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|4 Hlavni sal |

12:00 - 14:00 2
14:00- 16:00

15:00-16:15 <

16:15-16:45 X

STAVBA STANKU
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Registrace firem

REGISTRACE UCASTNIKU
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Registrace firem a Gcastnik

KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER |
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Vachova M., Pavelek Z.

14. ROK LECBY NATALIZUMABEM - KAZUISTIKA
Pavelek Z.

KOINCIDENCE ROZTROUSENE SKLEROZY A MYOKLONICKE DYSTONIE
Srotova 1., Stourac P., Minks E., Fladar R.

VZACNA KOMPLIKACE PRI TERAPII NATALIZUMABEM
Haltskova S., Holubova J., Pavelek Z., Valis M.

ONKOLOGICKA KOMORBIDITA CI NADOR INDUKOVANY LECBOU?
Rous M., Rous Z.

JEDEN PAS, ZADNY PAS, ANEB PODIVUHODNA HISTORKA Z RS CENTRA
Vachova M.

COFFEE BREAK
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Snidané

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min
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|4 Hlavni sal |

16:45 - 18:00

18:00 - 19:30

20:00 - 23:00

< | KAZIUSTICKY SEMINAR MS CENTER I
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Vachova M., Pavelek Z.

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA V MS CENTRU, ANEB JEDNA ZBYTECNA ORCHIEKTOMIE
Blahova L., Martinkova A., Mares M.

ZACHVATEM TO JENOM ZACALO
Kunas Z.

PROGRESIVNi MULTIFOKALNi LEUKOENCEFALOPATIE JAKO PRVOTNi OPORTUNNI INFEKCE U PACIENTA S AIDS
Miklusova M., Zimek D.

USKALI LEKU PRVNI LINIE
Vodehnalova K.

ROZTROUSENA SKLEROZA A SARKOIDOZA
Potuznik P.

< | DISKUZE A VYHLASENI VITEZNE KAZUISTIKY - KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni

HLASOVANI O NEJLEPSi KAZUISTIKU
Consulting M.

& | VECERE - RESTAURACE NA HRADE
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Vecere

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min



Patek

4 Hlavni sal |

09:00 - 11:00

S

SEKCE SESTER - 49. SERCLOVY DNY
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Horackova A., Kopecka L.

géNi MANIFESTACE U 6LETE DiIVKY S NEUROBORRELIOZOU
Zumarova P.

RIZIKOVE FAKTORY U CMP
Jarkovska K., Sotonova M.

VYZIVA PACIENTU S CMP
Samsenak J.

NEST - HODNOCENI NEUROLOGICKEHO STAVU SESTROU
Lasak J., Vaclavik D., Kusyn M.

CHYBY A OMYLY PRI POLOHOVANIi PACIENTU PO CMP
Ruskova K.

NEKLID
KolacnaT.

10 min

10 min

15 min

20 min

20 min

30 min
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11:30-12:30

12:30 - 13:30

13:30 - 14:25

S

X

S

DEMYELINIZACNi ONEMOCNENI - 49. SERCLOVY DNY
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Vachova M., Pavelek Z., Mares J.

PERSONALIZOVANA MEDICINA U ROZTROUSENE SKLEROZY (PODPORENO ROCHE S.R.0.)
Valis M.

DEPRESE URS (PODPOﬁENO LUNDBECK S.R.O.)
Vachova M.

POSTAVENI TERIFLUNOMIDU V KLINICKE PRAXI PRI LECBE RS - (PODPORENO SANOFI-AVENTIS S.R.0.)
Valis M.

OBED
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Obéd

SYSTEMOVA ONEMOCNENI, DETSKA NEUROLOGIE, VARIA - 49. SERCLOVY DNY
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Kunc P., Valis M.

MUZE POLYNEUROPATIE VEST K AMPUTACI KONCETIN?
Kunc P., Hemerkova P.

MUZ S HEREDITARNI SPASTICKOU PARAPAREZOU A AMYOTROFICKOU LATERALNi SKLEROZOU - KONVERZE HSPP DO ALS ClI
KOINCIDENCE DVOU CHOROB?
Matulova H., Hemerkova P.

gl'ziPAD NEURONALNi CEROIDNIi LIPOFUSCINOZY Z NASEHO ODDELENI
Sarlakova J.

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

10 + 5 min
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14:30-15:10 < SATELITNi SYMPOSIUM SPOLECNOSTI NOVARTIS S.R.O.
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Symposium
Valis M.

ERENUMAB - DALSi ROK KLINICKYCH ZKUSENOSTI V CILENE LECBE MIGRENY 10 min
Holubova J.

THUNDERCLAP HEADACHE 10 min
Pavelek Z.

MODERNI LECBA RS V SOULADU S VYVOJEM ONEMOCNENI 10 min
Haltskova S.

15:10-16:15 < | VSEOBECNA NEUROLOGIE, VARIA - 49. SERCLOVY DNY
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Vysata O., .

KOCHLEARNi IMPLANTACE V HRADCI KRALOVE 20 + 5min
Chrobok V., Drsata J., Skoloudik L., Krejzlova P., Stranska D., Oklusky M., Bauer L., Odstr¢ilik J.

UPLATNENI Al V NEUROLOGII 15+ 5 min
Vysata O., Dostal O., Matyas D.

INDIKACE A INTERPRETACE EEG 15+ 5 min
Simko J.

2

16:15-16:30 <= | COFFEE BREAK
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Coffee Break
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16:30 - 19:05

S

NCH, VASKULARNi PROBLEMATIKA - 49. SERCLOVY DNY
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
Herzig R., Gunka I.

COVID-19 A IKTUS - CO VIME V ROCE 2022 15+ 5 min
Herzig R.

I:EéiME DYSLIPIDEMII DLE AKTUALNICH DOPORUCENI? 15 + 5 min
Simunek L.

DISEKUJICI ANEURYZMATA MOZKOVYCH TEPEN: ODLISNA LECBA? 20 + 5 min
Krajina A., Cesdk T., Simlnek L., Zadrobilek K., Vitkova E., Habalova J., Kajzrova C., Hak J., Ryska P.

ANALYZA FAKTORU VEDOUCICH K ODKLADU KAROTICKE ENDARTEREKTOMIE MIMO OPTIMALNi CASOVY INTERVAL[ 15 + 5 min
Gunka l.
I:lEOBVYKLE LEZE SELARNI KRAJINY 15+ 5 min
Cesak T.

INTRAVENOZNi TROMBOLYZA U IKTU V ZADNi VERSUS PREDNi MOZKOVE CIRKULACI: KLINICKY VYSLEDEK SE LISi POUZEU 15+ 5 min
PACIENTU S UZAVEREM VELKE TEPNY. ANALYZA DAT Z REGISTRU SITS

Haluskova S., Herzig R., Mikulik R., B&laskova S., Reiser M., Jurak L., Vaclavik D., Bar M., Kle¢ka L., Repik T., Sigut V., Tomek A., Hlinovsky

D., Sandk D., Vygata O., Valig M.

TRANZITORNI ISCHEMICKA ATAKA JAKO PRiZNAK ZIVOT OHROZUJICiHO STAVU 8 + 2 min
Hemerkova P., Rennét O., Lesko M., Sprinar Z., Herzig R.

ZANETLIVE KRANIALNIi LEZE NA 3 KAZUISTIKACH 8 + 2 min
Habalova J.
SUICIDALNi PORANENI TUZKOU 8 + 2 min

Kanta M.
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Pripravek

FAMPYRA
HRAZEN

0D 1. DUBNA 2022
z prostiedkii vefejného
zdravotniho pojisténi
u dospélych pacientii s RS
s poruchou chiize
(EDSS 4-7).*

o - - .
) A pro*ZLEPSENI CHUZE
u dospélych acmntu sroztrousenou sklerézou s poruchou
Schize (EDSSHS7)!
2Klinicky'Vyznamné a rychlé zlepSeni schopnosti chlze
u pacientl s odpovédi na lécbu pripravkem Fampyra’:2
- DOBRE CHARAKTERIZOVANY profﬂ bezpecnosti
a snasenlivosti!

Reference: 1. 5PC Fampyra, datum revize textu 04/2022. 2. Goodman AD, ef al. Muit Scler. 2015,1322-1331.

IKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU FAMPYRA

Nézev piipravku: Fampyr 10 myg tablety s prodlouengim uvolfiowdnim. SloZen Jedna tableta s prodiougenjm uvolfievénim obsahuje fampridinum 10 ma. Uging seznam pomocnych Litek je uveden v SPC.
lerapeuhdmndlhce' Pnplawk Fampyra jeindikonn )«'depm (fﬂmudmpﬁ}d\paoermlsmwenouﬂdm s porucheou chilze [ED55.4-7), Davkovéni a zpitsob podani: Lécbe musi probihat pod
padienty sRS Dopmmu davka Jedna 10mg tableta cvakrét denné, vintenialu 12 hodin. Fampridinse nema podavat Castéinebo ve yisihdinkich,
nupe doponuena Tablety se maj uvat bezpd\a Pokud dojde k vynechani dévy, nemé se dalii divka advojndsobovat. Pokud se v rém piehodnogent Iécby plipraviem Fampyra prokale, 2 fampridin j2 nepfindi
pacientiim Zddné depen chiize, lécba mé byt ukondena. Bezpenost a (innost tohoto |édivého piipravku u dt ve véku 0 a2 18 let nebyla dosud stanovena. Piipravek Fampyra se poddvd perording, Tableta se musi
spolknout cela. Nesri se difit, ditit, ozpoustet, cucat ani Zvikat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na kécivou litku nebo na kieroukali pomocnou létku tohoto pripraviu. Souasnd lécha fimfmi Gvymi piipravky
obsahujidmi lan'pndln [Hmmpyrﬂm} Pacienti s predchoal anamnézou nebo soutasngm vyskytem zéchvatll, Pacienti se stiedné tézkou nebo t&3ou poruchou funkze ledvin (dearance kreatininu <50 mifmin).

Soucasné Py s Evjimi i ﬂm]ymlrhbrmnnwmﬁmgamythkammﬂz] napiilad scmetidinem ZvidStni up eni: Rizko zidhwal: | éba fampridinem zvySuje
rizlknzichvatlL Pipravek F & BV Jakchkolv ich zachy h. Ledba ibytukondena u pacientd, u ktenych se béhem &y vyskyme zachwat
Porucha funkre lehiny: Padienti spomcl’mﬁrke[edun majivysH| plazmatické koncentace, m;swspom;mm wyskyten nezadoucich dcinkd, 2 neurologidkjch. \rﬁamlunk(e\edmnmd Iebou ajef
pravideing monitoruan!béhem &by se doporucujeu ﬁedﬂpanentu [mmmrhomb,ummz mmmﬂw&mhnheleawn] Hypersensitivni reakie: 7iaStmi pozomost je tieba vénovat pacientiims Hﬁgtdrym
reakeermiv anamnéze. Byly hlieny zivainé (viemé anafifakiické lealme} fipadiinastala bfhempthydm\eri)y Pd(ud dqdekanafyhkmko;nezmma\ug(kemhu jenutno
mmuwmtpwmtampodmmpmﬂgm;@mmm ibyt podvin entim piiznakyporuchsideénihorytm, poruch snoatridribo
aatriovernrkulamo pievodu. Zvysend incidence ziviatl a poruch rovnovihy u pacientl recm fampndnnern mie mit 22 nasledekmne iko pédi. Pacienti proto maj podle potieby pouffvat k chiiz pomiicy.
V linickych studiich se vyskytly infekoe a netze vyloudit 2viBenou miru infekc a zhoriznou imunitni odpovéd. Interakeee s jinygmi lé&ivymi pripraviy: Viz kontraindikace. Opatmestije tfeba, pokud je pripravek
Fampyra podavan soucasné s légivymi piipravky, které jsou substraty OCT2, jako napiiklad karvediol, propranalol a metformin. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: 7 bezpetnostnich divodil e vhodné se podavini
fampridinu v hotenstvi vyhnout. Podévéni piipravku Fampyra v obdobi kojeni yenedopomm}e Ucinky na sd‘mpmﬂ fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Fampyra ma mimy viiv na schopnost iidit nebo
obsluhovat strofe. Nezadoud ddinky: Velmi éasté: infekee modového systému. (asté: chiipka, nazfaryngitida, virowé infekce, nespavost, dizkost, zéwrat, bolest hiavy, porucha ramavihy, vertige, parestezie, tes,
palpitace, dyspnoe, faryngolanymgedini bolest, naurea, avraceni, zicpa, dyspepsie, bolest v zadech, astenie. Méné éasté: anaflaxe, angioedém, hypersensitivita, zdchwat, neuralgie trigeminu, tachykardie, nizky krevni tak,
vyrilka, kopivka, nepfifemng pacit na hrudi, Predévkovani: Akt piznaky predévkordn fampridinem zahmovaly amatencst tes, pocen, zdchwat a amnézi NeZddouc usinky vysokyih divek d-aminopytiding
zahmull ‘iveat, Zmatenost, Zachvaty, status epilepticus, mimovolni a choreoatetoidnd pohyby, piipady sidecnich arytmi a ventrkulami tachykardil {jako ndsledek potendlnibo prodlougeni QT intervalu). Byly rovméi
piipady hypertenze: Pacientiim s predivkovinim ma byt poskytnuta podpuma lééha. Opakované zachwaty majf byt léeny benzodiazepiny, fenytoinem nebo jinou vhodnou akutni armlarmﬂzrvm édbou.

Podminky uchovavani: Uchovavejte piteplot? do 25°C Tablety uchovévejtev pi bal anény ped svétlem a vihkosti i (oPAJAHDPE/PE+(a0wrstvas

AIJPE): 28 tablet (2 bllSW po Mlablaarh] aSﬁ :ablet t4 blstry po M tabletéch). Deitel mho&luno regstracr Biogen Ne\herlands BY, II? P Badhxvaiun Naozensko Reg. &: EU/1/11/639/003,
EU/1/11/699/004. Zplisob y avydej sk predpis. Pripravek je pin# tiedh{) vefeinéh pojiténijako 2t Gltovany écivy pfipravek (ZULP). Datum
revize textu: Wﬁ]}l

Tadame zdravotnické pracovniky, aby hl3sil jakékoli podezreni na nezadouci Gcinky. Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s pinou informaci o piipravku.
Bicgen (Caech Republic) 5.0, Na Pankréci 1683/127, 14000 Praha 4, tel. 255 706 200, faxc 255 706 229, www.biogen.com.z

* Fampridin je hrazen u dospélyich pacientil s roztrousenou sklerdzou s poruchou chilze (EDSS, $kéla stupné zdravotniho postizen, 4-7). Lécba fampridinem je ukonéena, pokud béhem prunich 4
tydnd nedojde ke Klinicky vjiznamne odpovédi, kterd je definovand zlepsenim o 8 a vice bedi v 12-poloZkové Skile hodnoceni poruch chiize onemocnéni roztrousenou sklerdzou (Twelve ftem
Muktiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a ziroveri zlepsenim rychlosti chiize 2méfené pomoci testu chilize na as — T2SFW. Ovéfen! ddinnost terapie se provadi kazdyich 6 misich. Pokud
pacient nevykazuje ziepieni v parametru MSWS-12 nebo T2SFW oproti stavu ped zahdjenim |é¢hy, musi bt [é¢ba ukandena.

L’ . Biogen (Czech Republic) sr.0., Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 14000 fampyra ]0 mg
B|ogen tel:-+420 255 706 200, wiw biogen comcz e e L
* Biogen- 160723, véten 2022 ety s prdostinn o gl

fampridinum



MOVE FORWARD
CONFIDENCE

» Pulzni lécba s pretr

ajici vysokou Géinnosti’'?

» Obnova imunitniho systému’ po ukonéeni davkovani'?

» Minimum kontrelnich navstév'®

@

cladribine tablets

Strong. Sustained.

References 1. Comi 6 of ol, Mult Scer Relat Disord. 2019;29:166-174. 2, Giovannani 6 et al, ulr Sder.
2018;24(12):1594-160d, 3, MAYENCLAD EL SmP, 4, Lot rad o EU SwPC, ., Tecfidora® El SimPC. 64 Gilanyo®
EU SmPC. 7. Tystbri® EU S 8, Octevus® FU SmPC. 9, Aubogia® U SmPC,

* BAVENCLAD o idikavin k 18603 dospaich pacientd s vysoce oktival relabujcf raztrovieney sklueizon (RS),
definevanoy no ziklod Kinickych chorokteritik neba pomod zobrazavdch mated.?

{75,68% pocient bez elopsu vioce 30 4.2

0 e atekival, & viSino pocenti buds it o 9misicch podetymfucybiv mezich nary nebo ymlopénia 1. stupni.?

1P 20 dnech porordh [otby v prvnich 2 latech ndslodujf ol 2 roky bez oktiwn 16chy. Doleitd informace
o bepainosti nijdete ve Zhricend infomoci o piprovko.®

MAVENCLAD’ [

Simple!

Tkricend informace o pripravku MAYENCLAD® (cladribinum

Hazev pripravku a slogeni; MAYEH CLAD® 10 my tablety. Jedna tobleta absohuje codrbinum 10 my. Indikace: Pipravek MAYENCLAD® jo indkovin
K lachs dospaleh pacientd s vysoce altival elobujie roztraudenou sklergzon (RS), definewaney no z6klods Kinickfch charakteristik naba pamact
aobrozovacich mated. Hezddouct ainky: Velmi usté: lymfopanie. Casté: snifent pottu neutrofild, lobidhnt herpes, dermatomil herpes zoster,
wyridko, dlapecie, Ostotnd netdoucf d¥inky byly hlsteny v niffch frokvencich. Devkoveni u 2pisob poddni: Daporvtend kumulotiv | divk piipravky
MWEN(MD@\E 35 ma/kg tilesnd hmotnostiv pribishy 2 Lot podévond jako 1 lecebng polzy divee 1,75 my, kg 20 rok, Kooy I6cabog pulz z0h mujn

11dny by, jeden no zo€tky prvaihe misice o jeden no zoCitku drohéha misice prislufn éha léebngha roku. Je-i fu 2 Bkaskéha pohledu nutni
(vt e e hluding fymfocyt 8 uprovi), mife e [6tbuf pulz v oce 2 odloit oF o 6 miicd. Koy 6tebng tfdon zubn e 4 neb 5 dnd, bithem kiorfch
ostune pocient 10 mg neba 20 mg (et nebo dvi tablety) v jodnd denni ddven v zivilostino telosné hinatmosti, Po dokoncent 2 [acabnch pulzd nend
nutnd Zidnd dufs ébo Klodribinem bihem 3. 0 4, roku. Opakevand zahdjen lichy po 4. race nebyla hodnocena, Kontraindikace: Hypersenzitivitn
o J6¢vou |tko nebo no kiarokali pamucnou ldtky pfipravk, infok o virem lidske imuna doficlence, oktival chronickd infokee (1oberkulizo nebu
hepotitidu), zohdjent lichy k\ndﬂhmem I \munukumpmm\ uvnﬂwh padontd, vt pocientd dostdvojicch v soudasnd dobi imunosuprasivnl nebu
nyelosuprasint 6Ebu, okfivad nalignitda, stfednd 152k nebe 12k parucho funkes o dvin (dearonce hreatininy <60 ol /min), téhetenstuf o hajent,

CLAA-0005

Téhotenstyi a bojeni: ZkuSonosti 2iskand o clovika s jinjon 6t ko i inhibujicin syntézu ONA naznoduif, Ze Kludribin poddvany bihurm {dhotenstvf by
mahl zpdsebit viazend vady. Studie no zvifatch prokazaly rapro kit taxiciy. Henf zuding, o se Rlodribin vilutuje do lidskaho motefského m\ekn
Whlodem k modnfim z6voinm ne¥idevci Ginkbm o kojenich ditfje kejent bihem \uth piprovkem MAVENCLAD® o 1 tyilen po posledni divce
katoindikovine, Uchovavind: Uchovivejte v pivadnim obalu, oby byl i ravek chrdnd dv\hkuu Velikost baleni: thrlnrwnnvnnehn polyaridy
(0A)minio (41)/olyvinylchlor du (PYC) - oluminio (AT), 20t oveng do karton ové krabicky o peming do ditskéhe bozpeinstho vnijiiha abalu,
Veltkost bulen: 1, 4,5, 6, 7 nebo & tablet, No rhu nemust b viechny velikost boleni. Registratni iske £U/1,/17/1212,/001, 002, 003, 004, 005, 006,
Driitel rozhodnuti o registraci: horck Furape B.Y, Amstardam, Nizvzemeko. Datum posledni revizs textu: 04/2022, Lk jo vydﬁvﬁn pouze n \ékuhky’
iedpis o o hrozen 2 prostfedkd varejngha pojstin, Piod predopstnim |6k i, prosion, pFacrite dplnow infarmaci o piprovka, Keraw poshytneme no
udrese spoleinast Merck spol s o,

MERCK spol. s .. | Mo Hiebenech 11171810, 14000 Praha 4 | relefon: +430 272 084 211 | wwwmenckcz | wuw medimerck iz
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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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Zkracena informace o piipravku Ocrevus 300 mg - koncentrat pro infuzni roztok

Utinné létka: okrelizumab. Indikace: Piipravek Ocrevus je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientii s relabujicimi formami
roztrouené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Piipravek Ocrevus
je indikovan k 1écbé dospélych pacientd s casnou primamé progresivni roztrousenou sklerdzou, s ohledem na délku trvani
onemocnéni, stupefi disability a zobrazovacimi metodami prokdzanou zanétlivou aktivitu. Davkovéni: Uvodn( ddvka
600 mg se podavé jako dv& samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nésledovand po dvou tydnech
druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky se poté podévaji v podobé jednordzové 600 mg intravendzni infuze jednou
za 6 mésicl. Doporucent pro tipravy rychlostia zptisobu dévkovaniu konkrétnich piipadi naleznete v SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soutasnd aktivni infekce, pacienti v zavézném
imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pfi podavani okrelizumabu se mohou
vyskytnout reakce souvisejicis infuzi(IRR). Pfiznaky mohu nastatv pribéhu jakékoli infuze, ale nej¢astéji béhem prvniinfuze
a v pribhu 24 hodin od podani (pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngedlini
nebo laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horetka, Gnava, holest hlavy, zdvrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe).
Hypersenzitivni reakce se mohou projevit v pritb&hu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevujf v prab&hu prvnf infuze.
U néslednych infuzf maji zavain&si piiznaky, ne které nastaly difve, nebo nové zavazné p¥iznaky, coz ma vést k Gvaham
0 mozné hypersenzitivnf reakci. Pacienti se zndmou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt
timto pfipravkem léeni. Infekce: Poddnf okrelizumabu musi byt pfi aktivni infekci odloZeno az do jejiho odeznéni. Tézce
imunokompromitovan{ pacienti (napf. s lymfopenif, neutropenii, hypogamaglobulinemif) by nemé&li byt timto piipravkem
|é¢eni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV) ji byla pifi 16¢hé anti-CD20 protilatkami hlaSena a méla v nékterych piipadech
za nasledek fulminantn{ hepatitidu, jaterni selhdni a smrt. Pfed zahdjenim 16¢by okrelizumabem musf byt proveden
screening HBY podle mistnf praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem |é¢eni. Pozdn/ neutropenie: Byly
hléeny piipady pozdniho néstupu neutropenie nejméné 4 tydny po podéni, vétSinou st. 1a 2, ale v nékterych piipadech
ist. 3a 4. Pii podezfeni na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilti v krvi. Malignity: Zndmd aktivni malignita
je kontraindikaci lé¢hy okrelizumabem. Létha zdvazné imunokompromitovanych pacientd nesmf byt zapocata, dokud se
stav nevyfesi. Otkovani Zivymi nebo atenuovanymivakcinamise v pribéhu 1é¢hy a dokud nedojde k doplnéni B-lymfocytli
nedoporucuje. Pacienti, kteff potfebuji o¢kovani, musf svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydni pfed zahdjenim léchy
okrelizumabem. Doporutuje se otkovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce se
nepfedpokladaji, protoze okrelizumab se z obéhu odstraiiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim
véku museji béhem 16¢by piipravkem a 12 mésicl po poslednfinfuzi okrelizumabu pouZivat antikoncepci. Okrelizumab je
monoklonalnf protilatka IgG1a miiZe prochdzet skrze placentu. Je teba se vyvarovat podavani okrelizumabu v téhotenstvi,
pokud mozny prospéch pro matku pevazuje nad moznymi riziky pro plod. Nezadouci ti¢inky byly nejcastéji hlaseny jako
IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni
lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentrétu ve sklenéné injekéni
lahvicce. DrZitel registratniho 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. Datum vytvoteni textu Zkracené informace
o pfipravku: 21.9.2022, aktuélni verze Souhrnu Gdajli o pifpravku je dostupnd na www.sukl.cz.

Viydej lécivého piipravku je vazan na lékafsky pfedpis. Pfipravek je hrazenz prosttedkd vefejného zdravotniho pojistént. Pred
pedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhru tGdajii o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici
na www.ema.europa.eu.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8,
tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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