabranilo reaktivaci hepatiticy
B L6ha téce imunokompromitovanych pacienti: Pacienti v t&7ce imunokompromitovaném stavu nesmf byt ofatumumabem Iéceni,
dokud se tento stav nevyresi. Nedoporuuje se uzivat soucasng s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroid
k symptomaticke I6zbg relapsd. Ogkovni: Vechna otkovani majf byt poddna podle imunizatnich pokynd nejméné 4 tydny pred
zahdjenim |EEby ofatumumabem u Ziwch nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to moZné, nejmené 2 tydny pred zahéjenim IEEby
ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miiZe oviviovat dginnost inaktivovanych vakein. Ockovan! Zivyimi nebo Zivymi
oslabenymi vakcinami se behem Iéghy a po ukoncent165by a7 do dopinéni B-bunék nedoporucue. Interakce: Nebyly provedeny Zddné
studie interakef, protoze nejsou otekavany Z4dn interakee: prostiednictvim enzymi cytochromu P450, jinjch metabolizujicich
enzymil nebo transportérd. Pri soutasném Endévénf imunosupresivnich pipravk( s ofatumumabem je treba veit v dvahu riziko
aditivnich Ueinkd na imunitni systém. Pri zahdjenf 16Ehy ofatumumabem po jiném imunosupresivaim pFipravku s proclouzenymi
{munitnimi (inky nebo pfi zahajent jing imunosupresivni Igby s prodlouZenymi imunitnimi acinky po 16506 ofatumumabem je tfeba
\zitv Uvafu dobu frvaniazpdsob Geinku téchto léivyeh pripravkd 2 divodu moznych aditivnich imunosupresivnich Gginkd. TEhotenstui
a kojeni: Zeny ve fertilnim veku majf bhem Iéchy pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicd po poslednim podanf pripravku Kesimpta
pouzivat tinnou antikoncepei. Udaje o podavan ofatumumabu thotngm zendm jsou omezené. Ofatumumab mize podle zjisténi ze
siudif na aviratech prochdzet placentou a zptsobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt zahajovdna behem
tehatenstvi, pokud potencidlni prinos pro matku neprevazi potenciaini iziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen béhem kojen nebylo
studovano. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje do matefského migka. NeZddouct dcinky: Velmi Easté: nfekce horich cest
djchacich, infekce mocoweh cest, reakce v miste vpichu (lokalni), reakee souisejici s injekei (systémove). Casté: Ordlni herpes,
snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavini: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraite pred mrazem. “Pokud js to
nezbytng, mize byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovévan nechlazeny po dobu a7 7 dni pfi pokojove teplote (ne vySSi neZ 30 °C).
Pokud se béhem této doby nepouzije, mize byt pFipravek Kesimpta vrdcen do chladnitky na maximding 7 dni™. Uchoudvejte
predplnén pero v krabitce, aby byl pripravek chrdngn pred svétlem. I]ustuEmé Iékové formyy velikosti halent: Kesimpta je k dispozici
v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplngné pero a v mnohogetnych balenich absahujicich 3 (3 balenf po 1) predplnénd pera.
Poznamka: Dive nez [ék predepiSete, precitte si peclivé dpinou informaci o piipravku. Reg. £.; EU/1/21/1532/001-004. Datum
registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 22.03.2022. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista
Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Lyl pripravku e vézain na lekarsty pieciors, pripravek je hrazen z prostiedkil
veigineho zdravainiho pojisten.
Reference: 1. Rozhodnutf SUKL o stanovent vySe a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.8.2022 - Spréuni Fizenf sp. an.
SUKLS143841/2021; 2. SPC Kesimpta. (72204088729/04/2022
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retacen®

levetiracetam

Dostupnabaleni: 250 mg x 50, 500 mg x 100, 1000 mg x 100, 1500 mg x 50

Spolecné + pomahame + léCit

Zkracend informace o pfipravku Dretacen

Nazev pfipravku: Dretacen 250mg; Dretacen 500mg; Dretacen 1000mg; Dretacen 1500mg
potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 250mg, 500 mg,1000mg nebo
1500mg levetiracetamum. Indikace: v_monoterapii k 16cbé parcidlnich zachvatii se sekunddmi
generalizacl nebo bez ni u pacientdi od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsi. Jako pridatnd terapie:
pii [6Ebe parcidlnich zachvatli se sekunddmi generalizaci nebo bez ni u dospélych, déti a kojencii
od 1 mésice véku s epilepsif; pfi 16cb& myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie
u dospélych a dospivajicich od 12 let veku; pri 16b& primdm@ generalizovanych tonicko-klonickych
zéchvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou epilepsif.
Davkovani a zpusob podani: Dretacen 1500mg neni vhodny k zahéjeni 1€y a k I6cbe deti
a dospivajicich s télesnou hmotnosti pod 50kg a pacientii s poruchou funkce ledvin. Monoterapie
Dro dospelé a dospivajici od 16 let. zahajovaci davka je 250mg dvakrét denné, po dvou tydnech by
méla byt zvySena na pocétedni terapeutickou davku 500mg dvakrat denné. Davka miize byt zvySovana
0 250mg dvakrét denné kazdé dva tydny v zavislosti na Klinické odpovédi. Maximélni davka je
1500mg dvakrét denné. Pridatnd terapie pro dospélé (=18 let) a dospivajici (12-17 let) s hmotnosti
alespoii 50kg: Potétetni terapeutickd davka 500 mg dvakrét denné. Podle Klinické odpovdi Ize denni
davku zvysit az na 1500 mg dvakrat denné. Davku Ize zvySovat nebo sniZovat po 500mg dvakrat denné
kazdé dva az Etyri tydny. Bezpetnost a ticinnost levetiracetamu u détf a dospivajicich do 16 let nebyly
u monoterapie stanoveny. Plidiatnd terapie pro kojence ve véku 6 a7 23 mésicd, déti (2 a7 11 let
a dospivajici (12 aZ 17 let) s hmotnosti niZSi neZ 50kg: Zahajovacf terapeutickd dévka je 10 mg/kg
dvakrdt denng. Podle klinické odpovédi Ize dévku zvySit az na 30 mg/kg dvakrat denné. Zména davky
nemd prekroCit o vice nebo méné nez 10 mg/kg dvakrét denné kazdé 2 tydny. Podrobnd dévkovaci
tabulka viz pInd verze SPC. Dévka u déti a dospivajicich s hmotnosti 50kg a vy3Si je stejnd jako
u dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na levetiracetam, jiné derivaty pyrrolidonu nebo
na kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouZiti: U starsich pacientli
s poruchou rendlnich funkef se doporucuje prava dévky. Pro dospélé pacienty s poruchou rendinich
funker upravte dévku dle tabulky uvedené v SPC. U pacientdi s mimou az stiedné t&Zkou poruchou
jaternich funkcf nent tfeba davku nijak upravovat. Ukoncent 1€cby levetiracetamem - doporuuje
se vysazovat jej postupné. U pacientli Iécenych antiepileptiky (véetn& levetiracetamu) byly hldseny
pripady sebevrazdy, pokusu o sebevrazdu, sebevrazednych predstav a chovan. Levetiracetam miize
vyvolat psychotické symptomy a poruchy chovéni vcetng podrézdénosti a agresivity. Pacienty
|étené levetiracetamem je tieba sledovat z hlediska rozvoje psychiatrickych priznak(i a zvazit tipravu
davky nebo postupné vysazeni. Dalsi upozormnéni se tykaji moznosti zhorSeni zachvat, prodlouzeni
QT intervalu a dalSich. Interakce: levetiracetam neovliviiuje sérové koncentrace jiz poddvanych
antiepileptik (fenytoin, karbamazepin, kyselina valproovd, fenobarbital, lamotrigin, gabapentin
aprimidon) a tato neovliviujf farmakokinetiku levetiracetamu. Rozsah vstrebévant levetiracetamu nebyl
jidlem ovlivnén, ale rychlost vstiebavani se mimé sniZila. Téhotenstvi a kojeni: Levetiracetam Ize
v tEhotenstvi podavat, pokud je tato IéEba po petlivém posouzeni povazovana za Klinicky potfebnou.
V takovém pripadé se doporucuje uzivat nejnizsf Gcinnou dévku. Pokud je 1€Eba levetiracetamem
béhem kojeni nezbytnd, je tieba zvézit pomér rizika a piinosu 1€cby. Pro tpiné informace viz pind
verze SPC. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pacientim se nedoporucuje
fidit nebo obsluhovat stroje, dokud se nezjisti, Ze jejich schopnost vykondvat tyto innosti neni
negativné ovlivnéna. NeZadouci w€inky: infekce, nazofaryngitida, trombocytopenie, anorexie,
prirlstek télesné hmotnosti, agitovanost, deprese, emogn labilita/vykyvy nélady, hostilita/agresivita,
insomnie, nervozita/podrézdénost, poruchy osobnosti, abnorméini mySlenf, diplopie, rozostiené
vidéni, vertigo, zhorSeni kaSle, bolesti bricha, priijem, dyspepsie, nauzea, zvraceni, vyrazka, ekzém,
svédeni, myalgie, astenie, Unava, nahodné poranéni. Uchovavani: v pivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred vihkosti. Druh obalu a velikost baleni: OPA/AI/PVC - Al blistry, 50
a 100 tablet. Pro 1500mg AI-PVC/PE/PVDC blistry, 50 tablet. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Pro
1500mg 3 roky. Po prvnim otevieni HDPE lahvicky: 100 dni DrZitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.ro., Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle. Registraéni &islo: 250mg:
21/783/11-C; 500mg: 21/784/11-C; 1000mg: 21/785/11-C; 1500mg 21/030/20-C. Datum
registrace/prodlouzeni registrace: 7.12.2011/22.12.2016. Pouze na lékaFsky predpis.
Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vySi a podminky whrady
naleznete v aktudlnim Seznamu léiv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na
www.sukl.cz. Pred predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi
v platném Souhrnu tidaju o pfipravku nebo na adrese spolecnosti Sandoz.

Sandoz s.r.0., Gemini, budova B; Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: +420 225 775 111
web: www.sandoz.cz, e-mail: office.cz@sandoz.com
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