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23.09.2022
|4 Hlavni sal |

08:50-09:00 < SLAVNOSTNi ZAHAJENI
Q Hlavni sal | Jiné

doc. MUDr. Hana Oslejskovad, Ph. D.
Klinika détské neurologie LF MU a FN Brno



Patek

|4 Hlavni sal |

09:00-12:20 < || GENOVA TERAPIE - PRANIi NEBO REALITA?
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

UVOD DO GENOVE TERAPIE: OD HISTORIE A TEORETICKYCH ZAKLADU AZ PO SOUCASNE APLIKACE DO KLINICKE 45 min
MEDICiNY

Slaby O.

ETICKE ASPEKTY GENOVE TERAPIE 30 min
Veselska R.

GENOVA TERAPIE V SYSTEMU VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI 20 min
Stérba J.

AKTUALITY V LECBE LSD S NEUROLOGICKOU SYMPTOMATOLOGI 20 min
Magner M.

GENOVA TERAPIE AADC DEFICITU - VYZVA PRO DETSKOU NEUROLOGII V BLiZKE BUDOUCNOSTI? 20 min
Machacek M.

GENOVA TERAPIE V DETSKE NEUROLOGII 15 min
Havlin O.

PREHLED LECBY NERVOSVALOVYCH CHOROB NA KDN FN BRNO - PODPORENO BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.O., BIOXA 15 min
THERAPEUTICS, S.R.0., NOVARTIS S.R.O., ROCHE S.R.O.

Balintova Z.

GENOVA TERAPIE SMA A JEJi EFEKT (KAZUISTIKA) 15 min

Strakova H.



Patek

|4 Hlavni sal |

13:30-14:30 < | FARMAKOTERAPIE EPILEPSIi: NOVA - NOVEJSi - NEJNOVEJSi
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

PERAMPANEL (FYCOMPA®) V TERAPII DETSKE EPILEPSIE - JAK POZNAME, ZE JSME USPELI 10 min
Oslejskova H.

BRIVARACETAM (BRIVIACT®) - ZKUSENOSTI U DETi 10 min
Danhofer P.

KANABIDIOL (EPIDYOLEX®) - ,,UP-TO-DATE" V DETSKE EPILEPTOLOGII 10 min
Horak O.

FENFLURAMIN (FINTEPLA®) - NOVA MOZNOST V TERAPII FARMAKOREZISTENTNi EPILEPSIE U DETI 10 min
Aulicka S.

CENOBAMAT (ONTOZRY®) - NOVA MOZNOST LECBY REZISTENTNICH FOKALNICH ZACHVATU 10 min

Oslejskova H.

DOPLNKOVA FARMAKOTERAPIE EPILEPSIi 10 min
Ryzi M.

14:30-15:30 < | PANELOVA DISKUZE
Q Hlavni sal | Panel

15:30-16:00 < ZAKONCENIi PROGRAMU
Q Hlavni sal | Jiné

(
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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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Vyhody podavani pripravku EQUAZEN jsou prokazané klinickymi studiemi
u déti a dospivajicich vykazujicich potize:
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. Dapiner, M. et al. Efficacy of Omega-3 ¢ Omega-6 Fatty Acids in Preschool Children at Risk of ADHD: A Randomized Placebo-Controlled Trial. Journal of Attention Disorders 2021 Jun; 25 (8): 1096-1106.
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. Sinn M. et al. Effect of supplementation with polvunsaturated fatty acids and micronutrients cn lesming and behavior problems associated with child ADHD. Joumal of Develocpmental & Behavicral Pediatrics, 2007; 28{2): 82-91,

. Sinn M. et al. Cognitive effects of polyunsaturated fatty acids in children with attention deficit hyperact,

ty disorder syrmptoms: a randomised controlled trial. Frostaglanding Leukotriens Essential Fatty Acids 2008 Apr-May; T8(4-5): 311-26.
Richardson A, et al. The Oxford-Durham Study: a randomized, controlled trial of distary supplement ith fatty acids in children with developmental coordination disorder. Pediatrics 2008, 115: 1360-1366,

Fortwood M. The role of dietary fatty acids in children's behaviour and leaming, Mutrition and Health 2006; 18: 233-247 (dva wzkumy).

Jonnson M. et al. Omega-3/0mega-6 Fatty Acids for Attention Deficit Hyperactivity Disorder. A Randomized Placebo-Controlied Tral m Children and Adolescents. Journal of Attention Disorders 2009 Mar; 12(5): 324-401

Barragan E. et al. Eficacy and safety of omega-3/46 fatty acid supplementaticn skone or in combination with mettyiphenidate in pediatric patients with ADHD. Joumnal of Attention Disorders 2017, 21 (&) 433-441
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Inovativni pFipravek k perordlnimu podani uréeny k 1é6bé SMA'
o..
... Evr Sdl Kontinudlni zlep$eni nebo stabilizacemotorickych funkci ?
O.rlsdlplam P y

ME NIC
NEZASTAVI.

Pripravek Evrysdi je indikovan k Iécbé spindlni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacient
ve véku od 2 mésict s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az étyfmi kopiemi genu SMN2.'

v Tkrdcend informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/ml praSek pro perordini roztok

Uginn ldtka: ristiplamum Indikace: I5ba spindin svalove atrafie (SMA) vézané na dlouné raménko 5. chromozomu u pacienti ve véku od 2 masicd s kiinickou diagndzou SMA 1. typu. 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou a7 &tyimi kopiemi genu SMIN2. Davkovani; Lécha piipraviem Eurysdi ma bjt zahdjena
|8katem se ZkuSenostmi s I8chou SMA. Pripravek se poddvd perording jednou denné po jidle vzdy priblizng ve stejnou dennf dobu. Doporugend dennf dévka se stanovf podle véku a télesné hmotnosti pacienta. Vek pacienta 2 mésice aZ < 2 roky, doporugend denni dévka 0,20 mag/kg. Vek a télesnd hmotnast pacienta
=7 roky (< 20 kg), doporugend denni dévka 0,25 mg,/ kg. Vék a télesnd hmotnost pacienta = 2 roky (= 20 kg), doporuend denni dévka 5 mg. Pomocné latky: jecen ml roztoku obsahuje 0,38 myg natrium-benzoatu (E 211) a 2,97 mg isomaltu (E 953). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lg&ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Moznd embryofetalni toicita: Ve studiich na avifatesh byla zjisténa embryofetdini toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tfeba sezndmit s riziky a pacienti musi pouzivat vysoce Uginnou antkoncepci bhem IEby a nejmend 1 mésic po posledni dévee v piipads 7en a 4 mésice po
posledni davee v pfipada muzii. U pacientek ve fertinim viku je tieba pred zahdjenim 168by wyloudit pFipadnd téhotenstvi, Moznd tiinky na muzskou fertiitu: Na zaklads ddajti ze stuii na zviratech nemaji muzi bihem I6chy a 4 mésice po posledni dévee darovat sperma. Lekové interakee: Risdiplam je metabolizovan
primémé jatenimi enzymy flavinmonooxygenazou 1 a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1, 22, 3A4 a 3AT. Risdiplam nenf substratem lidského proteinu mnohoceiné lékové rezistence 1 (MDR1) a je slabym inhibitorem GYP3A. Nezadouci ucinky: U pacientl s SMA s néstupem v détstvi byly
nejastéjsimi nezadoucimi Gtinky: pyrexde (48.4 %), wrazka (274 %) a prijem (16,1 %). U pacientd s SMA s pozd&jSim ndstupem byly nejtastéjsimi nezadoucimi dginky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prijem (16,7 %) a vyrdzka (16,7 %). Téhotenstvi a kojeni: v t8hotensivi a u 7en ve fertilnim véku, které
nepouivaji antikoncepci, se nedoporucuje pripravek uzfvat. Behem Iéchy se nedoporutuje kojit Baleni pripravku; skiengnd lahvicka obsahuje risdiplamum 60 mg ve 2 g prasku pro perordlni roztok. Jeden mi rekonstituovangho roztoku obsahuje risdiplamum 0,75 mg. Podminky uchovévani; Rekonstituovany perordint
roziok uchovavejte ve svislé polaze v chladnicee (2 °C az 8 °C). Uhovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Datum prvni registrace 26.03.2021, Datum posledni revize textu; 26.03.2021 Registratni §islo: EU/1/21/1531/001 Vyide; lézivého pripravku je vazan na ekarsky prepis. LEGivy
pfipravek nent hrazen  prostfedk( vefejného zdravotniho pojistani. Pred piedepsdnim pipravku se prosim seznamie s tiplnm znénim SPC. Dals informace dostupné na adrese: Roche s.ro, Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111, Dréitel rozhodnuti o registraci:
Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na hitp:/ /www.ema.europa.u/.

v Tentolécivy pripravek podléha dalsimu sledovéni, To umozni rychls ziskaninovyich informaci o bezpetnosti. Zadéme zdravatnicks pracovniky, aby hiasilijakakoli podezienina nezadouci dinky nawnuw.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek. i ol .!
REFERENGE: 1. SPC Evrysdi, datum posledni revize textu 26.3.2021. | Roche s.r.o., Futurama Business Park BId F, Sokolovskd 685/ 1361 f |
2. Maryam Oskoui et al, SUNFISH Part 2, MDA Conference 2021 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, www.roche.cz M-CZ-00001530 ﬂl‘ }



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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Poznejte ETTICITY priznaki

Pompeho nemaci ha
www.spravnadiagnoza.cz.

Julie je skutecny pacient,
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Pompeho nemoc je degenerativni
neuromuskularni onemocnéni,
které omezuje pohyblivost

a dychani pacientd.’

V¢asné testovani mize
pomoci ovlivnit 13lety
median zpoZdéni stanoveni
spravné diagndzy.?

Objednejte si diagnosticky
set jesté dnes!
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NEJSTE SI1JISTi, ZDA JE TO POMPEHO NEMOC?

SVALOVA ZVYSENA HLADINA CK RESPIRAENT PO’ INTOLERANCE
SLABOST (KREATINKINAZA) INSUFICIENCE L CHE SATET
MYOPATIE
(VSEOBECNE)” ™ [} o ° o .
DUCHENNOVA SVALOVA
DYSTROFIE: 21416 [ PY ® N .
PLETENCOVASVALOVA P ° °
DYSTROFIE: 418
MYASTENIE GRAVIS® 1417 PY ° o . .
ZANETLIVE MYOPATIE®*2122 ) ° o
POLYMYOZITIDA' 42122 °® ° . . .
POMPEHO NEMOC" ¢ Y ° o .

Reference: 1. AANEM Muscle Nerve. 2009;40(1):149-160.2. Kishnani PS etal. AmJ Med GenetA. 2013;161A(10):2431-43.3. Mah JK etal. Neuromuscul. Disord. 2014;24(6):482-491.4. Limb-girdle
muscular dystrophy. [online] [cit.17.10.2014] M(r MIghr.nlm.nih.gov/condition/limb-girdle-muscular-dystrophy/show/print. 5. Myasthenia gravis. [online] [cit.17.10.2014]: http://ghr.nlm.nih.
anvlwr\diliun!nw| sthenia-gravis. 6. Furst D et al. Muscle & Nerve. 2012;45:6/76-683. 7. Bernatsky S et al. Ann Rheum Dis. 2009,68:1192-1196. 8. Pompe disease. lonline] [cit.17.10.2014]:
ittp://ghr.nlm.nih.gov/condition/pompe-disease. 9. Chaudhuri A et al. Lancet, 2004;363(9413):976-988. 10. NIH Walking abnormalities information page. [online] [cit.17.10.2014]: https://
medlineplus.gov/ency/article/003199.htm. 11. Hereditary mxnpalhywwm early respiratory failure. [online] [c\l.17.1[|.2(]14?v http://ghr.nlm.nih. itary-myopathy-with-early
respiratory-failure. 12. Muscledisnrdersa"ecling oraland pharyn ealswatlnwin%‘[nmine] [cit.16.10.2014]: https://www.nature. com/gimo/contents/| ﬂlfulllgimni&.ﬁtm(ﬁ Feasson Letal.
Annales de readaptation et de medecine physigue. 2006;49:375-384. 14 Bernabei MS etal. Compr Physiol. 201 1;1(3):1353-1363. 15. 0zawa E etal. Mol Cell Biochem. 1999;190(1-2):143-151.16.
Kishnani PS etal. Genet Med. 20006,8(5):267-288.17. Gilchrist JM. Semin Respir Grit Core Med. 2002;23(3):191-200. 18. Pegoraro E, Hoffman EP. Limb-girdle muscular dystrophy overview. [online]
[cit.16.10.2014]: http://www.ncbi.nlm. nih.anvlhnaks!NBKMUB. 19. Smoyer-Tomic KE et al. BMC Musculoskelet Disord. 2012:13:103. doi: 10.1186/1471-2474-13-103. 20. NINDS inflammatory
myopathies information page. [online] [cit.17.10.2014]: https://www.ninds.nih.gov/di: i y-Myopathies-Information-Page. 21. Mastaglia FL, Phillips BA. Rheum
Dis Clin North Am. ZHUZ;ZEFA] 723-741.22. Polymyositis information page. [online] [cit.16.10.2014]: https:/w; i icit i itis. 23.0h TH
etal. Mayo Clin Proc. 200782 (4):441-447

Lkracend informace o pripravku

Nazev pripravku: Myozyme 50 mg prések pro koncentrét pro infuzni roztok. Lé€iva Latka: alglucosidasum alfa. Indikace: Pripravek Myozyme je
indikovan pro dlouhodob ick bstitutni Lé€bu u pacientd s potvrzenou diagndzou Pompeho nemoci. Pripravek M{oz me je indikovan
udospéljchidétskjch pacientii vsech vékovych kategorii. Kontraindikace: Zivot ohrozujici hypersenzitivita (anafylaklickd real ce{na [écivou létku
nebo na kteroukoli pomocnou (dtku, pokud opétovné nasazeni pfipravku znovu vyvolalo prislusnou reakci. Davkovania zpiisob podani: Doporucena
davka pripravku alglucosidasum alfaje 20 mg/kg télesné hmotnostia aplikuje se jedenkrét za 2 tydny intravendzné. Doporucuje se zacit podavat infuzi
pocétecni rychlosti 1 mg/kg/hod a postupne, pokud se neobjevi priznaky reakci souvisejicich s infuzi, ddvkovéni zvySovat o 2 mg/kg/hod kaidyjch
30 minut, a to aZ do maximalni rychlosti 7 mg/kg/hod. ZvlaStni upozornéni a opatieni pro dvainé a Zivot ohroujici anafylaktické reakce
véetné anafylaktického Soku byly béhem infuzi pipravku Myozyme hlaSeny u pacientd s infantilni i pozdni formou nemoci. Pfi podavéni pripravku
Myozyme je z dlivodu moZnosti zavainych reakei souvisejicich s infuzi nutné mit pripravend vhodn lékaFska podpirné opatfeni, vEetné pristroje pro
kardiopulmonalni resuscitaci. JestliZe se vyskytnou zdvainé hypersenzitivni/ anafylaktické reakce, okamzité preruste infuzi pfipravku Myozyme
a zahajte odpovidajici lécbu za dodrZeni (ékaf'skych standardi. Pacienti s pokrogilou Pompeho nemoci mohou mit zhor$enou srdeéni a respiracni
funkeia tak vy$siriziko vzniku zdvaznych k ikaci zplisobenych reakcemi souvisejicimi s infuzi a maji byt proto béhem podavani piipravku Myozyme
peclivé monitorovani. Objevi-li se reakce imunitniho syslému,&e treba zvaZit rizika a pfinos opétovného zahdjeni poddvani pripravku. Sledovatelnost:
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Lécivych pripravki mé se prehledné zaznamenat nézev podaného pripravku a Cislo SarZe. Interakce:
Nebyly provedeny Zddné formélni studie interakci. Fertilita, tehotenstvia kojeni: Pfipravek Myozyme nemd byt behem téhotenstvi podévan, pokud
to neni nezbytné nutné. Pfi aplikaci pripravku Myozyme se doporutuje preruSit kojeni. Neexistuji Zédné Klinické Gdaje o Gtinku alglukosiddzy alfa na
fertilitu. Ucinky naschopnost fidita obsluhovat stroje: Studie hodnotici utinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nezadouci
Giginky: Infantilni forma Pompeho nemoci: velmi ¢asté: tachykardie, zrudnuti, tachypnoe, kasel, zvraceni, kopfivka, vyrazka, pyrexie, snizena saturace
kyslikem. Casté: agitovanost, tremor, cyandza, hypertenze, bledost, daveni, nauzea, erytém, makulopapulozni vyrazka, makuldzni vyraika, pap i
vyrazka, pruritus, podréZdénost, zimnice, zvySena srdeéni frekvence, zvySeny krevni tlak, zvysena télesna teplota. Pozdni forma Pompeho nemaci:
tasté: precitlivélost, zévrat, parestezie, bolest hlavy, zrudnuti, pocit stazeného hrdla, prijem, zvraceni, nauzea, kopfivka, papuloznivyrazka, pruritus,
hyperhidraza, svalové spazmy, svaloveé fascikulace, myalgie, pyrexie, hrudni diskomfort, periferni otok, lokalni zduFeni, tnava, pocit horka, zvj$eny
krevni tlak. Zvl&tni opatFeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Baleni: 50 mg présku v injekéni lahvicce Registraéni
Eisla:EU/1/06/333/001-003. Dritel rozhodnuti o registraci: Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nizozemsko. Datum
posledni revize textu: 22. 10. 2020. Pfipravek je vydavan na (ékafsky predpis a je p(né hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred
pouZitim pripravku se seznamte s dplnou informaci o pripravku. Dalsi informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s. 1. 0., Evropskd
846/176a,160 00 Praha 6, tel.:233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.

sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222, e-mail: cz-info@sanofi.com
Urceno pro odbornou verejnost. MAT-CZ-2200153-1.0-02/2022
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P ; Z kracena informace o pripravku
BRIVIAC I® : BRIVIACT® 10mg, 25mg a 50 mg, potahované tablety, BRIVIACT® 10 mg/ml perorilni roztok, BRIVIACT® 10 mg/ml

. injek¢ni/infuzni roztok. SloZeni: Jedna potahovana tableta obsahuje brivaracetamum 10 mg, 25 mg a 50 mg a pomocnou latku se znamym
(br Ivara CEtam) uginkem — 88 mg, 94 mg nebo 189 mg laktézy. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje brivaracetamum 10 mg a pomocné latky se znamym
udinkem 168 mg sorbitolu (E420), 1 mg methylparabenu (E218) a maximalné 5,5 mg propylenglykolu (E1520). Jeden ml
injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje brivaracetamum 10 mg a pomocnou latku se zndmym Géinkem - 3,8 mg sodiku. Indikace: Pridatna
terapie pii 1&&bé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dosp&lych, dospivajicich a déti s epilepsii ve véku od 2 let. Davkovani: Lékaf m4 predepsat nejvhodngjsi lekovou
formu a silu podle télesné hmotnosti a davky. Doporuduje se, aby rodi a pefovatel podavali ptipravek Briviact peroralni roztok pomoci odmérky (10 ml nebo 5 ml perordlni davkovaci
stfikacka), kterd je pfiloZena v krabifce. Nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s intravendznim podavanim brivaracetamu dvakrat denné po dobu delsi nez 4 dny. Dospéli: Doporucena
poéatetni davka je bud 50 mg/den nebo 100 mg/den, potiebna ke sniZeni poétu zachvatl na zikladé posouzeni 1ékafe oproti potencidlnim nezidoucim G¢inkdm. Na zakladé individualni
odpovédi pacienta a snasenlivosti lze davku upravit v davkovém rozmezi 50 mg/den aZ 200 mg/den. Dospivajici a déti s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyisi. Doporucena pocatecni davka
je 50 mg/den. Podavani brivaracetamu mize byt také zahijeno v davce 100 mg/den na zakladé posouzeni lékate ohledné potieby kontroly zichvati. Doporuéena udrzovaci davka je 100
mg/den. Na zaklad¢ individudlni odpovédi pacienta mize byt davka upravena v rozsahu uéinnych davek 50 mg/den aZ 200 mg/den. Dospivaiici a déti s télesnou hmotnosti od 20 kg do
méné neZ 50 kg. Doporudend podatecni divka je 1 mg/kg/den. Podavini brivaracetamu muZe byt také zahijeno v divce aZ 2 mg/kg/den na zaklade posouzeni lékare ohledné potieby kontroly
zachvatl. Doporucena udrZovaci davka je 2 mg/kg/den. Na zdklad¢ individualni odpovédi pacienta 1ze davku upravit v rozmezi G&innych davek 1 mg/kg/den aZ 4 mg/kg/den. Déti s télesnou
hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg. Doporudend poditedni ddvka je 1 mg/kg/den. Poddvani brivaracetamu muiZe byt také zahdjeno ddvkou aZ 2,5 mg/kg/den na zikladé posouzeni lékafe
ohledng potfeby kontroly zachvatd. Doporuéena udrzovaci davka je 2,5 mg/kg/den. Na zakladé individualni odpovédi pacienta lze ddvku upravit v rozmezi uinnych dévek 1 mg/kg/den az
5 mg/kg/den,
Pri opomenuti ddavky se doporuduje uzit 1 davku hned a nasledujici v obvyklou dobu rano nebo veéer. P#i ukondeni [écby se doporuduje postupné sniZovani o 50 mg/den v tydennim
intervalu. Po tydnu 1é¢by davkou 50 mg/den se doporucuje v poslednim tydnu lecby davka 20 mg/den. Uprava divky u starsich pacientii (63 let a starsi) a u pacientl s poruchou funkce
ledvin neni nutna. Podavani brivaracetamu u pacientd, ktefi jsou 1é&eni dialyzou se nedoporuduje. Porucha funkce jater. U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vvssi je
doporuena pocateéni davka 50 mg/den. Ve vech fazich poruchy funkce jater se doporucuje maximalni denni davka 150 mg podavana ve 2 rozdélenych davkach. U déti a dospivajicich
s télesnou hmotnostt nizii nez 50 kg je doporucena pocateéni davka 1 mg/kg/den. Maximalni davka nema prekrocit 3 mg/kg/den. U déti s telesnou lmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg je
doporuéena pocateéni davka 1 mg/kg/den. Maximalni davka nema prekrocit 4 mg/kg/den. Zptisob poddni: Potahované tablety brivaracetamu je nutno uZivat peroralné a polykat celé a
zapijet tekutinou. Lze je uzivat s jidlem i bez jidla. Peroralni roztok 1ze pfed spolknutim natedit vodou nebo dZusem, a lze ho podavat nazogastrickou nebo gastrostomickou sondou.
Injekéni/infuzni roztok se miZe podavat bez fedéni jako intravendzni bolus a nebo se miZe nafedit a podavat 1 Sminutovou intravendzni infuzi. Nesmi byt misen s jinymi l&€ivymi pfipravky.
Podavani bolusovou injekci nebo intravendzni infuzi nebylo studovano pfi akutnich stavech, napf. status epilepticus, a proto se pfi takovych stavech nedoporucuje. Kontraindikace:
hypersenzitivita na lééivou latku, jiné derivaty pyrrolidonu nebo na kteroukoli pomocnou litku. Zvla§tni upozornéni a opatieni pFi pouZivani: U pacientd 1éenych antiepileptiky
v riznych indikacich byly hliSeny pfipady sebevraZednych pfedstav a chovani, vetn& brivaracetamu. U pacientl maji byt sledoviny pfiznaky sebevraZednych pfedstav a chovani a zviZena
vhodn4 1é¢ba. U pacientl s poruchou funkce jater se doporuduje Gprava davky. Potahované tablety brivaracetamu obsahuji laktozu. Peroralni roztok obsahuje sorbitol (E420), methyiparaben
(E218) a propylenglykol (E1520). Injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik. Brivaracetam se nema uZivat v t€hotenstvi, pokud prospéch z pouZivani piipravku pro matku jasné nepfevazi
mozné riziko pro plod, uzivani v dobé kojeni & pieruseni 1&€by je tfeba zvazit. Brivaracetam md zanedbatelny nebo mimy vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, pacienti mohou
pocitovat somnolenci, zavraté nebo jiné CNS pfiznaky. Interakce: Podavani brivaracetamu s alkoholem se nedoporucuje. Lékari musi zvaZit upravu davky brivaracetamu u pacientd,
u kterych se zahajuje nebo ukoncuje 1écba rifampicinem. Zahajeni nebo ukonceni 1é¢by trezalkou teckovanou ma byt provedeno s opatmosti. Nezadouci uinky: Velmi Casté: zavrat,
somnolence; ¢asté: chipka, snizena chut k jidlu, deprese, anxieta, insomnie, iritabilita, konvulze, vertigo, infekce hornich cest dychacich, kasel, nauzea, zvraceni, zacpa, Unava, méné Casté:
neutropenie, hypersenzitivni reakce typu I, sebevrazedné predstavy, psychotické poruchy, agresivita, agitovanost. Bezpecnostni profil brivaracetamu pozorovany u déti odpovidal
bezpecnostnimu profilu pozorovanému u dospélych. Doba pouZitelnosti: 4 roky. Dostupné lékové formy a velikosti baleni: 14 potahovanych tablet (10 mg), 56 potahovanych tablet (25
mg a 50 mg), 300 ml perordlniho roztoku, s 5ml a 10ml peroralni davkovaci stiikadkou s adaptérem, 10 injekénich lékovek 50 mg/5 ml. Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma
S.A., Bruxelles, Belgie. Registraéni ¢isla: EU/1/15/1073/001, 006, 010, 021 a 022. Datum revize textu: 24. 02. 2022.
Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na Iékafsky piedpis. Piipravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi pro dospélé, dospivajici a d&ti s epilepsif ve véku od 6 let.
Podrobné tdaje najdete v Souhrnu Gdajl o piipravku.
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