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Streda

|4 Velkysal |

08:30-10:00 < DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA PROXIMALNI (PLETENCOVE) SVALOVE SLABOSTI - VYUKOVY KURZ
Q Velky sal 1. patro | Workshop
S. Voharnka, J. Bednarik

Garant: Neuromuskularni sekce

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA PROXIMALNI (PLETENCOVE) SVALOVE SLABOSTI- HEREDITARNi MYOPATIE 25 +5min
S. Vohanka
DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA PROXIMALNIi (PLETENCOVE) SVALOVE SLABOSTI: ZISKANE MYOPATIE. 25 + 5 min
J. Bednarik
PLETENCOVA SVALOVA SLABOST PRI PORUCHACH NERVOSVALOVEHO PRENOSU A NEUROGENNiICH ONEMOCNENICH 25+ 5 min

E. Vlckova



Streda

|4 Velkysal |

10:30-12:00 < | DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA ROZTROUSENE SKLEROZY - VYUKOVY KURZ
Q Velky sal 1. patro | Workshop
E. Kubala Havrdova, J. Mares

Garant: Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie

DIFERENCIALNE DIAGNOSTICKY ROZHODOVACi ALGORITMUS U RS 20 min
T. Uher
DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA OCNiCH PRiZNAKU 15 min

J. Lizrova Preiningerova

USKALIi V DIAGNOSTICE NMOSD A MOGAD 20 min
P. Nytrova
DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA ONEMOCNENI BILE HMOTY V MR OBRAZE 20 min

M. Vanéckova

CSF V DIFERENCIALNi DIAGNOSTICE RS 15 min
P. KuSnierova



Streda

|4 Velkysal |

14:00-15:30 <  VYSETRENi A MANAGMENT U EXTRAPYRAMIDOVYCH ONEMOCNENI - VYUKOVY KURZ
Q Velky sal 1. patro | Workshop
H. Brozova

Garant: Extrapyramidova sekce

KOGNITIVNi PROBLEMATIKA U NEMOCIi S LEWYHO TELiSKY 25 + 5 min
I. Rektorova

VYSETRENi A MANAGEMENT PSYCHOTICKYCH SYMPTOMU 25 + 5 min
T.Uhrova

VYSETRENIE DYSTONIE V KAZDODENNEJ PRAXI 25+ 5 min

M. Minar



Streda

|4 Velkysal |

16:00-17:30 < | INDIKACE REKANALIZACE ISCHEMICKE CMP - VYUKOVY KURZ
Q Velky sal 1. patro | Workshop
A. Tomek

Garant: Cerebrovaskularni sekce

POZDNi OKNO 12 min
M. Kovar

REKANALIZACNI LECBA U PACIENTU S NiZKYM NIHSS 12 min
M. Sramek

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA STROKE MIMICS. 12 min
M. Bar

KONTRAINDIKACE INTRAVENOZNi TROMBOLYZY V LECBE AKUTNIHO MOZKOVEHO INFARKTU - JSOU OBAVY VZDY 12 min
NAMISTE?

J. Neumann

TROMBEKTOMIE U PACIENTU S NiZKYM ASPECTS 12 min
A. Tomek

KAZUISTIKY PACIENTU S VYUZITiM PERFUZNIHO CT 30 min
D. Vaclavik

18:00-18:30 < | SLAVNOSTNi ZAHAJENI SJEZDU
Q Velky sal 1. patro | Hlavni sdéleni
P. Marusi¢, Z. Gdovinova, R. Herzig



Streda

° INEN

08:30-10:00 < | DIAGNOSTICKE PRISTUPY U DEMENCI - VYUKOVY KURZ
Q Maly sal 1. patro | Workshop
J. Hort

Garant: Sekce kognitivni neurologie

SKRININK DEMENCi 20 min
A. Bartos

NEUROPSYCHOLOGIE U DEMENCI 20 min
T. Nikolai

NEUROZOBRAZENI U DEMENCI 20 min
J. Laczé

VYSETRENi MOZKOMISNiIHO MOKU U DEMENCi 20 min

M. Valis



Streda

° INEN

10:30-12:00 < SLOUZIM NA NEU JIP - KRATKE KONKRETNi DOPORUCENi POSTUPU - VYUKOVY KURZ
Q Maly sal 1. patro | Workshop
I. Sarbochov4, P. Hon

Garant: Neurointenzivisticka sekce

PORUCHA VEDOMIi KVANTITATIVNI | KVALITATIVNI 12 +3 min
P.Hon

INDIKACE NIV A UPV, ZAKLADY HODNOCENIi ABR 12 +3 min
R. Havli¢ek

EDEM MOZKU A URGENTNI INDIKACE DEKOMPRESNi KRANIEKTOMIE 12 + 3 min
R. Jura

IONTOVA DYSBALANCE V NEUROINTENZIVNi PECI 12 + 3 min
A. Novak

DIAGNOSTIKA A LECBA EPILEPTICKEHO STATU 12 + 3 min
V. Rohan

KARDIOVASKULARNi KOMPLIKACE NA NEURO-JIP 12 +3 min

D. Sanak



Streda

° INEN

14:00-15:30 < | PERIFERNi INTERVENCNi TECHNIKY V LECBE BOLESTI HLAVY - VYUKOVY KURZ
Q Maly sal 1. patro | Workshop
P. Valkovic, T. Nezadal

Garant: Sekce pro diagnostiku a lécbu bolesti hlavy

1) Valkovi¢ P. - Uvod (12 min)

2) Bartkova A. - Aplikace onabotulotoxinu A u chronické migrény (12 min)

3) Klec¢ka L. - Lokalni anestezie ggl. sphenopalatinum (12 min)

4) Nez4adal T. - Kraniadlni nervové bloky (12 min)

5) Dudéasova Kompasova H. - Chirurgicky pristup k dekompresii n. occipitalis (12 min)
6) Na konci kurzu budou predvedeny praktické ukazky jednotlivych metod (30 min)

PERIFERNi INTERVENCNi TECHNIKY V LECBE BOLESTi HLAVY 60 + 30 min
T. Nezadal

16:00-17:30 < DIAGNOSTIKA A TERAPIE EPILEPSIE V PRAXI - VYUKOVY KURZ
Q Maly sal 1. patro | Workshop
P. Marusic

Garant: Ceska liga proti epilepsii
Marusi¢ P., Zarubova J., Dolezalova I., Amlerova J., Kalina A.

Anotace: Interaktivni kurz, ktery Gcastnikm na podkladu 3-4 klinickych kazuistik priblizi nej¢astéjsi problémy v diagnostice a Ié¢bé epilepsi
vCetné rfeSeni nékterych spornych situaci.



Streda

o EENE

14:00-15:30 <  EEG V DETSKEM VEKU A NEJCASTEJSi EPILEPTICKE SYNDROMY (REFRESH KURZ NEJEN PRO ZKOUSKU FO EEG) -
VYUKOVY KURZ
Q Labsky sal 1. patro | Workshop
K. Brozova

Garant: Spolec¢nost détské neurologie

Prednasejici: Brozova, Horak

Anotace: Tento odborny kurz je zaméfen na EEG a nejéastéjsi epileptické syndromy v détském véku. U¢astnici ziskaji informace o
principu a metodach EEG vysetreni u déti, véetné interpretace a analyzy nalezl. Kurz se také vénuje prehledu nejc¢astéjsich
epileptickych syndroma u déti, véetné klinickych rysa, typickych EEG vzor( a diferencialni diagnostiky. Praktické cvic¢eni s redlnymi
EEG zaznamy a diskuse pomohou Gcastnikdm aplikovat naucené dovednosti v klinické praxi (nebo pfi zkousce FO EEG).
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|4 salonek |

09:00-12:00 S | VYBORCNS
Q Salonek 3 1. patro | Setkani

12:00-13:00 X = VYBORNIS
Q Salonek 3 1. patro | Setkani

13:00-13:45 S SOR
Q Salonek 3 1. patro | Setkani

14:00-15:00 2 . RRCSNN
Q Salonek 3 1. patro | Setkani
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i Foyer |

07:30-08:30 (2 = STAVBA STANKU
Q Foyer 1. patro | Registrace firem



Streda

i Obcerstveni |

2

10:00-10:30 <2 | COFFEE BREAK
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Coffee Break

12:00-13:30 > | OBED V RESTAURACI (V PRiZEMi KONGRESOVEHO CENTRA ALDIS)
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Obéd

2

15:30-16:00 <= | COFFEE BREAK
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Coffee Break

19:00 - 20:00 @ WELCOME COCTAIL
Q@ Obcerstveni Foyer 1. patro | Recepce

D

VECERE V DIVADLE DRAK (ONE MAN SHOW JIRIHO KRHUTA)
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Gala vecere

20:00 - 23:00

Adresa: Hradebni 632/1/632 Hradec Kralové
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07:30-17:00 . REGISTRACE
Q Registrace Prizemi | Registrace firem a Gcastnikl



Ctvrtek

|4 Velkysal |

08:30-10:00 < | ZAHAJOVACI SYMPQZIUM
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
P. Marusi¢, Z. Gdovinova, R. Herzig

UVODNI SLOVO 20 min
P. Marusi¢, Z. Gdovinov3, R. Herzig

UMELA INTELIGENCE: PRINCIPY A VYUZITi V NEUROLOGII 25+ 5 min
K. Lepkova

EVROPSKA NEUROLOGICKA AKADEMIE A JEJi PRINOS 20 min
I. Rektorova

ORGANIZACE NEUROLOGICKE PECE V CR - JE CAS NA ZMENY? 20 min

P. Marusic



Ctvrtek

|4 Velkysal |

10:30-12:00 < | DEMYELINIZACNI QNEMOCNENi A LIKVOROLOGIE |
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
P. Stoura¢, E. Kantorova

SEROZNi ZANETY V LIKVORU 17 + 3 min
0. Sobek, J. Mares, L. Ceprova

NEVUROFILAMENTA JAKO BIOMARKERY AKTIVITY A PROGRESE RS 17 + 3 min
P. Stourac, M. Petrasova, D. Zeman, M. Benovska

ULOHA REZIDENTNYCH BUNIEK MOZGU PRI UDRZIAVANiIi POSKODZUJUCEHO ZAPALU PRI SCLEROSIS MULTIPLEX - NASE 17 + 3 min
VYSLEDKY
E. Kantorova, P. Hnilicova, M. Grendar, K. Zelenak, J. Grossmann, S. Sivak, E. Heckova, A. Lipka, E. Kurca, W. Bogner

DYNAMIKA BIOMARKERU PRI MONITORACI EFEKTIVITY LECBY RS 13 + 2 min
P. Ku$nierova

LII{VOROVY OBRAZ LMM - LEPTOMENINGEALNi METASTAZA 13 + 2 min
H. Zakov4, L. FiSerova



Ctvrtek

|4 Velkysal |

12:00-13:30 < | SYMPOZIUM SPOLECNOSTI ROCHE - VYZNAM MEZIOBOROVE SPOLUPRACE V PECI O PACIENTY S DIAGNOZOU RS:
POHLED NEUROLOGA, PACIENTA A DALSICH SPECIALISTU (SYMPOZIUM ROCHE S.R.O.)
Q Velky sal 1. patro | Symposium
E. Kubala Havrdov3, J. Mares

Moderace: doc. MUDr. Jana Lizrova Preiningerova, Ph.D.

JEDNA NEMOC NESTACI
M. Vachova

NENIi LEZE JAKO LEZE
P. Hradilek

ACD20 LECBA S VICE NEZ 10 LETY KLINICKYCH ZKUSENOSTI V RS
E. Havrdova



Ctvrtek

|4 Velkysal |

13:30-15:00 < | EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNEN: I
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
P. Valkovic, P. Kanovsky

CASTE A LECITELNE KOMORBIDITY FUNKCNiICH PORUCH HYBNOSTI 20 + 3 min
T. Serranova

VYZNAM ELEKTROFYZIOLOGICKYCH MARKERU PRO LECBU HLUBOKOU MOZKOVOU STIMULACI 20 + 2 min
M. Bockova

CENTRALNIi UCINKY BOTULOTOXINU U DYSTONIE 20 + 2 min
M. Nevrly

SU ENVIRONMENTALNE RIZIKOVE FAKTORY PARKINSONOVEJ CHOROBY RELEVANTNOU PROBLEMATIKOU NA 20 + 3 min
SLOVENSKU?

Z. Kosutzka



Ctvrtek

|4 Velkysal |

15:30-17:00 < | CEREBROVASKULARNI ONEMOCNENI |
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
V. Nosal, R. Herzig

STAV PECE O CMP V CR V ROCE 2023 15 + 5 min
A. Tomek
STAROSTLIVOST O NCMP NA SLOVENSKU V ROKU 2022 15+ 5 min

V. Nosal, A. Cvopova

MANAGEMENT SPONTANNICH INTRAKRANIALNICH HEMORAGIi NA ANTITROMBOTICKE TERAPII A INDIKACE OPERACE 15+ 5 min
R. Herzig
SONOLYSIS IN PREVENTION OF BRAIN INFARCTIONS DURING INTERNAL CAROTID ENDARTERECTOMY (SONOBIRDIE): 12 +3 min

VYSLEDKY RANDOMIZOVANE STUDIE
D. Skoloudik, T. Hrbac, R. Herzig, J. Fiedler, M. Kovar, V. Benes, A. Tomek, V. Benes$ ml., V. Nosal, M. Vosko, J. Russel, D. Netuka

PREDIKTORY ZACHOVéNi PRUCHODNOSTI KAROTICKEHO STENTU V CASNE FAZI PO ENDOVASKULARNI LECBE 12 + 3 min
TANDEMOVE LEZE V PREDNi CIRKULACI-VYSLEDKY STUDIE ASCENT

D. Cernik, R. Havli¢ek, D. Sanak, J. Neradova, N. Legko, Z. Gdovinova, M. Kécher, F. CihlaF, J. Malik, J. Fedorco, P. Pedowski, J.

Zapletalova



Ctvrtek

|4 Velkysal |

17:30-19:00 < | EPILEPSIEI
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
E. Feketeova, P. Krsek

KLINICKE, DIAGNOSTICKE A TERAPEUTICKE SPECIFIKA EPILEPSIE VIAZANEJ NA SPANOK 15 + 3 min
E. Feketeova

JAK PRECIZNi DIAGNOSTIKA A CASNA EPILEPTOCHIRURGIE MENi OSUD PACIENTU S KORTIKALNi DYSPLAZIi 15+ 3 min
P. Krsek
NEURALNi AUTOPROTILATKY V PEROPERACNICH VZORCICH LIKVORU U EPILEPTOCHIRURGICKYCH PACIENTU - 10 + 3 min

MULTICENTRICKA PROSPEKTIVNIi STUDIE 5
H. Mojzisova, M. Elisak, D. Krysl, J. Hanzalova, A. Kalina, M. Petrzalka, I. Dolezalova, M. Cervenka, B. Cvickova, R. Lesko, J. Sroubek, D.
Sochtrkova, J. Hemza, E. Brichtov4, Z. Vojtéch, M. Brazdil, P. Marusic

VZTAH SEEG PARAMETRU A TAU PATOLOGIE U PACIENTU S FARMAKOREZISTENTNI TLE 10 + 3 min
I. Sevcikova, E. Zatloukalova, M. Hendrych, P. Klimes, B. Matouskova, I. Dolezalova, M. Pail, J. Koc¢varova, M. Brazdil

VARIABILNi FENOTYP V RODINE S ONEMOCNENI MERRF 10 + 3 min
M. Kajsova, M. VIckova, D. Krysl, M. Vyhnalek, P. Marusic

NEUROKOGNITIVNi PROFIL PACIENTU S IGE: ROZDILY MEZI JEJICH BIOLOGICKYMI SOUROZENCI A ZDRAVYMI 10 + 3 min
KONTROLAMI.
A. Javurkova



Ctvrtek

°
10:00-10:25 <  ROZTROUSENA SKLEROZA (VCERA), DNES A ZiTRA (SYMPOZIUM JANSSEN-CILAG S.R.O.)

10:30 - 12:00

Q Maly sal 1. patro | Symposium

Lécba roztrousené sklerézy - kam jsme se v jejim vyvoji posunuli. - E. K. Havrdova

Biomearkery v neurologii a sou¢asné moznosti v monitoringu RS. - P. Nytrova

KONTROVERZE |
Q Maly sal 1. patro | Ustni sdéleni
M. Bar, M. Valis

U PACIENTA S AKUTNIM IKTEM JE PRED REKANALIZACi INDIKOVANE VYSETRENI POMOCIi CT PERFUZE - ANO
M. Bar

U PACIENTA S AKUTNIM IKTEM JE PRED REKANALIZACi INDIKOVANE VYSETRENi POMOCI CT PERFUZE - NE
A. Tomek

PRO DIAGNOZU ALZHEIMEROVY NEMOCI V ROCE 2023 STACi BIOMARKERY - ANO
J. Cerman

PRO DIAGNOZU ALZHEIMEROVY NEMOCI V ROCE 2023 STACi BIOMARKERY - NE
M. Vyhnalek

OCKOVANIi PROTI COVID-19 U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU - ANO
M. Vachova

OCKOVANIi PROTI COVID-19 U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU - NE
M. Valis

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min

10 + 5 min



Ctvrtek

° INEN

13:30-14:30 < | SYMPOZIUM SPOLECNOSTI MERCK - JAK IMUNOREKONSTITUCNi LECBA ZMENILA PECI O PACIENTY S RS (SYMPOZIUM
MERCK SPOL. S R.O.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium
E. Kubala Havrdov3, J. Mares

CO SE DEJE PRI IMUNOREKONSTITUCI - NOVE DETAILNi POZNATKY 20 min
V. Ticha
MR V PROGNOZE A MONITORACI AKTIVITY U RS PACIENTU 20 min

M. Vanéckova

KDY JE CAS NA IMUNOREKONSTITUCNI LECBU? 20 min
M. Vachova

14:45-15:00 < INKLISIRAN V LECBE DYSLIPEDEMIE U PACIENTU PO CMP (SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium

INKLISIRAN V LECBE DYSLIPEDEMIE U PACIENTU PO CMP
A. Tomek

15:30-16:15 <  ZEPOSIA V LECBE RELAPS-REMITENTNi ROZTROUSENE SKLEROZY (SYMPOZIUM BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium
E. Kubala Havrdov4, J. Lizrova Preiningerova, .

ZKUSENOSTI Z RAKOUSKA 20 + 5 min
J. Sellner
JAK MOC JE PRI LECBE RS DULEZITY PARAMETR ZTRATY MOZKOVE HMOTY? 15+ 5 min

J. Lizrova Preiningerova



Ctvrtek

° INEN

16:15-17:00

17:30 - 18:00

18:15 - 18:45

<

LECBA MIGRENY: JAKE PRINOSY MA LECBA ANTI-CGRP V PRAXI. (SYMPOZIUM TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium

Predsednictvi: Prof. MUDr. Peter Valkovi¢, PhD., MUDr. Jolana Markova, FEAN

Migréna, dusevni zdravi: Co mize prinést fremanezumab? MUDr. Tomas Nezadal, Ph.D.

Lécba anti-CGRP jako jedno z feSeni MOH u pacient(li s CM MUDr. Petra Migalova

Nase zkugenosti s kvartalnim davkovanim fremanezumabu u frekventni epizodické migrény MUDr. Dana Ctrnacta

SOUCASNA STRATEGIE LECBY MIGRENY (SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium

SOUCASNA STRATEGIE LECBY MIGRENY
M. Vachova

VYDURA® - PRVNi ZKUSENOSTI S AKUTNIi | PROFYLAKTICKOU LECBOU U MIGRENY (SYMPOZIUM PFIZER SPOL. S R.O.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium

VYDURA® - PRVNIi ZKUSENOSTI S AKUTNi | PROFYLAKTICKOU LECBOU U MIGRENY
J. Mrackova, R. Kotas



Ctvrtek

o EENE

10:30-11:00 < | NEUROPSYCHIATRIE
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
I. Rektor

CELOZIVOTNi DOPAD EXTREMNiHO STRESU NA LIDSKY MOZEK: TRIGENERACNI STUDIE PREZIVSICH HOLOKAUST A 20 + 10 min
TESTOVANiI AKUTNiHO VALECNEHO STRESU U UPRCHLIC Z UKRAJINY
. Rektor, M. Fiagkova, P. Riha, M. Nec¢asova, S. Berezka, M. Preiss

11:00-12:00 < | NEUROCHIRURGIE
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
I. Kaluskova, E. Neuman

MONITORACE RECI A KOGNITIVNICH FUNKCi BEHEM AWAKE KRANIOTOMIE 10 + 5 min
E. Neuman, M. Sova, V. Vybihal, M. Kostalova, K. Prochazkova, D. Andrea, V. Beran, M. Smrcka

ZKRATOVE OPERACE V TERAPII IDIOPATICKE NITROLEBNi HYPERTENZE 10 + 5 min
M. Plevko, V. Vybihal, V. Matuskova, M. Smrcka

vosw

CHIRURGICKA LECBA LIKVORO-VENOZNI FISTULY JAKO PRICINY SPONTANNi NITROLEBNi HYPOTENZE 10 + 5 min
V. Vybihal, M. Plevko, H. Pikulova, M. Kerkovsky, T. Janackova, P. Fadrus, M. Smrcka

OTRESY MOZKU V KONTAKTNiIiCH SPORTECH 10 + 5 min
I. Kaluskova, J. Demel, P. Hon, O. Volny



Ctvrtek

o EENE

13:30-15:00 < | NEUROINTENZIVNi MEDICINA
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
R. Havli¢ek, I. Sarbochova

SCREENING A PROBLEMATIKA DELIRIA V NEUROINTENZIVNI PECI 15+ 3 min
L. Bakosova, J. Bednarik

AIDP - INDIKACE IVIG VERSUS PLAZMAFEREZA, UPDATE 20 + 3 min
R. Jura

AUTOIMUNITNi ONEMOCNENI CNS NA NEUROLOGICKEM JIP 20 + 4 min
H. Halmova

IMUNOSUPRIMOVANY PACIENT NA NEUROLOGICKEM JIP 20 + 5 min

. Sarbochova



Ctvrtek

o EENE

15:30-17:00 < NEUROREHABILITACF A SPASTICITA
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
B. Kolafova, M. Riha

SENZOMOTORIKA V KONTEXTU POSTURALNi KONTROLY U PACIENTU PO CEVNiIi MOZKOVE PRIHODE 12 + 3 min
B. Kolarova, A. Hablawetzov4, P. Gaul-Alacova, N. Musilova, P. Kolar

EPIDURALNI MiSNi STIMULACE PACIENTU S KOMPLETNi MiSNi LEZi - NADEJNA METODA K OVLIVNENI 12 + 3 min
SENZOMOTORICKYCH | AUTONOMNICH FUNKCi
V. Rybka, J. Kfiz

SELF-EFFICACY PRO DOMACIi CVICEBNi PROGRAM U PACIENTU S PARKINSONOVOU NEMOCi 20 + 5 min
M. Srp
NEUROREHABILITACE SPASTICKE PAREZY 30 + 5 min

M. Riha, P. Dvorakova

17:30-18:00 <= | KONTROVERZE II
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
H. Brozova, V. Han, M. Nevrly

NON-MOTORICKE SYMPTOMY U PARKINSONOVY NEMOCI OVLIVNUJi KVALITU ZIVOTA ViCE NEZ MOTORICKE - ANO 10 + 5 min
H. Brozova
NON-MOTORICKE SYMPTOMY U PARKINSONOVY NEMOCI OVLIVNUJi KVALITU ZIVOTA ViCE NEZ MOTORICKE - NE 10 + 5 min

V. Han



Ctvrtek

o EENE

18:00-19:00 < EXTRAPYRAMIDOVA'ONEMOCNENi Il - VIDEOKLUB KAZUISTIK
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
J. Klempir, I. Rektorova

Panel: M. Balaz, R. Jech, K. Mensikova, Z. KosSutzka, V. Han, M. Grofik
Kazuistiky prezentuji: L. Kunc, P. Havrankova, O. Ulmanova.



Ctvrtek

A Prednaskovy sal

10:30-12:00 < | KOGNITIVNi PORUCHY I - I?E-MENTIA
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
J. Hort, R. Rusina

DOPORUCENE POSTUPY PRO DIAGNOSTIKU A LECBU ALZHEIMEROVY NEMOCI A JINYCH KOGNITIVNICH PORUCH 18 + 5 min
(NAPAN)

R. Rusina

POKROKY V DIAGNOSTICE NEURODEGENERATIVNiICH ONEMOCNENI 18 + 5 min
I. Rektorova

NOVINKY V LECBE ALZHEIMEROVY NEMOCI 18 + 4 min
J. Hort

NEFARMAKOLOGICKE OVLIVNENI DEMENCi A ZDRAVEHO STARNUTi MOZKU V KONTEXTU BRAIN MAINTENANCE 18 + 4 min

K. Sheardova, M. Kuncova



Ctvrtek

A Prednaskovy sal

13:30-15:00 < BOLESTI HLAVY | - SEKUNDARNi BOLESTI HLAVY
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
J. Markov4, I. Niedermayerova

BOLESTI HLAVY U MOZKOVYCH NADORU POSTIHUJICICH KOMOROVY SYSTEM 15 + 3 min
R. Kotas, J. Mracek, V. Priban, R. Tupy, J. Mrackova

REKURENTNI BOLESTIVA OFTALMOPLEGICKA NEUROPATIE VERSUS SCHWANNOM OKULOMOTORIU 15+ 3 min
J. Mrackova, R. Kotas, R. Tupy

EPIDEMIOLOGIA A BIOMARKERY ASOCIOVANE S BOLESTOU HLAVY PRI OCHORENI COVID-19 U HOSPITALIZOVANYCH 15+ 3 min
PACIENTOV
O. Duranikova, S. Horvathova, V. Bolekova, I. Straka, P. Sabaka, P. Valkovic¢

SPEKTRUM NOVE VZNIKLYCH AKUTNiICH NEBO SUBAKUTNICH BOLESTi HLAVY BEZ VYSVETLUJICiIHO NALEZU NA CT 15 + 3 min
MOZKU
L. Joppekova, T. Kubecova, J. Bednafik, I. Niedermayerova, I. Srotova, E. Vickova

DIGITALIZACE V LECBE BOLESTI HLAVY: PREDSTAVENI PILOTNiIHO PROJEKTU 15+ 3 min
M. Vachova



Ctvrtek

A Prednaskovy sal

15:30-17:00 < | NEUROMUSKULARNi ONEMOCNEN:I I
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
B. Adamov4, R. Mazanec

NEUROMUSKULARNI REGISTRY V CESKE REPUBLICE 15 + 5 min
S. Vohanka
ROLE KREATINKINAZY A MYOGLOBINU V DIAGNOSTICE DYSTROFICKYCH A NEDYSTROFICKYCH MYOTONII. 14 + 5 min
R. Mazanec

DYSFUNKCE TRUPOVYCH SVALU A CHRONICKA BOLEST DOLNi CASTI ZAD U PACIENTU S MYOTONICKOU DYSTROFIi TYPU 14 + 5 min
2

B. Adamova, D. Vlazn3, P. Krkoska, M. Sladeckova, K. Matulova, O. Parmova, E. Vagaska, T. Barusova, K. Hrabcova, S. Vohanka

GENETICKE POZADi HEREVDIT/:\RNi SPASTICKE PARAPAREZY U PACIENTU V CESKE REPUBLICE 11 + 5 min
A. Uhrova Mészarosova, D. Safka Brozkova, J. Jencik, D. Stanclova, J. Krejcikova, A. Musilova, P. Lassuthova

FUNKCNIi EFEKT A SOCIALNi ADAPTACE JAKO MERITKO USPESNOSTI CHIRURGICKE REKONSTRUKCE BRACHIALNIHO 11+ 5 min
PLEXU
J. Ceé, S. Brusdkova, I. Humhej



Ctvrtek

A Prednaskovy sal

17:30-19:00 < | ONEMOCNENi PATERE A MiCHY, VARIA
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
J. Bednarik, J. Polivka

DERMATOMALNi EVOKOVANE PVOTENCIALY VYVOLANE KONTAKTNiIiM TEPLEM V DIAGNOSTICE NEMYELOPATICKE 10 + 5 min
DEGENERATIVNi KOMPRESE KRCNi MiCHY - PILOTNi PROJEKT
E. VIckova, Z. Kadanka, M. Némec, A. Betik, L. Joppekova, Z. Kadanka, T. Hordk, M. Hordkov3, J. Bednarik

HEREDITARNI SPASTICKE PARAPAREZY - CENTROVA PECE 10 + 5min
J. Paulasova Schwabova, A. Uhrova Mészarosova, P. Lassuthova, D. Safka Brozkova , Z. Musova, L. Novotna, M. Vyhnalek

FRIEDREICHOVA ATAXIE V CR: NOVY LEK A PERSPEKTIVY LECBY 10 + 5 min
L. Stovickova, M. Simcik, F. Kolman, A. Zidovov4, K. Stanzelova, D. Némecek, L. Hospodkova, J. Paulasova Schwabova, P. Krsek, M.
Vyhndlek, J. Hanzalova, H. Hansikova, A. Zumrova

ANALGETICKO-MYORELAXACNI INFUZE V TERAPII VERTEBROGENNIHO ALGICKEHO SYNDROMU - TECHNOLOGICKE A 10 + 5 min
KLINICKE ASPEKTY
L. Polaskova, J. Vedrova

GLIOMY V ERE PRECIZI:li NEUROONKOLOGIE 10 + 5 min
J. Polivka, J. Polivka, M. Svajdler, P. Potuznik, R. Kolejak

PARANEOPLASTICKE SYNDROMY 10 + 5 min
P. Potuznik, J. Vejskal
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12:00 - 12:55

[

| Fover |

E-POSTEROVA SEKCE IA - CEREBROVASKULARNi ONEMOCNENI P1
Q Foyer 2. patro | Posterova sekce
M. Bar

ENDOVASKQLARNi LECBA AKUTNI ISCHEMICKE CEVNi MOZKOVE PRIHODY V DUSLEDKU TANDEMOVE LEZE V PREDNi CIRKULACI - CMP
S RELATIVNE DOBROU KLINICKOU PROGNOZOU
D. Cernik, J. Neradova, V. Hlinén4, F. CihlaF, D. Cihlaf, S. Brugdkova

PREDIKTORY DOBREHp KLINICKEHO VYSLEDKU PO ENDOVASKULARNIi LECBE AKUTNIi ISCHEMICKE CEVNi MOZKOVE PRIHODY PRI
TANDEMOVE LEZI V PREDNi CIRKULACI: VYSLEDKY STUDIE ASCENT
R. Havlicek, D. Sanak, D. Cernik, J. Neradova, N. Lesko, Z. Gdovinova, M. Korcher, F. Cihlar, J. Malik, J. Fedorko, P. Pedowski, J. Zapletalova

PREDIKTORY SYMPTOMATICKEHO INTRACEREBRALNIHO KRVACENi PO ENDOVASKULARNI LECBE AKUTNi ISCHEMICKE CEVNi
MOZKOVE PRIHODY V DUSLEDKU TANDEMOVE LEZE V PREDNi CIRKULACI: VYSLEDKY STUDIE ASCENT
R. Havlicek, D. Sanak, D. Cernik, J. Neradova, Z. Gdovinova, N. Lesko, M. Kdocher, F. Cihlar, J. Malik, J. Fedorko, P. Pedowski, J. Zapletalova

VYSLEDKY MECHANICKE TROMBEKTOMIE PRI OKLUZI VELKE TEPNY VE VERTEBROBAZILARNI CIRKULACI
V. Hlinén3, J. Neradova, D. Cernik, S. Brusakova

DEKOMPRESIVNi KRANIEKTOMIE PRO MALIGNi EDEM MOZKU U PACIENTU S MECHANICKOU TROMBEKTOMIi PRO CEVNi MOZKOVOU
PRIHODU
J. Neradov4, D. Cernik, K. Javornicka, F. Cihlar, D. Cihlar, K. Pisték , S. Brusakova

VYZNAM MULTIMODALNIHO CT VYSETRENI V DIAGNOSTICE STROKE MIMICS - PROSPEKTIVNiI MULTICENTRICKA OBSERVACNIi STUDIE.
K. Dvornikova, S. Ostry, V. Kunesova, M. Reisner, M. Pavlinova, M. Cabal, L. Machova, P. Elias, J. Havelka, P. Koscielnik, P. Novobilsky, L. Bartova, A.
Kondé, O. Volny, M. Ely, M. Bar

PROSPEKTIVNi VALIDACE PREDIKTIVNICH SKAL PRO DIAGNOSTIKU STROKE MIMICS 5
S. Vecerkova, L. Machova, O. Volny, K. Dvornikova, S. Ostry, V. KuneSova, M. Reisner, M. Pavlinova, M. Cabal, P. Elias, J. Havelka, P. Koscielnik, P.
Novobilsky, M. Ely, L. Bartova, A. Kondé, M. Bar

SOUVISI ELEVACE TROPONINU U PACIENTU PO AKUTNI ICMP SE VSTUPNiIM ASPECT SKORE? .
P. Mikulenka, M. Mihalovic, D. Balo, G. Harston, D. Carone, M. Neuberg, T. Peisker, D. Lauer, P. Tousek, I. Stétkarova

TROMBOZA MOZKOVYCH SPLAVU A ENDOVASKULARNI TERAPIE
Z.Hanzelkova, O. Volny, M. Bar, V. Prochazka
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12:00 - 12:55

[

| Fover |

E-POSTEROVA SEKCE IB - DEMYELINIZACNi ONEMOCNENI
Q Foyer 2. patro | Posterova sekce
Z. Pavelek

VYSOKODAVKOVANA IMUNOABLATIVNI TERAPIE S AUTOLOGNIi TRANSPLANTACI HEMATOPOETICKYCH KMENOVYCH BUNEK V
TERAPII ROZTROUSENE SKLEROZY
R. Bungani¢, K. Zondra Revendova, M. Lachnit, Z. Kofistek, T. Jelinek, M. Bar, R. H3jek, P. Hradilek

ZMENY PARAMETRU CHUZE U OSOB S RS PO SYMPTOMATICKE LECBE PREPARATEM FAMPRIDINE
K. Novotna, M. Rybéf, J. Lizrova

VYZNAM SUPLEMENTACIE D- VITAMINU, MELATONINU A KYSELINY ALFA-LIPOOVEJ V LIECBE SM: POTENCIALNE TERAPEUTICKE
STRATEGIE
A. Bullova, F. Jurcaga

KLINICKA KORELACE MEZI PROGRESi ONEMOCNENIi A PRITOMNOSTi PRiZNAKU CENTRALNi VENY U DETi S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU - MEZINARODNI STUDIE
S. Menascuy, S. Haltskova, A. Polak, P. Ryska, F. Angelucci, D. Magalashvili, D. Guber, A. Kalron, M. Valis, A. Achiron, M. Gurevich

MOZNY PROGNOSTICKY POTENCIAL AMINOKYSELIN A MASTNYCH KYSELIN U PACIENTU V POCATECNICH STADIICH ROZTROUSENE
SKLEROZY
M. Zidg, D. Kacer, K. Vales, D. Zimova4, I. Stétkarova

MRZ REAKCE JE V DIAGNOSTICE RS TEST S VYSOKOU SPECIFICITOU, ALE NiZKOU SENZITIVITOU - DATA Z REALNE KLINICKE PRAXE
K. Zondra Revendov3, K. Svub, R. Bunganic, O. Pelisek, O. Volny, A. Ganesh, M. Bar, D. Zeman, P. Kusnierova

FUNKCNi VYSETRENI IMUNITY A VYBRANYCH PARAMETRU ZANETU U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU
I. Souckova, O. Soucek, J. Krejsek, Z. Pavelek

PROPORCIONALNi A FUNKCNi CHARAKTERISTIKY NEUTROFILU U PACIENTU S AUTOIMUNITNiMI NEUROLOGICKYMI ONEMOCNENIiMI
P. Nytrova, E. Krémarova, M. Tyblova, J. Lizrova, H. Pilsova, B. Srpov4, J. Pavlickova, V. Cerny, O. Novotna, P. Petraskova, J. Hrdy

LONGITUDINALNi STANOVENiI SEROVYCH KONCENTRACi GLIALNiHO FIBRILARNiHO ACIDICKEHO PROTEINU U PACIENTKY S
NEUROMYELITIS OPTICA S VYSOKOU AKTIVITOU NEMOCI
B. Srpova, E. Krasulova, L. Noskova, E. Kubala Havrdova, M. Kalousova, M. Trnény, P. Nytrova
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| Fover |

12:00 - 12:55 0 | E-POSTEROVA SEKCE IC - NEURODEGENERATIVNi ONEMOCNENI
Q Foyer 2. patro | Posterova sekce
A. Bartos

NEINVAZIVNi STIMULACE SUBTHALAMICKEHO JADRA U PARKINSONOVY NEMOCI
M. Lamos, M. Bockova, J. Trajlinek, O. Studnicka, F. Missey, P. Daniel, J. Chrastina, R. Jancalek, A. Williamson, I. Rektorova

KOMPLIKACIE GASTROJEJUNOSTOMIE U PACIENTOV S PARKINSONOVOU CHOROBOU LIECENYCH PUMPOVYMI SYSTEMAMI
Z. André, M. Minar, K. Gmitterova, M. Stevove, R. Juri¢ek, S. Stankova, P. Valkovi¢, I. Straka

BEZLEPKOVA DIETA U PACIENTU S PARKINSONOVOU NEMOCi - BEZPECNOST, PROVEDITELNOST A PREDBEZNE VYSLEDKY
H. Brozov4, K. Poldkov4, T. Gentileova, M. Fialov4, M. Jandov4, D. Funda, K. Honzejkova, J. Rusz

VLIV HLUBOKE MOZKOVE STIMULACE NA KOGNITIVNi FUNKCE PACIENTU S PARKINSONOVOU NEMOCi
K. Stolarikova, K. Mensikov4, S. Kurcova

DLHODOBY VPLYV HLBOKEJ MOZGOVEJ STIMULACIE NA KOGNITIVNE FUNKCIE U PACIENTOV S PARKINSONOVOU CHOROBOU
A. Martinkovicova, P. Geringer, Z. Kosutzka, M. Papayova, I. Straka, M. Kloc, Z. Cséfalvay, P. Valkovic¢

VALIDATION AND COMPARISONS OF THE AMNESIA LIGHT AND BRIEF ASSESSMENT (ALBA), THE DOOR PICTURE NAMING AND
IMMEDIATE RECALL (PICNIR) AND THE ADDENBROOKE'S COGNITIVE EXAMINATION III (ACE-Ill) FOR DETECTING COGNITIVE
IMPAIRMENT

A. Bartos, H. Polanska

NEUROKOGNITIVNi PORUCHA V MLADEM VEKU
K. Stibrand, H. Kasparova

MRI VOLUMETRIE MEZIOTEMPORALNICH STRUKTUR U KOGNITIVNE ZDRAVYCH SENIORU - SROVNANi AUTOMATICKE A MANUALNI
SEGMENTACE
L. Martinkovic, O. Lerch, M. Laczd, P. Marusic, J. Laczd

NEUROPSYCHIATRICKE PRiZNAKY U PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi
S. Karamazovov4, L. Stovickova, V. Matuskova, N. Svecova, J. Paulasova-Schwabova, A. Zumrov4, M. Vyhnalek
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10:00 - 10:30

12:00 - 13:30

15:00 - 15:30

20:00 - 23:00

2

2

D

i Obcerstveni |

COFFEE BREAK
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Coffee Break

OBED V RESTAURACI (V PRiZEMi KONGRESOVEHO CENTRA ALDIS)
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Obéd

COFFEE BREAK
Q Obcerstveni Foyer 1. patro | Coffee Break

VECERE V GALLERY PETROF
Q@ Obcerstveni Foyer 1. patro | Gala vecere

Adresa: Na Brné 2136/4, Novy Hradec Kralové



Ctvrtek

30.11.2023
| Registrace |

07:30-17:00 . REGISTRACE
Q Registrace Prizemi | Registrace firem a Gcastnikl



Patek

|4 Velkysal |

08:30-10:00 < NEUROMUSKULARNj ONEMOCNENI II
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
S. Voharnka, .

PREMODIALS - CHARAKTERISTIKA PRE!VIOTORICKEHO STADIA AL§ 15+ 5 min
M. Turéanova Koprusakova, M. Kolisek, K. Sveda, M. Grofik, E. Kurca, N. Zilka

VYSLEDKY AKTUALNE PROBIHAJICi VALIDACE CESKYCH A SLQVENSK?CH VERZI DOTAZNIKU VYUZiVANYCH K 15+ 5 min
MONITORACI KLINICKEHO STAVU U PACIENTU S ALS - PILOTNi PROJEKT
L. Joppekov3, A. Betik, D. Baumgartner, R. Mazanec, M. Tur¢anova-Koprusdkova, I. Martinka, E. VIckova

VZNIK AU:I'OIMUNITNi POLYNEUROPATIE TYPU CIDP PO VAKCINACI PROTI COVID-19 15+ 5 min
E. Ehler, I. Stétkarova, M. Zido

ZKUSENOSTI S NOVOROZENECKYM SCREENINGEM A GENOVOU TERAPIi SPINALNi SVALOVE ATROFIE U DETi 15 + 5 min
M. Rohlenov4, M. Kumhera, B. Lauerova, M. Gloser, J. Haberlova



Patek

|4 Velkysal |

10:30-12:00 < | BOLESTIHLAVY Il - !VIIGRENA
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
L. Klecka, A. Bartkova

CESKY REGISTR PACIENTU S MIGRENOU NA BIOLOGICKE LECBE (REMIG) 15 + 5 min
T. Nezadal, T. Dolezal, D. Pejfilova, B. Turkova, J. Markova, A. Bartkova, L. Klecka

VLIV ONEMOCNENI COVID 19 A OCKOVANI PROTI COVID 19 NA BOLESTI HLAVY U PACIENTU S MIGRENOU. 15+ 5 min
J. Markova, K. Blazkova, L. Klecka, I. Niedermayerova, P. Rehulka, R. Kotas, D. Ctrnacta

PETILETE KLINICKE ZKUSENOSTI S PROFYLAKTICKOU LECBOU MIGRENY MONOKLONALNIMI PROTILATKAMI ANTI-CGRP 15+ 5 min
D. Dolezil

PACAP A MIGRENA: SIGNALIZACE NEZAVISLA NA CGRP + KREST KNIHY MIGRENA - MODERNi DIAGNOSTIKA A LECBA 20 + 10 min
P. Rehulka

12:00-13:30 < = RELAPS-REMITENTNi ROZTROUSENA SKLEROZA (RS) - OD DIAGNOSTIKY K LECBE (SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.0.)
Q Velky sal 1. patro | Symposium

LECBA NOVE DIAGNOSTIKOVANEHO PACIENTA S ROZTROUSENOU SKLEROZOU
P. Hradilek

OPTIMALIZACE V MR DIAGNOSTICE U PACIENTU S RS
M. Vanéckova

TERAPIE RS NA ZAKLADE AKTIVITY ONEMOCNENI
D. Horakova

ROLE OFATUMUMABU V LECBE RS
Z. Pavelek



Patek

|4 Velkysal |

13:30-15:00 < | DEMYELINIZACNI QNEMOCNENi A LIKVOROLOGIE IlI
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
D. Hordkova, Z. Pavelek

NEUROINFECTIONS IN TIMES OF COVID-19 27 + 3 min
J. Sellner
JAK OVLIVNi NOVE POZNATKY PATOGENEZE LECBU ROZTROUSENE SKLEROZY? 16 + 2 min

E. Kubala Havrdova

SOUCASNE LECEBNE KONCEPTY ROZTROUSENE SKLEROZY 12 +2 min
J. Mare$
HLADINA VITAMINU D JAKO PREDIKCE MOZNEHO RELAPSU RS 12 +2 min

M. Vachova, E. Kubala Havrdova, A. Mazouchova, J. Drahota

ROZTROUSENA SKLEROZA V OBDOBIi GRAVIDITY A LAKTACE 12 + 2 min
P. Hradilek

15:30-17:00 < | TO NEJLEPSIi ZE SJEZDU
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
R. Herzig, P. Marusic

17:00-17:15 < | UKONCENIi SJEZDU
Q Velky sal 1. patro | Ustni sdéleni
P. Marusic, R. Herzig, M. Bar



Patek

° INEN

08:00-10:00 < | KONTROVERZE Il
Q Maly sal 1. patro | Ustni sdéleni
J. Bednarik, T. Nezadal

LEK PRVNi VOLBY SYNDROMU NEKLIDNYCH NOHOU: GABAPENTIN/PREGABALIN 10 + 5 min
S. Dostalova

LE[( PRVNi VOLBY SYNDROMU NEKLIDNYCH NOHOU: GABAPENTIN/PREGABALIN VERSUS AGONISTA DOPAMINU 10 + 5 min
K. Sonka

RAYNAUDUV FENOMEN PRI ANTI-CGRP LECBE 20 + 10 min
P. Rehulka

JE LECBA STATINY BEZPECNA - ANO 10 + 5 min
J. Bednarik

JE LECBA STATINY BEZPECNA - NE 10 + 5 min
P. Ridzon

CiLOVA HODNOTA LDL-CHOLESTEROLU JE PO CMP POD 1,8 MMOL/L 10 + 5 min
R. Herzig

CiLOVA HODNOTA LDL-CHOLESTEROLU JE PO CMP POD 1,4 MMOL/L 10 + 5 min

D. Sanak



Patek

° INEN

10:30-11:15 < MOHLO BY SE ZDAT, ZE JE VSE JIZ JASNE. OPRAVDU? (SYMPOZIUM BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium

MYOPAT ... NEBO NE?
J. Junkerova

DIMETHYL-FUMARAT BEZ OMEZENi: KLINICKY POHLED NA LECBU
I. Obhlidalova

NATALIZUMAB, DLOUHODOBA DATA Z REGISTRU V CR
D. Horakova

NATALIZUMAB IV A SC, POUZITI V €CR
J. Lizrova Preiningerova

11:30-11:45 < SKRININK A EFEKT LECBY SMA U PRESYMPTOMATICKYCH PACIENTU (SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium

SKRININK A EFEKT LECBY SMA U PRESYMPTOMATICKYCH PACIENTU
Z. Balintova

11:45-12:00 < | (SYMPOZIUM WORWAG PHARMA SLOVENSKO S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium
M. Grofik

Adjuvantna liecba bolesti chrbta - MUDr. Milan Grofik, PhD (Neurologicka klinika JLF UK a UN Martin)

ADJUVANTNA LIECBA BOLESTI CHRBTA 12 + 3 min
M. Grofik



Patek

° INEN

13:30-14:00 < NOVE TRENDY V LECBE GENERALIZOVANE FORMY MYASTHENIA GRAVIS POHLEDEM EXPERTU (SYMPOZIUM MEDISON
PHARMA S.R.0O.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium
S. Vohanka

12 + 3 min JAK DEFINOVAT PACIENTY S TEZKOU FORMOU GENERALIZOVANE MG - SOUCASNY POHLED
M. Tyblova

12 + 3 min INOVATIVNi TERAPIE GENERALIZOVANE FORMY MG - NASE ZKUSENOSTI Z FN BRNO
S. Vohanka

14:00-14:45 < AKUTNi PORFYRIE A TRANSTYRETINOVA AMYLOIDOZA - PODPORENE PREDNASKY (SYMPOZIUM MEDISON PHARMA
S.R.0.)
Q@ Maly sal 1. patro | Symposium

12 + 3 min AKUTNi PORFYRIE - CO JE DOBRE VEDET
P. Hiibek

12 + 3 min AKUTNi INTERMITENTNi PORFYRIE - LECITELNE ONEMOCNENi S CASTOU NEUROLOGICKOU MANIFESTACI
E. Vickova

12 + 3 min DEDICNA TRANSTYRETINOVA AMYLOIDOZA S POLYNEUROPATIOU V KLINICKEJ PRAXI
J. Veverka

14:45-15:00 < | (SYMPOZIUM ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.0.)
Q Maly sal 1. patro | Symposium
R. Herzig

JAK POMUZE PODANi ANDEXANETU ALFA PACIENTUM S HEMORAGICKYM IKTEM NA XABANECH? 12 + 3 min
R. Herzig



Patek

o EENE

08:30-10:00 < | EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNEN:I Ill, CEREBROVASKULARNi ONEMOCNENI Il, DEMYELINIZACNi ONEMOCNENI A
LIKVOROLOGIE Ii
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
D. Cernik, S. Janovi¢, P. Handkova, R. Jech, M. Grofik

POTENCIALNi NOVE ELEKTROFYZIOLOGICKE MARKERY PRO ADAPTIVNi HLUBOKOU MOZKOVOU STIMULACI. 10 + 5 min
L. Smahovska, M. Lamog, M. Boc¢kova

ANALYZA OKULOMOTORICKYCH PARAMETROV PACIENTOV S PARKINSONOVOU CHOROBOU V POKROCILOM STADIU 10 + 5 min
S. Janovi¢, A. Martinkovicova, I. Straka, L. Hapakov4, P. Martis, P. Valkovic, Z. Kosutzka

INTRAARTERIALNI PoqANi EPTIFIBATIDU MUZE BYT UCINNOU A BEZPECNOU SOUCASTi ENDOVASKULARNI LECBI 8 +2 min
AKUTNI ISCHEMICKE PRIHODY
D. Cernik, J. Neradova, V. Hlinén3, F. Cihlar

DIAGNOSTICKA PRESNOST ZOBRAZENi CHARAKTERISTIK ATEROSKLEROTICKEHO PLATU V KAROTICKYCH TEPNACH 8 + 2 min
POMOCI NEINVAZIVNICH ZOBRAZOVACICH METOD: SYSTEMATICKY PREHLED A METAANALYZA
D. Pakizer, P. Taffé, J. Kozel, J. Elmers, J. Feber, P. Michel, D. Skoloudik, G. Sirimarco

MONITOROVAVNIE PLAZMATICK?(;H HLADIN PRIAMYCH PERORALNYCH ANTIKOAGULANCIi 8 + 2 min
L. Babalova, N. Zidekova, M. Kertys, S. Sivak, E. Kurca, K. Prso, K. Brisudova, J. Mokry, M. Samos, T. Bolek, V. Nosal

ROZTROUSENA SKLEROZA U DETI: EPIDEMIOLOGICKA STUDIE A AKTUALNi TRENDY LECBY V CESKE REPUBLICE 8 + 2 min
P. Handkov4, K. autort Kliniky détské neurologie, K. pro déti a dospélé, M. Dufek, A. Mazouchov4, J. Drahota

EFEKTIVITA TIXAGEVIMABU/CILGAVIMABU (EVUSHELDU) U PACIENTU S RS A NMOSD NA ANTI-CD20 TERAPII 8 + 2 min
D. Stastnd, M. Vachov3, P. Dusek, G. Fistravec, J. Drahota, I. Menkyova, D. Hordkova, E. Kubala Havrdov3, P. Nytrova

€O SA MOZE SKRYVAT ZA CHRONICKOU AUTOIMUNITNOU DEMYELINIZACNOU POLYNEUROPATIOU? 8 + 2 min
I. Lisa



Patek

o EENE

10:30-12:00 <= | EPILEPSIE Il - KLUB ZACHVATI:J
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
J. Slonkova, D. Krysl

(

Zajemci o prezentaci zajimavych pripadi se hlasi doc. MUDr. Irené Dolezalové, Ph.D. (e-mail: irena.dolezalova@fnusa.cz).

13:30-15:00 < | KOGNITIVNi PORUCHY II
Q Labsky sal 1. patro | Ustni sdéleni
K. Sheardova, S. Sutovsky

GENETIKA NEURODEGENERATIVNYCH DEMENCIi VO SVETLE NOVYCH POZNATKOV 20 + 6 min
S. Sutovsky
MINI LINGUISTIC STATE EXAMINATION (MLSECZ) - CESKA ADAPTACE SKRiININGU PRIMARNiI PROGRESIVNi AFAZIE 11 + 5 min

S. Philippova, M. Pelclova, K. Zarska, M. Stépankova, T. Philipp, R. Rusina, Z. Czefalvay

NORMY PRO PUVODNI CESKE A INOVATIVNi TESTY AMNESIA LIGHT AND BRIEF ASSESSMENT (ALBA) A TEST 11 + 5 min
POJMENOVANI A VYBAVENiI OBRAZKU (POBAV)

A. Bartos

NETWORK MODULARITY AS AN EARLY NEUROCOGNITIVE PRODROME OF DEMENTIA WITH LEWY BODIES: A CROSS- 11+ 5 min

SECTIONAL STUDY .
K. Mitterova, P. Klobusiakova, M. Gajdos, L. Brabenec, Z. Zeleznikova, I. Rektorova

CREUTZFELD-JAKOBOVA CHOROBA V SEVERNEJ CASTI STREDNEHO SLOVENSKA - RETROSPEKTIVNA ANALYZA SUBORU 11+ 5 min
PACIENTOV ZA CASOVE OBDOBIE 17 ROKOV (2006-2023)
P. Skacik, E. Kuréa, S. Sivak



Patek

A Prednaskovy sal

08:30-10:00 < | PORUCHY SPANKU - SPANKOVE NEZADOUCI UCINKY LEKU
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
J. Slonkova, K. Sonka

PORUCHY DYCHANI VE SPANKU SOUVISEJICi S MEDIKACI 10 + 5 min
J. Slonkova
NREM PARASOMNIE PO HYPNOTICICH A DALSICH LECiCH 10 + 5 min
J. Buskova
NADMERNA SPAVOST VYVOLANA LEKY 10 + 5 min

K. Seltenreichova

NESPAVOST SOUVISEJICi S MEDIKACi 10 + 5 min
M. Pretl

PORUCHY POHYBU VE SPANKU PO MEDIKACI 10 + 5 min
S. Dostalova

REM PARASOMNIE PO ANTIDEPRESIVECH A DALSICH LECiCH 10 + 5 min

K. Sonka



Patek

A Prednaskovy sal

10:30-12:00 < | CEREBROVASKULARNI ONEMOCNEN:I I
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
R. Herzig, D. Sanak

AKUTNOU LIECBOU SA STAROSTLIVOST O PACIENTOV S CMP NEKONCi. 15 + 5 min
Z. Gdovinova, D. Koren, M. Slavkovska, P. Levicka, M. Maretta, M. Olejar, M. Kovacik, L. Josayova, E. Feketeova

KVALITA ZIVOTA PAC[ENTfJ PO I§QHEMICKEM IKTU: CAS REDEFINOVAT VYBORNY OUTCOME? 10 + 3 min
D. Sandk, E. Gurkova, L. Sturekova, S. Sanakova, J. Zapletalov3, D. Franc, D. Bartonickova

VvV CEM MUZE BYT UZITECNY ULTRAZVUK V AKUTNI FAZI CMP 15+ 5 min
0. Skoda
POMER MAXIMALNI SYSTOLICKE RYCHLOSTI PRO HODNOCENi STENOZY VNITRNi KAROTICKE TEPNY V KORELACI S 10 + 3 min

MORFOLOGIi ATEROSKLEROTICKEHO PLATU: DiLCi VYSLEDKY STUDIE ANTIQUE )
D. Pakizer, A. Vybiralova, T. Jonszta, M. Roubec, M. Kral, V. Chovanec, R. Herzig, T. Heryan, D. Skoloudik

PLASMA LEVELS OF DIRECT ORAL ANTICOAGULANTS IN ATRIAL FIBRILLATION PATIENTS AT THE TIME OF EMBOLIC 10 + 2 min
STROKE: A PILOT PROSPECTIVE MULTICENTER STUDY

J. Dluh3, V. Nosal, E. Kurca, L. Babalova, S. Sivak, A. Petrovicova, M. Samos, T. Bolek, G. Hajas, M. Mokan, J. Stasko, P. Kubisz, L.

Stanciakova

KLONAILNi HEMATOPOENZA NEURCITEIHO VYOZNAMU PRII ISCHEMICKED CEOVNi MOZKOVED PROIHODE[ 10 + 2 min
M. Harsany, B. Kalousov4, R. Slavkovsky, J. Drabek, P. Kourllilovall, M. Hajdlch, R. Mikulik



Patek

A Prednaskovy sal

13:30-15:00 < | EXTRAPYRAMIDOVA ONEMOCNENi v
Q Prednaskovy sal 2. patro | Ustni sdéleni
R. Jech, M. Balaz

HYPOSMIA A JEJ VYZNAM V DIAGNOSTIKE NEURODEGENERATIVNYCH OCHORENI 15+ 3 min
M. Grofik, S. Holkovic¢ova, N. Hunarova, V. Grofikova, M. Tur¢anova Koprusakova, M. Kolisek, E. Kurca

SMISENA MOZKOVA PATOLOGIE U NEURODEGENERATIVNICH PROTEINOPATIi A JEJi DOPAD NA DIAGNOSTIKU A LECBU 15+ 3 min
K. Mensikova, L. Tuckova, D. Hrabos, P. Kanovsky

ELEVACE ALFA FETOPROTEINU U PACIENTU S DYSTONIi 15+ 3 min
P. Havrankov3, L. Kunc, J. Roth, M. Zech, R. Jech

SCA 27B - NOVE POPSANA ATAXIE S POZDNiM NASTUPEM A REAKCi NA 4-AMINOPYRIDIN - PRVNICH 11 15 + 3 min
DIAGNOSTIKOVANYCH PRIPADU V CR 5

M. Vyhnalek, J. Paulasova-Schwabova, M. Dankova, S. Karamazovova, Z. Blichova, A. Zumrova, E. Vyhnalkova, L. Stovickova, Z.

Musova

HODNOTENIE FINGER TAPPINGU POMOCOU OPTICKEHO SENZORA LEAP MOTION CONTROLLER 15+ 3 min
P. Matejicka, S. Kajan, J. Goga, I. Straka, M. Balaz, S. Janovi¢, M. Minar, P. Valkovi¢, M. Hajduk, B. Gastanova, Z. KoSutzka



Patek

12:00 - 12:55

ny

| Foyer

E-POSTEROVA SEKCE IIA - CEREBROVASKULARNi ONEMOCNENI P2
Q Foyer 2. patro | Posterova sekce
M. Kovar

IDENTIFIKACE PATOLOGICKEHO SUBPROTEOMU U CEREBROVASKULARNICH ONEMOCNENI
P. Maly, L. Chrastinova, M. Maly, J. Horacek

DISTANCE FROM MAIN ARTERIES IS ASSOCIATED WITH MICROSTRUCTURAL AND FUNCTIONAL BRAIN TISSUE
CHARACTERISTICS
V. Weiss, V. KokosSova, Z. Valenta, I. Dolezalova, M. Balaz, S. Mangia, S. Michaeli, L. Vojtisek, R. Herzig, P. Filip

PRINOS A SKUSENOSTI S MLC901 Z REALNEJ KLINICKEJ PRAXE
L. Adamova, M. Krivosik, P. Valkovic

SUSAC SYNDBOME - SINGLE CENTER CASE PRESENTATIOI:I AND FIRST TIME REPORT OF NEW POTENTIAL DIAGNOSTIC TOOL.
M. Cvikova, J. Stefela, V. Vsiansky, M. Dufek, M. Zemanova, V. Cervendk, J. Vinklarek, V. Weiss

EMBOLIZACIA PRASKNUTEJ INFRATENTORIALNEJ PIALNEJ AVM V TEHOTENSTVE
E. Kurca, K. Zelendk, D. Salat, B. Kolarovszki, J. Zelendkova, N. Kocer

TERAPIE BOTULOTOXINEM A U PACIENTU SE SPASTICKOU PORUCHOU PO CEVNi MOZKOVE PRIHODE
M. Kramarik, E. Minks, M. Balaz

KOMBINOVAN? EFEKT BOTULOTOXINU TYPU A A REHABILITACIE V LIECBE SPASTICKEJ PAREZY PO CMP. SKUSENOSTI Z
NASHO PRACOVISKA.
Z. Stevkova, J. Haring, Z. Kosutzk3, G. Krastev, M. Danis

PREDSTAVA CHUZE V KONTEXTU POSTURALNI STABILITY U PACIENTU V SUBAKUTNiIM STADIU PO CEVNi MOZKOVE PRIHODE
H. Haltmar, M. Janura, M. Haltmar, J. Richards

OKAMZITY EFEKT PREDSTAVY POHYBU U PACIENTU PO CEVNi MOZKOVE PRIHODE V OBRAZE POVRCHOVE
ELEKTROMYOGRAFIE
M. Haltmar, B. Kolarova, H. Haltmar, J. Richards



Patek

12:00 - 12:55

ny

| Foyer

E-POSTEROVA SEKCE IIB - VARIA P1
Q Foyer 2. patro | Posterova sekce
K. Novotna

AUTONOMNI DYSFUNKCE U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU HODNOCENA POMOCi CESKE VERZE DOTAZNIKU
COMPASS 31
K. Lis4, I. Srotova, E. VIckova, J. Koléava, J. Kocica, M. Hladikova, B. Adamovéa

SCREENING PORUCH POLYKANI U PACIENTU S RELAPS-REMITENTNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU
J. Kocdica, N. Lasotov4, J. Kol¢ava, M. Svobodov4, M. Hladikova, J. Bednarik, E. VIckova

POST-COVIDOVY SYNDROME U OSOB S ROZTROUSENOU SKLEROZOU A MOZNOSTI REHABILITACE
K. Novotna, K. Dandov4, I. Knapova, I. Menkyova, D. Stastna, D. Horakova

VYUZiVANi MODERNICH TECHNOLOGIi PRO PODPORU POHYBOVYCH AKTIVIT U OSOB S ROZTROUSENOU SKLEROZOU
B. Grosserova, R. Vétrovska, D. Horakova, K. Novotna

RESENi OBSTRUKCNi SPANKOVE APNOE U OSOB PO PORANENI MiCHY, MOZNOST LECBY USTNiMI KOREKTORY
L. Honzatkova, M. Pretl, J. Kriz

NEUROTOXICITA LITHIA, PREHLED A KAZUISTIKA
H. Matulova, P. Hemerkova

HYPERHIDROZA A RECIDIVUJiCi AMENTNi STAVY. OBJASNENA ETIOLOGIE?
K. Boc¢kova, M. Pail, J. Koc¢varova, K. Bouskova

VYUZITi SCREENINGOVYCH TESTU V OSETROVATELSKE DIAGNOSTICE
P. Burilova, J. BUril, M. Meliskova, M. Harsany, A. Pokorna

INVAZIVNI VSTUPY V IKTOVE PRAXI- POSTAKUTNI IKTOVA PECE
J. Samsendk



Patek

12:00 - 12:55

ny

| Foyer

E-POSTEROVA SEKCE IIC - VARIA P2
Q Foyer 2. patro | Posterova sekce
D. Dolezil

SROVNANI EFEKTIVITY ERENUMABU PODAVANY PACIENTUM SAMOPLATCUM VERSUS PACIENTUM, KTERYM JE LECBA
HRAZENA ZDRAVOTNI POJISTOVNOU
D. Dolezil

HODNOCENIi PRVNICH KLINICKYCH ZKUSENOSTI S PROFYLAKTICKOU LECBOU MIGRENY EPTINEZUMABEM
D. Dolezil

ATRIBUCNi ZKRESLENi - NOVA METODIKA PRO TESTOVANIi SOCIALNi KOGNICE U PACIENTU S IDIOPATICKOU
GENERALIZOVANOU EPILEPSIi
V. Ogurcakova, P. Marusic, J. Amlerova

MR TRAKTOGRAFIE CORPUS CALLOSUM U PACIENTU S NEUROLOGICKYM POSTCOVIDOVYM SYNDROMEM
V. Flusserova, I. Ibrahim, M. Dezortova, A. Skoch, D. Pajuelo, M. Nagy, E. Rolencova, J. Rydlo, J. Tintéra

VYUZITIE BATERIE FRONTALNYCH FUNKCIi U PACIENTOV S IDIOPATICKYM NORMOTENZNYM HYDROCEFALOM
V. Bolekova, I. Straka, P. Valkovic, Z. Kosutzka

BINOKULARNI VIDEO HEAD IMPULSE TEST: NORMATIVNI DATA
M. Striteska

VYZNAM SONOGRAFIE PRI DIAGNOSTICE LEZi PERIFERNICH NERVU
H. Streitova, E. Minks

KOMBINACE MERENi CENTRALNICH (FMRI) A PERIFERNICH (SEMG) MOTORICKYCH KORELATU RiZENi CHUZE: KAZUISTIKA
M. Jasenska, M. Kojan, M. Mikl, K. Balazov4, O. Burkot, B. Kolarova, P. Hlustik

ANALYZA HLAVNYCH KONCEPTOV: CASOVO EFEKTiVNA METODA NA ZACHYTENIE JAZYKOVYCH TAZKOSTi
V. Kevicka, P. Brandoburova, D. Dancik



Patek
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18:00-20:00 2 DEMONTAZ STANKU
Q Registrace Prizemi | Registrace firem



ZESI ENA

PROTI,NEKONTROLOVANYM
FOKALNIM ZACHVATUM '

® BEZPRECEDENTNI

6

UCINNOST

Mimoradné vysoky podil pacientl
s nekontrolovanymi fokalnimi zachvaty
léCenych ONTOZRY® dosahuje

bezzachvatovosti. 234

Angelini |
Pharma

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.,
Palachovo ndmésti 5, 625 00 Brno, www.angelinipharma.cz

cenobamat




HARMONIA

The Brain Health Hub

O krok dale na vasi odborné cesteé

Prindsime vam odborné aktuality z oblasti CNS

www.harmoniamentis.cz

ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU
'V Ontozry 12,5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg

S: Cenobamatum 12,5 mg v jedné tableté, cenobamatum 25 mg, 50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mgv jedné potahované tableté. |: Pfidatna lé¢ba fokalnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientl s epilepsii bez adekvatni
kontroly navzdory predchozi lé¢bé nejméné 2 antiepileptiky. Kl: Hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vrozeny syndrom kratkého QT. ZU: Pacienti maji byt sledovani s ohledem na znamky sebevrazednych myslenek
a chovani a pokud se u nich objevi, maji byt pouceni, aby vyhledali lékaFskou pomoc. Pfi zahajeni podavani cenobamatu ve vy$Sich davkach a pfi rychlém zvySovani davek byla hldsena lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky (DRESS),
kterd mlze byt Zivot ohroZujici nebo fatalni. V okamZiku predepisovani pfipravku maji byt pacienti pouéeni o zndmkach a p¥iznacich DRESS (napF. hore¢ka, vyrazka spojena s postizenim dalSich orgadnovych systému, lymfadenopatie, abnormalni
jaterni testy a eozinofilie) a maji byt peélivé sledovani s ohledem na koZni reakce. Pokud se objevi zndmky a pfiznaky naznacujici tyto reakce, cenobamat ma byt okamzité vysazen a ma byt zvazena alternativni é¢ba. PFi podavani cenobaméatu bylo
pozorovano zkraceni intervalu QTcF zavisejici na davce. Lékari maji postupovat s opatrnosti pri predepisovani cenobamatu v kombinaci s jinymi éCivymi pripravky, u kterych se vi, Ze zkracuiji interval QT. Cenobamat nesmi byt pouzivan u pacient
s vrozenym syndromem kratkého QT. Obsahuje laktozu. NU: Velmi éasté (> 1/10): somnolence, inava, sedace a hypersomnie, zavrat, vertigo, porucha rovnovahy, ataxie, porucha chlize a abnormalni koordinace, bolest hlavy. Casté (>1/100 az <1/10):
stav zmatenosti, podrazdénost, dysartrie, nystagmus, afazie, porucha paméti, diplopie, rozmazané vidéni, zacpa, prijem, nauzea, zvraceni, sucho v Ustech, vyrazka, erytematozni vyrazka, vyrazka na kiZi celého téla, makulézni vyrazka,
makulopapulézni vyrazka, morbilliformni vyrazka, papulézni vyrazka, svédici vyrazka a zvySeni jaternich enzymd. IT: Soucasné uzivani cenobamatu s jinymi latkami tlumicimi CNS (pf: alkohol, barbituraty a benzodiazepiny) mizZe zvySovat riziko
neurologickych nezadoucich G&inkd. PFi soub&Zném podavani cenobamatu s fenytoinem nebo fenobarbitalem neni nutna Gprava davky cenobamatu, na zakladé individualni odpovédi b&hem titrace cenobamatu viak muze byt nutné snizit davku
fenytoinu nebo fenobarbitalu. Pfi soub&Zném podavani cenobamatu a klobazamu neni nutna Gprava davky cenobamatu, miZe byt ale nutné sniZit davku klobazamu. Soub&zné podavani cenobamatu s lamotriginem nemélo Zadny vliv na expozice
cenobamétu, ale vedlo k poklesim koncentraci lamotriginu v zavislosti na davce. Pfi soub&zném podavani s lamotriginem mizZe byt zapotfebi vy$Sich davek cenobamatu (200-400 mg/den) pro udrzeni G&innosti. Pfi soub&Zném podavani
cenobamatu s karbamazepinem, kyselinou valproovou, lakosamidem, levetiracetamem nebo oxkarbazepinem nejsou nutné Gpravy davkovani. Cenobamat vykazal na davce zavislou indukci CYP3A4 a snizeni expozice (AUC) substratu CYP3A4
u zdravych subjektl. MiZe byt proto snizena a¢innost hormonalni antikoncepce pfi soub&zném podavani's cenobamatem. PFi soubéZném podavanis cenobamatem miiZe byt nutné zvySit davky lékt metabolizovanych pomoci CYP3A4 (pf: midazolam).
PFi soubéZném podavani s cenobamatem muizZe byt nutné zvysit davky lék( metabolizovanych pomoci CYP2Bé (pf. bupropion). Pfi soubéZném podavani s cenobamatem mizZe byt nutné snizit davky lékl metabolizovanych pomoci CYP2C19 (pF.
omeprazol). Cenobamat inhibuje transportér OAT3 zapojeny do eliminace napf. baricitinibu, cefakloru, empagliflozinu, penicilinu G, ritobegronu a sitagliptinu. Proto mize soub&Zné podavani cenobamatu a lé€ivych pripravki transportovanych OAT3
vést k vy$si expozici témto Lécivym pipravkim. TL: Podavani cenobamatu se u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Ontozry lze v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, kdy? klinicky stav Zeny vyZaduje lé€bu cenobamatem.
Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat icinné antikoncepéni metody béhem lécby cenobamatem a jesté 4 tydny po ukonceni lécby. Kojeni ma byt béhem lécby pFipravkem Ontozry preruseno. D: Doporucena pocatecni davka cenobamatu je
12,5 mg denné, s postupnou titraci na doporuéenou cilovou davku 200 mg denné. Na zakladé klinické odpovédi mizZe byt davka zvySena na maximalné 400 mg denné. Doporu&ené titraéni schéma je 12,5 mg 1. a 2. tyden, 25 mg 3. a 4. tyden, 50 mg
5. a6. tyden, 100 mg 7. a 8. tyden, 150 mg 9. a 10. tyden, cilova davka 200 mg 11. a 12. tyden. V pfipadé nedosaZeni optimalni kontroly zachvat( lze zvySovat davku nad 200 mg v krocich po 50 mg/den kaZdé dva tydny aZ do maximalni denni davky
400 mg. DRR: Angelini Pharma S.p.A, Viale Amelia 70, 00181, Rome - Italie. Reg.¢.: Ontozry 12,5mg+25mg: EU/1/21/1530/001, Ontozry 50 mg: EU/1/21/1530/003, Ontozry 100 mg: EU/1/21/1530/006, Ontozry 150 mg: EU/1/21/1530/009, Ontozry
200 mg: EU/1/21/1530/012. Uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Datum posledni revize textu SPC: 27. 6. 2023. Pfipravek je vazan na lékafsky predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se
Souhrnem (dajti o pfipravku (SPC).

Reference:
1. Aktualni SPC pFipravku ONTOZRY. 2. Specchio N et al. Int J Mol Sci 2021; 22(17): 9339. 3. Krauss GL et al. Lancet Neurol. 2020;19(1):38-48 (incl. Supplementary Appendix). 4. Halford JJ, Edwards JC. Acta Neurol Scand. 2020 Aug;142(2):91-107.
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"Biogen®

Prukopnici
v léeche
neurologickych
onemocneni

S pokorou vnimame
prilezitost menit zivoty lidi.
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Biogen-177243, Cervenec 2023



Tecfidera v 1. linii lécby RRRS -

ZACNETE VCAS.
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

A " . v
Tecfidera dlouhodobg efektivné
ovliviuje aktivitu onemocnéni "'

Peroralni lé¢ba pro pacienty s RRRS / T f"’d
s invaliditou nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro i eC I era®

dosud nelééené pacienty, pokud je pfitomna i delayed-release
vysoka aktivita onemocnéni (1 dokumentovany [dImEthyl fumarate] capsules 2:0mg
a zalééeny relaps v piredchozim roce nebo BECAUSE TOMORROW

2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).2 MATTERS TODAY



Reference: 1. SPC pripravku Tecfidera, posledni revize textu 09/2023. 2. www.SUKL.cz Vlysvétlivky: RRRS - relabujici remitujici roztrousena skleroza, EDSS - Expanded disability status scale

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA ’

Nazev pripravku: TECHDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECHDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické
indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k|éché dospélyich a pediatrickyich pacientdi ve véku od 13 lets relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (R RS). Davkovani a zptisob podani: Lécha ma byt zahdjena pod dohledern [ékafe, ktery mé zkusenostis léchou roztrousené sklerdzy.
Poctecnidévka je 120 mg dvakrét denné. Po 7 dnech se dvka zvyi na doporucenou udrzovac davku 240 mq dvakrat denné. V pfipadé, 7e pacient vynechd dévku, nesmf uzit dvojnasobnou ddvku. Pacient miZe vynechanou dévku uZit pouze v pfipadé, ze mezi dévkami bude casovy odstup
4 hodin. Pripravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout veelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustet, cucat ani Zvykat. PerordIni podani. Davkovani u dospélyich a u pediatrickjich pacientti ve veéku od 13 let je stejné. U déti ve veku od 10 et
do 12 let jsou k dispozici omezené (idaje. Bezpecnost a icinnost pripravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné (daje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na €civou latku nebo na kteroukoli pomocnou ltku tohato pripravku. Suspekini nebo potvrzena
progresivni multifokalnileukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Funkce ledvin: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pred zahéjenim Iécby, po 3 a 6 mésicich échy, poté kazdyich 6-12 mésicti a dle Klinické indikace. Funkce jater: [ é¢ba dimethyl-
fumardtem m{ze mitza ndsledek poskozeni jater indukované uzivanim Iéku, zahmujici zvySeni hladin jaternich enzym (> 3nasobek ULN) a zvyeni hladin celkového bilirubinu (> 2nésobek ULN). Pred zahajenim |échy a v priib&hu 1écby, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové
hladiny aminotransferaz (napk. ALT, AST) a celkového bilirubinu. Lymfocyty: U pacientll Iécenjich pfipravkem Tecfidera mdZe dojit k rozvoji lymfopenie. Pfed zahdjenim Iécby pfipravkem Tecfidera se musi provést aktuglni celkovy krevni obraz vetné lymfocytd. Pokud je zjiStény pocet
lymfocytd nizi, nez je normalni rozmez, je pied zahdjenim Iéchy treba dikladné zvazit moiné priciny. U pacientd, ktefi jiz pred lécbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat s opatmosti. Lécba se nemé zahajovat u pacientd s tézkou lymfopenir (pocet lymfocytt <0,5 x 10%/1).
Po zahdjent terapie musf byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz vcetné lymfocytdl. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbét zvySené ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacientd s prolongovanou tézkou lymfopenif (pocet lymfocytli <0,5 X 10%/1), jez

Tecfidera i nikoli. VySetreni pomoci MR: Pred zahajenim by pripravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vjchozi, referencni MR (obvykle ne starsi nez 3 mésice). V pripadé klinického podezeni na PML je pro diagnostické potfeby tieba okamzité provést MR. PML: U pacient(i Iéenjich
pripravkem Tecfidera byly hlaseny pripady PML. Pripady PML se vyskytly u pacientii s lymfopenif (pocet lymfocytd nizsi nez LLN), ktefi byli [éceni dimethyl-fumarétem a jinymi lécivymi pfipravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stredné tézké az tezka lymfopenie ziejme zvySuje riziko
vzniku PML pfi lé¢hé pripravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloucit ani u pacientd s lehkou lymfopenil. Dal3i faktory, které mohou pfispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvani écby pfipravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily pfiblizné po 1 az 5 letech
1€¢by, ackoli presny vztah s trvanim Iécby neni znam). Vyrazny pokles poctu CD4+- a zviaste CD8+- T-lymfocytll. Pfedchozf imunosupresivni nebo imunomodulacni |écba. Pri prvnich znémkdch a pfiznacich naznacujicich PML je nutné prerusit podavani pripravku Tecfidera a provést prislusna
diagnosticka vy3etfeni, véetné stanoveni JCV DNA v mozkomi3nim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéZ tfeba poucit, aby o své [éché informovali svého partnera/partnerku ¢i pecovatele, nebot ti si mohou vsimnout pifznakd, jichz si pacient nebude védom. Dojde-li u pacienta k rozvoji
PML, musi byt podavani pripravku Tecfidera trvale ukonceno. Piedchoz{ |écha imunosupresivy nebo imunomodulacni terapii: Je mozné, ze k rozvoji PML u pacientl lécenych dimethyl-fumardtem pfispiva i predchozi imunosupresivni terapie. Pripady PML byly hlaseny u pacient dfive
[é¢enych natalizumabem, u né&jz PML predstavuje jedno ze stanovenyich rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pfipady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazeni natalizumabu, nemusf byt provazeny lymfopenii. Kromé toho se vétSina patvrzenych pfipadd PML pfi Iécbé pripravkem
Tecfidera vyskytla u pacientd dfive |écenych imunomeduldtory. IEzkd porucha funkce ledvin nebo jater; Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen u pacient( s tézkou poruchou funkce ledvin a jater, a proto je pi [éché téchto pacientl nutno postupovat s opatrnosti. Zdvazné aktivni gastrointestindlni
onemocnén: U pacientl se zdvaznym aktivnim gastrointestindlnim onemocnénim je nutno pfi [écbé postupovat s opatmostl. Zrudnutf (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovolniky naznacuj, Ze zrudnutf (navaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumaratem jsou pravdépodobné
zprostiedkovand prostaglandinem. U pacientd s nednosnymi ndvaly horka, zrudnuti méze byt prospéSna krétkodoba |écba 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent pfipravku na trh byly hlaSeny pripady anafylaxe/anafylaktoidni reakce
po podani pripravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevuji po prvni davce, mohou se ale abjevit také kdykoliv v priib&hu 1écby a mohou byt zavazné a zivat ohrozujici. Pacienti musi byt pouceni, aby prestali pripravek Techidera uzivat a okamzité vyhledali ékafskou pomoc, objevi-li se u nich
znamky nebo priznaky anafylaxe. Lécba nema byt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zvazné infekee, je vzhledem k imunomodulacnim tcinkiim pripravku Tecfidera nutné zvazit preruseni léchy pripravkem Tecfidera a pred obnovenim [écby opétovné zvazit mozné prinosy
i rizika. Pacienti 1éceni pfipravkem Tecfidera musi byt pouceni, ze symptomy infekee je nutno hlasit Iékafi. U pacientli se zavaznou infekci nesmi byt Iécba pripravkem Tecfidera zahéjena, dokud infekee neodezni. Pokud terapie pokracuje pri stfedné té7ké az té7ké, prolongované lymfopeni,
nelze vyloucit riziko oportunni infekce véetng PML. Zahdjeni Iéby: Létbu je nutné zahajovat postupné, aby se sniil vjiskyt zrudnuti (ndval& horka) a gastrointestindlnich nezadoucich Gcinkd. Infekce varicella zoster virem: Pri léché pripravkem Tecfidera byly hidseny pfipady pasového oparu.
VétSina téchto pripadli nebyla zavaznd, byly vsak hlaseny i zavazné pripady, vcetné diseminované infekce varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster aticus, neuroinfekce zplisobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zplisobené varicella zoster virem
ameningomyelitidy zplisobené varicefla zoster virem. Tyto nezadouci Gcinky se mohou vyskytnout kdykoli béhem|échy. U pacient(l je tfeba sledovat prfpadné zndmky a pfiznaky pésového oparu, zejména pokud je u nich hldsena soub&znd lymfocytopenie. V pripadé vyskytu pésového oparu
je tieba podat vhodnou lécbu. U pacient se zavaznymi infekcemi se mé zvdzit pozastavent Iécby az do odeznéni infekce. Fanconiho syndrom: Pii pouZivani I€civého pripravku obsahujiciho dimethyl-fumart v kembinadi s jingmi estery kyseliny fumarove byly hiaseny pripady Fanconiho
syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byva obvykle reverzibilni, casnd diagndza syndromu a ukonceni lécby dimethyl-fumardtem jsou ddleZitymi kroky k zabraneéni nasledného poskozeni ledvin a osteomalacie. Dlezité je, Ze Fanconiho syndrom se mlize objevit i bez
zvySenych hladin kreatininu & nizké glomerulami filtrace. V pfipadé nejasnych pfiznakd je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pfislusna vysetfeni. Interakce s jinymi lécivymi piipravky: Chemoterapie, terapie imunosupresivy nebo kortikesteroidy: Pripravek Tecfidera
nebyl hodnocen v kombinadi s chemoterapif ¢i imunosupresivni [écbou, a proto je pfi soub&zném podavani nutno postupovats opatmosti. Vakeiny: Béhem 1€¢by pfipravkem Tecfidera je mozné zvazit soub&né poddvani nezivyich vakcin v souladu s ndrodnimi vakcinacnimi programy. Klinické
tdaje tykajici se dcinnosti a bezpecnosti zivich atenuovanyich vakein u pacientii uivajicich piipravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakeiny mohou zvjit riziko Klinické infekee a pacienttim [écenym pripravkem Tecfidera maji byt podavany ve vfjimecnych piipadech. Jiné derivity kyseliny
fumarové: Béhem lécby pripravkem Tecfidera se nedoporucuje soub&né uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové. Ucinky jinych Itek na dimethyl-fumarét: U pacientdi s RR RS je nutné pfed soubéZnym podanim pfipravku Tecfidera s kyselinou acetylsalicylovou zvézit potendiani rizika spojena
s toutol€cbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepfetrzité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo hodnoceno. Soubézna lécba s nefrotoxickymi pripravky miize u padientl uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke zvysenf vyiskytu renalnich nezadoucich dcinkd. Behem jedné hodiny po uZitf pfipravku
Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnoZstvi nefedénjich alkoholickych napojt s vysokym obsahem alkoholu (vice nez 30 objemovyich % alkoholu), protoze alkohol mize vést ke zvy3ené frekvend gastrointestinlnich nezédoucich Gcinkl. Fertilita, téhotenstvia kojeni:
Podavani pripravku Tecfidera se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji vhodnou antikoncepd, nedoporucuje. Pripravek Tecfidera [ze v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnjich pripadech a tehdy, pfevazuji-li potencidini prinosy pro pacientku nad potencidlnimi riziky pro
plod. Na zdkladé posouzeni prospéSnosti kojent pro dité a prospéSnosti écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pfipravku Tecfidera. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje o icincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u clovéka nejsou
k dispozid. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera nemd zédny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadoud ucinky: Velmi casté: zrudnutf (ndvaly horka), gastrointestindlni pihody (priijem, nauzea, bolest v homi
Casti bicha, bolest bficha), ketony naméfené v moci. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, navaly horka, zvraceni, dyspepsie, gastritida, gastrointestindlni porucha, pruritus, vyrazka, erytém, alopecie, proteinurie, podit horka, prftomnost albuminu v madi, zvysena
hladina aspartétaminotransferdzy, zvysend hladina alaninaminotransferdzy, snizenf poctu bilych krvinek. Méné casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Nenf zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozeni jater indukované |ékem.
Predavkovani: V pripadé predavkovani se doporucuje zahdjit symptomatickou podpdrmou Iécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovévejte pfi teplot€ do 30°C. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14
enterosolventnich tvrdych tobolek, 240 mg: 56 enterosolventnich tvrdych tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands BV., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpuisob thrady
a vydeje: \ydej léciveho pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je plné hrazen z prostiedki vefejného zdravotiho pojistént jako zviast (ctovany lécivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 09/2023.

Laddme zdravatnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadouci ticinky. Pred predepsanim |éku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o, Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen (Czech Republic) sx.0., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4
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w  ZEPQOSIA

jednou denné |OZA ﬂImOd

SE ZEPOSIi MATE SiLU POMOCI PACIENTUM
CHRANIT TO NEICENNEJS| CO MAJ['

» SILNA UCINNOST v redukci AAR, GdE |ézi a novych/zvétiujicich se T2 Iézi ve srovnani s Avonexem?®'

» Brani mozkové atrofii » Profil bezpecnosti » Peroralni lécba

a udrzuje rychlost a snasenlivosti srovnatelny jednou denng,
zpracovani informaci s Avonexem V pilotnich ktera se snadno
(méFené testem SDMT) studiich,?* - konzistentni tidaje zahajuje a zvlada'
u sekundarnich cilt v dlouhodobém horizontu 8 let* 45

a Post Hoc analyze?®

*Od randomizace prvniho pacienta (18. fijna 2012) do cutoff studie DAYBREAK (2. inora 2021)
byla primeérna (rozmezi) kontinualni expozice ozanimodu 0,92 mg 67,4 (6,01-98,8) mésice.>

labujici-femitentni roztrougen

Reference: 1. ZEPOSIA® (ozani lo:lrsnu[:m udajunp pravku. 2, Comi G, Kappos L, Selmaj KW, et al; SUNBEAM Study Investigators. Safety and effica yof ozanimod varsus nterferon bota‘a in elapsing multiple sclerosis (SUNBEAM):a multicentre, randomised, minimurm 12-month, phase 3 tial Lancet Neurol
A8{T1}1009-1020. 3. Cohen JA; Cpmi G, Selmaj KW, et al: RADIANCE Trial Investigators. Safety and efficacy of czanimod versus interferon beta-la in relapsing multiple s [RADIANCE): a multicentre, randomised, 24-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 201918(T1}1021-1033. &. Selmaj KW,
al. Long-term safety and efficacy of azanimod in relapsiig muttiple sclerosis interim analysis of the DAYBREAK open-label extension study. Presented at: 37th Congress ofthet European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS). October 1315, 2021; Virtual.

¥ Tento Iécivy phipravek podiéha dalsimu sledovani. Toumezni rychié ziskani novych informaci o bezpacnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakeli podezienina nezadouci Géinky.
ivého pnpravku Zoposia® 0,23 mg turdé Tobuliy g 3046 mg turdé tabioiky, Zeposia® 0,92 mg turdé tobiolky
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S Ponvoryv | ¥ ¥+

(ponesimod) =z S

PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI UNIKATNI KOMBINACI:

VYSSi UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VUCI TERIFLUNOMIDU ™

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

Piipravek PONVORY® nabizi moznost rychle pierusit a znovu zahdjit 1écbu v pripadé, Ze to klinickd situace vyzaduje **'




Tento 168§ p¥ipravek podiéhd dal$imu sledovn!. To umaZn’ rychld ziskanf navych Informacf o bezpetnasti, Z&déme zdravotnické pracovniky, aby hidsil jakakoll podez¥ent na neZ4doust (dinky. Padroinast! o hidSent neZadousich Geinkd viz bod
4.8.vSouhmu (dajti o pripravku (SPG).

IKRAGENA INFORMAGE 0 LECIVEM PRIPRAVKU PONVORY « Nézev pripravka: Ponwory 2, 3, 4, 5, 6, 7,8, 9, 10 2 20 mg potahované tahlety. SloZeni; 1 potahovand tahleta absahuje ponesimodum 2, 3, 4,5,6, 7,8, 8, 10 2 20 mya pomocné l4tky. Terapentické Indlicace; Porvory je Indkovén k [65b&
tospélych paclentt s relabujiciml formaml rozrouSené sklerdzy (RRS) s aktvnim onemocniénim definovanym Klinickyml nelio zobrazovacimi metodaml, Divkovani a zpiisob poddnd’ | 68ha se mé zahdjtt pod dohledem Iékare se ZkuSenostm s létbou rozirousSené sklerdzy. Ponesimod miiZe byt wfivin
s Jidlem | bez jidla, Lé&ha musf byt zahdjena 14dennim zahajovacim balenim; 1. a 2, den 2mg tableta jednou denné, 3. a 4. den 3mg tableta jednu dennd, 5. a 6. den 4mg tableta jednou denné, 7, den 5mg tableta jednu denné, 8. den 6mg tableta jednou denné, 9. den 7mg tableta jednou denné,
10.den Bmg tableta jednou denné, 11. den 9mg tableta jednou denng, 12., 13, a 14. den 10mg tableta jednou denni. Po dokondeni ttrace je udriovaci dsvka Povory 20mg tableta jednou denné. Y pripadé preruSent léthy bishem tirace nebo po dosaZent udrovaci dévky je nutno postupovat die
pokynil pro vynechanou davku: Pokud se vynecha)l méné neZ 4 po sobé jdauc davky, [éhu abnovte prvnf vynechanau dévkau, Pokud se vynecha)l 4 neho vice po sob? jdoucich dévex, [é€bu znovu zatinéte 1. dnem titratiniho refimu (2mg) s novym zahajovacim halenim, Ponesimod se md predeplsovat
s opatrmosti u paclent ve viku 65 let a starsich z davodu nedostatku ddajd o bezpefinost! a GElnnostl U pacientd s mimou aZ zdvaZnou poruchou funkce ledvin nenf potfebnd Gprava dévky. U paclenti s mimou poruchou funkee jater nenf poffebnd dprava dévky. Beznedinost a dinnost Porvary u diéti
adospivajicich mlacich 18 let nebyla stanovena. Kontraindlkacs: Hypersenzithita na létvou 14tku nebo kieroukoll pornocniou ldtku, Imunodefictinf stavy, Pacient, kier bihem poslednich 6 mésicd prodglall Infarkt myokardu, nestabiinf anginu pectoris, eévnf mozkovou pfodu, tranzitomf Isehemickou
ataku (TIA), dekompenzované srdeCnl selhdnf vyZadujic! hospitalizacl neo sroetn selhanr tidy | neba [V podle klastfikace New York Heart Association (NYHA). Paclent, ktef majf atrioventrikuldmf blok4du druhého stupn Mobitzova typu Il atrioventrikuldm (AV) blok4du tetho stupné nebo sick sinus
syndrom, pokud pacient nemd funktnf kardiostimulgtor. Zivainé aktinf Infekce a aktvnf chronické Infekce. Aktn! malignity, Stfedné z4vaZn nebo Z4vand porucha funkce jater. Bshem tEhotenstvi a u fen ve fertilnm véku, kter€ nepoufvall dtinnou antlkoncepcl. ZaSti upozomiai a opatfen pro
poudt: Bradvkardle: Pred zahjenim &ty ponesimodem se mé u vieeh paclentl natofit elekirokardiogram {EKGY, aby se Zjistlo, da u nich nejsou pftomné ji7 edstujie? ahnormality, Opatmost je ffeba i zahdjent Iéby ponesimociem u pacientd léengch betablokAtorem 2 divodu aditnich @ink
na snizent srdenf frekvence. Pred zahdlenim 168ty miiZe byt potfeba I&tbu betablok&torem dotasnd preruSit (viz. bod 4.5 v SPG). 4hodinové monttorovAnT (mefenf pulsu a krevnho tiaku miniméing kazdnou hodinu) se doporuiiuje u paclentii e sinusovou bradykardif (SF nizf nez 55 tepd za minutu),
AV blokddou prvnfio nebo druhého stupni nebo § Infarkbam myokardu v anamnéze nebo se srdenm sethdnim, které se vyskytly vice nef 6 mésich pred zahdjenim (é8by, a ve stabiltzovandm stavu, Prnl dévku ponesimodu podavelte v zafizent, kde jsou k dispoziel prostfedky pro Yadné aviddnuti
symptometicks bradykardie. NZsledné monftorovént po 4 hadinéeh se doporuduje pf petrvAvén abnormallt a7 dokud se neupravr (1 za nepfftomnost! symptomd). Kardiologlcké konzillum pred zahdjen'm Iégby ponesimodem je potfeb: U paclent s vyznamnym prodioufenim Intervalu QT (QTe def&f ne?
500 msec) nebo u tch, kbefT jsou ji7 [&%en! pripravky prodluZujiciml Interval (T se zndmymi arytmogennimi viastostml (iziko torsades de pointes). Déle u paclentri s flutteram/fibrllac sinf nebo arytmleml étenymi antiarytmiky #idy [ nebo #idy |1l U paclent s nestabinf Ischemickou chorabou
srietni, dexompenzovanym srdefinim selhénim, ke kterému toSlo vice neZ 6 mésicl pred zahdjenim 16Eby, s anamnézou srdetnf zéstavy, cerebrovaskulamim onemocnénim %cranztturni Ischemickou atakou (TIA), s céuni mozkovou prihodou, ke které doslo vice neZ 6 mésicd pred zahdjenim Iél‘:hyz
4 nekontrolovanou hypertenzf, U paclentfl s anamnézou A bloksdy druhého stupné Mobttzova typu |1 neba s AY blokZdou vyo stupné, sick-sinus syndromu nebo sino-ati4into srcentho bloku. U paclent S recidivujicr synkopou neso symptomatickou bradykarcliv anamnéze, U paclentd uffvajico
soutiasn léky, kterd sniruji srdetinf frekvencl. Infexce: Ponesimod zpdsubuje na dévee zvisly pokles pattu perferich ymfacyti na 30 - 40 % vyehozich hodnot v diisledku reverzibilni sekvestrace lymfocytd v lymfoldnich tkénich. Panesimod mie proto zvySovat rizike Infekef. Pred zahdjenim léby
ponesimodem se m4 Zkontrolovat nejnovjsT kompletnf krevni obraz (CBC) s diferencl4lnim razpottem leukocytl (et pofitu lymfocyt). Hodnocent CBG se take doporuiuje provadit pravidelni bahem [éshy. Absolumi patty lymfocyt < 0,2 = 10%/), pokud se potvrdf, majf vést k pterudent I8Eby
ponesimodem, dokud jejieh hladiny nedosahnou > 0,8 = 10%/1, kdy je moZné vt opétoné zahajen! |6chy ponesimodem, Pokud se u paclenta rozvine zavaind Infekee, mé se vt pozastavent [6&hy ponesimadem. Pacient maji mi potvizenou herpesvirovou Infekel v anamnéze nebo oékovanl prof
viru varieella zoster. Paclentt se symptomy nebo zndmkaml odpovidajiciml kryptokokove Infekel maji byt rychle diagnostikovan! a légenl. Léba ponesimodem se mé prerust, dokud se krypiokokovd Infekce nevwyloud, Lékal majf byt ostraZii ohlednd Klinlekych pfiznakil nebo ndlezli na magnetické
rezonanc! (MRI), které by mohly ukazovat na PML {progresin! muktifokalnf leukoencefalopatie). PH podezFent na PML se mé 1égha panesimodem prerustt, dokud se PML nevyloudf. Pokud se potvrd’, md se 16ha ponesimodem ukondt. U pacienti, kteff u#vall cytostatika, Imunomodulancia nebo
Imunosuprestva (véetné kortikosterold), netio kteri majiv anamnéze predehozi pouZivani téehin lé8ivich pripravkd, je tfeha pred zahdienim Iéthy ponesimodem zvaZt moZné nezamySlené aditvni Binky na Imunitni systém. V dob#, kdy paclent! uZfvaji ponesimod, se vyhn&te pouZti Zvych atenuovanych
vakefh, Pokud j& pouZT Imunizace pomac! e atenuované vakehy potfehné, léEba ponesimadem se md 1 tyden pred planovanou vakeinacf a po dobu 4 tytind po nf preruStt. Makulamf edém; Ponesimod avSuje riziko makuldmito edému, U véesh paclentl se doporuguje vySetfenf otintho pozadf vistné
makuly pred zahdjenim 1&&by a movu kdykol, pokud paclent b8hem Iéhy ponesimodem ohlsT néjakou zménu vidéni, Lé&ba ponesimodem se u paclentii s makulirmim edémem nemd zahajovat, dokud edém nevymizl. Respiratnf Gélinky: U paclentfi |éenych ponesimodem bylo pozorovino na dévee
Zivigla snFen’ jednovteFinove vitAInf kapactty (FEY,) a snffenf difuzn kapacty plic pro oxid uhelnaty (DL,;). Panesimod je ffeba pou?Wat opatimé u pacienti s t#ou respiragnf ehorobou, pllcr fibrézou a chronlekou obstrukénf pllcn! nemaef. PaSkozent [ater; Pred zahdjenim 16y ponesimodem je ffeba
Zkontrolovat nedné (4. v prihu poslednich 6 m%fnﬂ?( hladiny aminatransferzy a billrubinu. Ponesimod je tfeba vysadit, pokud se potrdi vyznamné poskozeni jater (napfiklad ALT pfesahuje 3ndsabek ULN a celkovy hillrubin presahuje 2ndsobek ULN). ZvgSeny krevni lak; U pacientii létenych
panesimodam byl pozorovano miné, reverzlbiint zvent krevnmo tlaku. Béhem IéSty popesimodem se m4 pravidein sledovat krevn tiak a prisiuSnié [66t. Kol heoplazmata; Paclent! i6ent ponesimodem majf bit upozornénl na to, 2 se bez ochrany nemaji vystavovat sluneinmu z&¥ent. Tho paclent
nemaji byt soulasn léenl fototerapil pomoci UV-B zdreni nebo PUVA-fotochemoteraplf, Zeny ve fertlinim véku: Ped zahdjenim Iétby u Zen ve fertinim viéku musr bt k dispozicl negativni vysiedek thotenského testu. Jellkof trv prbitn 1 tytlen, neZ se ponesimod vylouty 7 tila, maji Zeny ve fertinim
veku pouivat dEinou antkencepcl k zabranénl otéhotnént hehem By ponesimodem a 1 tyden po jefim ukanGen. Syndrom rever7ihilnl encefalopatie v zadnf clkulact: U paclertd 1éenjch modul&torem receptoru S1P byly hidSeny vzacné pFpady syndromu reverlblin encefalopatle v zadn erkulacl
(PRES). PrI padezfent na PRES je theba ponesimod vysadt. Nevrat akthty anemacnéni po vysaveni ponesimodu: Po ukonZen by ponesimodem se mé vait v vahu mofnost Zévaine exacerhace: nemocl. Pomoené Etky: Paclent se vzacnymi dédienyml problémy s toleranci galaktosy, dpinm
nedostatkem laktdzy neo malabsoref glukosy a galaktosy nemajftento pfforavek uva, Interakee s Jijml Iul:lvyni pripravky: Cvtustatické. Imunomodulaénf nebo Imunosupresil teraple; Pr soutiasném podzvani je tfeba postupovat bhem takové léthy a v titinech ndsledujicich po jejim poddni
opatré kvl riziku aditivnich déink{ na Imunitni systém. Anbarvimika, [6&é pripravky prodiuf Bvé pripravky, které mohou it srdedinf frekvenel. Ponesimod nebyl u paclentl uZfvajicich IeBivé pfipravky prodluZujie! Interval QT studovdn, Betablokétory: V cllené farmakodynamické
studl bezpetnost byly hodnoceny negativar chronotropni dtinky soucasniého podévan ponesimodu & propranalolu, Pidanf ponesimodu k propranolalu v ustleném stavu mélo adtval Gcinky na SF, Vakciny: Vakcinace miiZe byt mené iinna, pakud j& pod4vdna h&hem &by ponesimodem a a7 1 tyden
o jejim vysazent, Pouivani #viich atenuovanych vakein miiZe pfinaSet rztko Infekee, a proto je tfeba e jim u paclentt éhem uZivani ponesimodu a a¥ 1 tyden pa ukantienf légby panesimodem vyhnaut. Vi iinveh |é8vich pfipravk( na ponesimod; Nent praviépodabng, 2 by 1Eve piravky, které jsou
Inhibtory hlavnich enzymi 76 skupiny CYP neto UGT, ovlknly famakokinettku ponesimodu. Vi ponesimodu na iné 162é ffaravky: Nen pravdpodobiné, Ze by ponesimod a jeho mefaiolty vykazovaly Klinicky relevantf potencial k iékowyin Interakeim nia enzymech 26 skupiny CYP nebio UGT nebo
na transportérech. Perordlnt antikoncepce: Soudiasné podvini ponesimadu s perordini hormonalni antikoncepel nevykdzalo #4dné kinicky relevantni farmakokineticke Interakce. TEhatensta @ kojeni: Pripravek Pomvary je v téhatensivl kontraindikovdn. Pokud Zena ofhotnf bishem lééby, musi
se ponesimod hned vysadt. Ponvory se nemd poufivat h&hem kajen!, Uelnky na schopnost fidit a obshihovat stroje: Porvary nem4 74dny nebo m4 zanedbatelng vitv na schopnost Tidtt nebo obsluhovat stroje. NeZadeuc iélnky: Velmi &asté: nasafaryngttida, Infekee hamich cest dychacich, zviSent
alaninaminotransterdzy. Gasté: Infekce motowich cest, bronehitida, chfipka, thiniida, Infekee dychacich cest, virové Infekee dychacich cest, faryngttida, sinustida, virova Infekce, herpes zoster, laryngiida, pneumonle, lymfopenie, pokles pottu lymfocytd, deprese, nespavost, (zkost, todeni hlavy,
hypoestézle, aspalost, migréna, makuldrni edém, vertig, hypertenze dusnost, ka3el, dyspepsle holest v zidech, artralgle, bolest v konéetindch, poranéni vazu (podvrinuti), dnava, pyrexte, periferi edem, nepfilemné pocty ne. hrud, 2vySeni aspartataminotransferdzy, hypercholesterolemie, zvyeni
Jaterich enzymd, 2vySent G-reakimiho proteinu, 2vySent aminatransferdz, 2vSent cholesterolu v kryl, Méné casté: hrarlykardle suchoy listech, otok Kloubu, hyperkalemie. Preddvkevdni; Tl predavkovanl je ffeba ponesimod vysadtt a podavat obecnou podpﬂmou [6bu, dokud Klinické toxictta nezeslibne
nebo nevymizr, Pokles srdetnffrekvence navozeny ponesimodem lze 2t atrapinem, 2 35mi opatieni pro uchovsivani: Nejsou. Baleni: Zahaiovaci baleni ohsahuje: 2 potahované tablety 2 mg, 2 potahované tablety 3 my, 2 potahované tablety 4 mo, 1 potahovanou tabletu & mg, 1 potahovanou tablefu
6 mij, 1 potahavanou tabletu 7 mg, 1 potahovanau tabletu 8 mg, 1 patahovanou tabletu 8 mg a 3 potahované tablety 10 mg. UdriovacT halen obsahuje: 28 potahavanyieh tabletieh netio viceiatné halenf 3 halenf po 28 patahovanych tabletdch. Na trhu nemusr byt viechny vellkost halent, Dritel
mzhodnuti o registrak Janssen-Cllap Intematianal NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgle. Reg. £.: EU/1/21/1550/001, BU/1/21/1550/002, EU/1/21/1550/003 Ipiisob ihrady a videle: Pripravek Je vazin na 16kafsky predpis a Je hrazen 7 prostfedkd ve¥eného zdravotntio pojlstnt.
Datum revize texiu: 05/2022. Pred predensdnim léku se prosim semamte s dplnou Informaci o pkfpravku, Uplnd Informace o pHipravku Je k dispazic! v Souhru Gdzji o pfipravku (SPC) na webowych strdnkéch Evropské agentury pro 168 pripravky hitto:/ /www.ema.europa.eu/, nebo na adrese:
JanssenLillag s. r. o, Walterovo namésti 329/ 1, 158 00, Praha & - Jinanlce, Tel; +420 227 012 227, fax +420 227 012 333; E-mall; Infocz01ts, nj.com; www,janssen.cz.

* ¥ priib&hu vice neZ dvou ety ramel Klinické studlef4ze ll s pHimgm srovndnim (heackto-head) s vysokym poiitem dospélych pacientd (n=1133) saktvniRRS.  « ** Povysazeni modultoru receptoru$1P hylyvzicnd
hlgSeny zavainé exacerbace nemoc, vieme rebound fenoménu, Po ukonteni Ity pripravkem PONVORY® se m4 vt v dvahu moznost zavainé exacerbace nemocl. Paclent! majf byt po vysazeni sledovénl s ohledem na

N
Zévainol exacerbacl neio névrat sliné aktivity nemocl, pFiem? “a podle potfeby zvaZitzahjent prislusné IEthy. r H
Reference: 1. European Medicnes Agency. Ponesimod Sauhm dajti o pfipravicw Dostupné z: hips./ /waw.ema.europa.eu/ en/ medicines Last accessed: August 2022. 2. Kappos L, et al. JAMA Neurol. 2021,78(5)558-667. J anssen N euroscience

Janssen-Gilag s.r.0., Walterovo ndmastr 329/1, 158 00 Praha - Jinonice, tel.; +420 227 012 227, fax, +420 227 012 333, www,janssen.com czech CP-362091 « Datum pripravy; prosines 2022 oF Jofmon o
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VY VGART®

(efgartigimod alfa)

e viditelné meéni zi

voty pacientd'

Prvni a Jediny schvaleny IgG Fc fragment pro 1é€bu
generalizované mysthenia gravis u dospélych
pacientd, ktefi maji pozitivni nalez na protildtky

proti acetylcholinovwm receptoramsa3

MEDIS@N

v
argenx .

Zkratky: Fe = fragment krystalizovatelné oblasti; IgG = imunoglobulin C.

Reference: 1. Howard JF et al. Lancet Neurol 2021.20(7):526-536. 2. Vywgart EMA SmPC https:f
www.ema.europa.eufenfdocuments/product-informationpnywaart-epar-product-information_
cs.pdf. 3. Wolfe Clet al. J Neurol Sci 2021430118074,

Uréeno pouze pro zdravotnicke pracovniky
Zkracend Informace o pfipravku Vyvgarty

Nazev pfipravku: Viyvgart 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok - UEInna 1atka: efgartiai-
mod alfa « SloZeni: Jedna injekéni lahvitka o objernu 20 ml obsahuje 400 mg efgartigimod alfa
(20 mg/ml). - Lékovd forma: koncentrat pro infuznl roztok - Terapeutickd Indikace: Piidatna
terapie ke standardnl 165b& dospélych pacient( s generalizovanou myasthenia gravis (gMG),
ktefl maji pozitivnl ndlez na protildthky proti acetylcholinowvyrn receptorim (AChRE). « DavKova-
nl a zpdsob podanl: Doporufend dévka je 10 ma/kg v podobs Thodinove intravendznl infuze
podavané v cyklech jednou tydné po dobu 4 tydni. U pacientd s t&lesnou hmotnostl 120 kg
nebo Wﬁérle doporudend davka 1200 mag (3 injekéni lahwvitky) na infuzi. Frekvence [E¢ebnych
cykld se muize u jednotlivich pacientd lisit. - Kentralndikace: hypersenzitivita na 1&&ivou 1&tku
nebo pormocnou latku, « Upozornénl pro pouZiti:* Paclent! tfidy V podile Americké nadace
pro myastenll gravis (MGFA) - Lécba efgartigimodern alfau pacient( tiidy V podle MGFA {t].
myastenicka Krize), s wwiimkou podminek rutinnl pooperaénl péce, nebyla studovana. Infekce
- Wzhledem k tomu, Ze efgartigimod alfa zplsobuje prechodné snizenl hladin 1gG, mize se
ZvySit riziko infekcl. Pacienti maji byt b&hem 1échy sledovani s ohledem na klinické znamky a
pilznaky infekcl. Pokud se objevi zavainé infekce, je tieba zvazit odloZeni [€Cby efgartigimao-
dem alfa, dokud infekce neodeznl. Reakce na Infuzl a hypersenzitivni reakce — Mlze dojit
k reakcim na infuzi, jako je vyraZzka nebo svEdénl. Pokud se objevi reakce, infuze ma byt na
zakladé zavainosti reakce poddvana pomaleji, pferutena nebo zastavena. Byly hldseny pfipa-
dy anafylaktickeé reakce. V pfipadé podezienl na anafylaktickou reakci ma byt podavanl pfl-
pravku Vywgart okam?ité zastaveno a ma byt zahdjena vhodna 1&8ba. Imunizace — Imunizace
b&hem léthy efartigimodem alfa nebyla studovana. Veechny vakciny majl byt podany podle
pokynd pro imunizaci a ngjméné 4 tydny pled zahdjenim 1écby. U pacientd, u kterych probl-
ha 1&¢ba, se olkovanl Zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami nedoporucuje. Imunogenita
- U pacientl s gMG se mohou vyskytnout protilatky, které se va#l na efgartigimod alfa. Proti-
latky proti efgartigimodu alfa nem&ly Zadny patrny viiv na klinickou a¢innost nebo bezpednost
ani na farmakokinetiku a farmakodynamicke parametry. Lécba Imunosupresivy a anticholl-
nesterdzou - Pokud dojde ke zredukovanl nebo vysazenl 1ECby nesteroidnimi imunosupresivy,
kortikosteroidy a anticholinesterazou, je tfeba pacienty pedlivé sledovat s ohleder na znamky
exacerbace onemocnént. - NeZadoucl G&lnky:" Velmi &aste (=1/10); infekce hornich cest dycha-
clch. Casté (217100 aZ <1/10); infekce moowych cest, bronchitida, myalgie, bolest hlavy spojend
se zakrokern. Nenf zname (z dostupnych Udajil nelze uréit): anafylakticka reakce. - Lékové a
JIné Interakee: Nebyly provedeny 2adné studie interakel. Efgartigimod alfa mdZe snizovat kon-
centrace latek, které se vaZou k lidskému neonatalnimu Fc receptoru (FcRn), t). imunoglobu-
linowych produktd, monoklondlnich protilatek nebo derivat( protildtek obsahujicich lidskou
Fc doménu podtiidy 199G, VymeEna plazmy, imunoadsorpcee a plazmaferéza mohou sniZovat
hladinu efgartigimodu alfa v krewvnim ob&hu. « Fertllita, t&hotenstvi a kojenl: Je znamo, Ze
protilatky vietng terapeutickych monoklonalnich protilatek jsou aktivné transportovany skrz
placentu (po 30 tydnech tBhotenstvl) v dlsledku vazani na neonatdInl Fo receptor. Efgartigi-
mod alfa miZe pfechazet z matky na wijejicl se plod. Predpoklada se, 7e efgartigimod alfa
sniZzuje hladiny matefskych protilatek a potladuje prfenos matefskych protildtek na plod, proto
se ofekava sniZenl pasivni ochrany novorozence. O [E€CbE kojicich Zen efgartigimodern alfa by
se mélo uvaZovat pouze tehdy, pokud klinicky pfinos prevaZl nad riziky. « Uchowavani: Uchova-
vejte v chladnigce (2 °C - 8 °C). Uchowvawvejte v plvodnim obalu, aby byl pflpravek chrangn pred
svétlem. « Driitel rozhodnuti o registracl: argenx BY, Industriepark-Zwijnaarde 7, 9052 Gent,
Belgie « Reglstra&ni &islo: EUA221674/001 - Datum prvni reglstrace: 10. srpna 2022 « Datum
revize textu: 09/2023
Wde lééivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek nenl hrazen z prostfedkl ve-
e&n ho zdravotniho pojisténl. Podrobné informace o pfipravku naleznete v platném Souhrnu
0 o pfipravku, ktery naleznete na https;ffwww.erma.europaeu) Pfed pfedepsanim pfiprav-
Ku 5| pfedtéte Sou hrn Udajd o pfipraviu,

*Prosim, vEimnéte si zmény v informacich o pfipraviku,

¥ Tento l&ivy p%g:ravek podléha dalsimu sledovanl. To umoznl rychlé ziskdnl nowych informacl
o bezpefnosti darme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezifenl na nezadoucl
uinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Medlson Pharma s. r. 0., Scott.Weber Workspace, Plynarni10/1617,170 00 Praha 7, e-mail: office.
czech@redisonpharma.corm

CZVYV-002-04/2023-R02, datum phipravy: 10,2023






Pro Vase pacienty’s relabuijici roztroudenou sklerézou

oD zAi’ti 2023
také

v 1. linii lé¢by' roztrousené sklerézy

MAVENCLAD® je nyni hrazen':

» u nové diagnostikovanych pacientu

» pri eskalaci zDMD 1. linie
pri MR nebo klinické aktivité

» pri pokracovani v lécbé
po 4. roce od jejiho zahajeni

; (Z-WAV-00107

*IAVENCLAD je indikoudn k Iécbé dospalych pacientd s vysoce akfivni

relabujici roztrousenou sklerézou (‘ﬁS), definovanou na zklodé

M AVEN L ﬁ D® Klinickjch charakteristik nebo pomocizobrozovacich metod.

@ yiunw sukl.cz, Sp. zn.: SUKLS24549/2023, razhodnuti ze dne 3.7. 2023
L JAVENCLAD EU SmPC

C I ad Il b in e tab I etS DMD - leky ovliviuict prabéh onemocnéni, MR - magnetickd rezonance




MERRCK

Zkrdcend informace o pripravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Nazev pripravku a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cludribinum 10 mg. Indikace:
Piipravek MAVENCLAD® je indikovdn k léché dospélych pacientd s vysoce aktivni relabuiici roztrousenou sklerézou
(RS), definovanou na zdkladé klinickych charakteristik nebo pomoci zobrazovacich metod. Nezadouci dinky: Velmi
tasté: lymfopenie. Casté: snizeni pottu neutrofild, labidlni herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrdzka, alopecie.
Ostatni nezddouci dcinky byly hlaseny v nizsich frekvencich. Davkovani a zpisob poddni: Doporucend kumulativni
davka piipravku MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg télesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand joko 1 lécebny pulz v davee
1,75 mg/kg za rok. Kazdy létebny pulz zahrnuje 2 tydny léchy, jeden na zatdtku prvniho mésice a jeden na zotdtku
druhého mésice piislusného lécebnho roku. Je-li to z lékafského pohledu nutné (napf. nez se hladina lymfocytd upravi),
mozZe se lécebny pulz v roce 2 odloZit a7 o 6 mésico. Kazdy lécebny tyden zahrnuje 4 nebo 5 dnd, béhem kterych
dostane pacient 10 mg nebo 20 mq (jednu nebo dvé tablety) v jedné denni ddvce v zdvislosti na télesné hmotnosti.
Po dokonceni 2 lécebnych pulzl neni nutnd Zddnd dal3i lécha kladribinem béhem 3. a 4. roku. Opakované zahdjeni
l6tby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku pripravku, infekce virem lidské imunodeficience, aktivni chronicka infekce (tuberkuldza nebo hepatitida), zahdjen
lé¢by kladribinem u imunokompromitovanych pacientd, vietnd pacientd dostavajicich v sou¢asné dob& imunosupresivni
nebo myelosupresivni lécbu, aktivni malignitida, stfedné tézkd nebo t&zkd porucha funkce ledvin (clearance kreatininu
<60 ml/min), téhotenstvi a kojeni. Tehotenstvi a kojeni: ZkuSenosti ziskané u clovéka s jinymi ldtkami inhibujicimi
syntézu DNA naznatuji, Ze kladribin poddvany béhem téhotenstvi by mohl zpdsobit vrozené vady. Studie na zvifatech
prokdzaly reproduként toxicitu. Neni zndmo, zda se kladribin vylutuje do lidského mateiského mléka. Vzhledem
k moznym zdvaznym nezddoucim G¢inkim u kojenych déti je kojeni behem léchy piipravkem MAVENCLAD® o 1 tyden po
posledni ddvce kontraindikovino. Uchovavani: Uchovaveite v pdvodnim obalu, aby byl piipravek chrdnén pied vlhkosti.
Velikost baleni: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA) /aluminia (Al)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia (Al), zataveny
do kartonové krabitky a upevnény do datského bezpecnostniho vnéjSiho obalu. Velikost baleni: 1, 4, 5, 6, 7 nebo 8 tablet.
Na trhu nemust byt v3echny velikosti baleni. Registraéni ¢isla: EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Driitel
rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 04/2022. L&k
je vyddvdn pouze na lékafsky predpis a je hrazen z prostfedkd vefejného pojisténi. Piedpfedepsanim léku si, prosim,
prectéte Gplnou informaci o piipravku, kterou poskytmeme na adrese spolecnosti Merck spol. s r.o.

MERCK spol. sr.o. | No Hiebenech 11 1718/10, 140 00 Proha 4 | telefon: +420 272 084 211 | www.merck.cz | www.medimerck.cz

MAVENCLAD’

cladribine tablets




® Kesimpta
ofatumumab

VYSOCE UCINNA TERAPIE (HET)
RELAPS-REMITENTNI FORMY
ROZTROUSENE SKLEROZY'

v Setrvala tGéinnost
a prizniva
bezpeénost™

Jednoduché davkovéani '

¥ mesicne

Subkutdanni podani (SensoReady pero)
v
v domdcim prostiedi'*

Bez nutnosti hospitalizace,
premedikace a monitorace pfi podani

*Prvni davka by méla byt poddna
pod dohledem |ékare.

. ®Kesimpta*gLD

CLICK - GO’
n »

b

Reference: 1, SPC Kesimpta. 2. RozhodnutfSUKL o stanovenfvye a podminek thrady LP Kesimpta ze dne 1032072 - Spréuni Fzenr sp. 2n, SUKLS 143641 /2021,
3. HauserSL, Bar-0r A, Cohen JA, etal. Ofatumumabversus terflunomide in multiple sclerosis. N Engl J Med 2020;383:546-57. Suppl. Appendix

Novartis s. 1. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info czBnovartis.com

£72308213649/08/2023 U) NOVARTIS | Reimagining Medicine

Tento |6Givy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novjich
informaci o bezpetnosti. Zadame zdravomické pracovniky, aby hldsili jakakoli
podezfeni naneZddoucf Geinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich GEinki viz

Souhr (dajil o pfipravku, bod 4.8.

Zkracend informace * Kesimpta 20 mg injekeni roztok v predplnéném peru « SloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje
ofatumumabum 20 mgy 0,4 mlroztoku (50 mg/mi). Indikaee; Pripravek Kesimpta je indikovn k I6Ehe dospélyieh pacientl
s relabujicmi formami rozrouSené sklerozy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi
metodami. Dévkovéni. Doporucend davka je 20 mg ofafumumabu poddvand subkutdnni injekei s potétesnimi davkami
viydnech 0, 1a 2, pokraGujicf ndslednym mésicnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdnf injekce, mé byt
podina co nejdfve bez Bekdnt na dalsf pldnovanou dévku. Nesledujic dévky maji byt poddvény v doporucenyeh infervalech.
Tento 68y priravek je Lrcen k samoaplikaci pacienter subkutannf injeker, Obvykiymi misty pro poddnf subkutdnnf injekee
jsou biicho, stehno & horni 64st paze, Prvnfinjekee mé byt aplikovdna pod vedenim zdravotnického pracovnfka, Kontraindikace;
Hypersenzitivita na I&civou Idtku nebo na kteroukoll pomocnou ldtky, pacienti v t7ce imunokompromitovaném stavy, zdvaznd
aktivni infekce a7 do jejino odeznénf, zndmd aktvn! malignita. ZviaSti upozornéni /varovani Infekce: Poddvani pFipravku must
byt odloZeno u pacientdl s aktivnr infeker, dokud infekee neodenr. Ofatumumab se nesmi poddvat pacientm se zivaznym
oslabenim imunity (napr. vyznamnd netropenie nebo lymfapenie), Progresivni muftifokdlnt leukoencefalopatie (PML):; L ékaFi
by méli byt ostraZii ohledne anamnézy PML a jakyehkoll Klinickyich pffznakt netio MRI ndlez(, které by mohly naznatovat PML
Pokud existuje podezrenina PML, musf bytlécha ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru
hepatitidy B; 1) pacientd lécenych anti-0D20 protilatkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v néktenjoh prinadech vedlo
k fulminantnf hepatiadé, sehdnf jater a Gmrtf, Pacient s aktvnim onemocnénim hepatitidou B nesméf byt ofatumumabem
Iéceni. Pred zahdjenm 68by ma byt u vSech pacientd proveden screening HBY. Screening md minimaIng zahmovat testovdn?
povrchoveho antigenu hepatitidy B (HBsAq) a testovant protilétek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBeAb). Pacienti
§ pozitivn’ sérologil hepatitidy B (HBsAg nebo HBeA) se majf pfed zahdjenim I6Eby poradit s odbornkem na choroby Jater
a maff byt sledovéni a Iceni podle mistnich I8kafskych standardd, ahy se zabrdnilo reakiivaci hepatitidy B. [&Gba t87ce
imunokompromitovanych pacientl:. Pacienti v t7ce imunokompromitovaném stavu nesmr byt ofatumumabem légeni, dokud
se tento stav newesf, Nedoporucuje se uzivat sousasné s ofatumumabem daksT imunosupresiva kromé kortikosteroidd
k symptomaticks 168b8 relansd. Oékovant, Ysechna ofkovént majf byt poddna podie imunizatinich pokynl nejménd 4 tydny
pred zahdenim |60y ofatumumabem  Zich nebo Zivyeh oslabenyen vakein a pokud je to mozné, neiméné 2 tydny pied
zahdjenm [88hy ofatumumabem u inakiivovangich vakem, Ofatumumab miZe ovliviiovat G&nnost inaktivovanych vakeh,
Ugkovani Zivymi neho Zivjmi oslabengmi vakeiami se béhem Iéihy a po ukongenfléghy a7 do dopinénf B-bunék nedonoruélje.
Interakoe; Nebyty provedeny 74dné studie interakef, protoZe nejsou obekdvdny 74dné interakee prostednictyim enzymi
cytochromu P450, jinyeh metabolizujfcich enzyml nebo transportérdl. F¥i soucasném poddvanf imunosupresivaich pffpravk
s ofatumumabem Je treba vzitv Gvahu riziko aditivnich GGinkl na imunitni systém. PFi zahdjeni [6Chy ofatumumabem po jiném
imunosupresivnim pFfpravk L s prodiouzenymi imunitmimi Géinky nebo pfi zahdjenf jiné imunosupresivnf 16y s prodlouzenymi
imunitnimi GCinky po IEEbe ofatumumabem je tieba vzt v (vahu dobu trvént a zplsob GGinku Behto IEGiweh pripravkd
7 divodu moZnyoh aditivnich imunosupresivnich GEinkC. Téhotenstvi a kojeni; Zeny ve fertinim véku mayl béhem léchy
pfipravkem Kesimpta 4 po dobu 6 mésfell po poslednim podéni pripravku Kesimpta pouZivat Géinnou antikoncepel. Udaje
0 podavant ofatumumabu Bhotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumah mZe podle ZiStEn ze studi na zvfatech prochdzet
nlacentou a zpdsohit depleci B-hunék plodu. L6Eha ofatumumabem nemd byt zahajovdna héhem tEhotenstyl, pokud
notencidnf prinos pro matku nepfevaZ! patencidin rizik pro plod. Pouzitiofatumumabu u Zen béhem kojen! nebylo studovdno.
Nenr andmo, zda se ofatumumab wliuje do matefského migka. Nezadouei iinky: Velmi Gasté: Infekce homich cest
dychacich, infekce moovich cest, reakce v mistd vpichu (lokAlnT), reakce souvisefior s injekel (systémové). Casté: Ordint
heres, snZeny imunoglobulin My krvi. Podminky uehovévani: Uchovdvejte v chladnitce (2 °C-8 °C). Chrante pred mrazem,
“Pokud je to nezbyiné, miiZe byt pFpravek Kesimpta jedenkrdt uchowdvan nechlazeny po dobu a7 7 dnil pfi pokojové teplot®
(ne wyssTnez 30 °C). Pokud se hehem tEto doby nepouije, miiZe byt pripravek Kesimpta vrécen da chladnicky na maximaing
7 dni”, Uchovévejte predplnéné pero v krabigee, aby byl piipravek chrangn pied svétiem, Dostupné Iékove formy, velikosti
baleni; Kesimpta e k dispoziciv jednotlivych balenich obsahujicich 1 predpingné pero ay mnohoGetnyeh balenich obsahujicich
3 (3 balenfpo 1) predpinénd pera, Poznamka: [7ve ne? 6k predepfSete, precidte si pedlivé (plnou informaci o pFipravku. Reg,
£. EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace; 26.2.2021 Oatum posledni revize textu SPC: 09.02.2023. Driitel
rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, Him Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wiy pripvaikus je
Udzén na lekalsky predipis, pripravek fe frazen z prostiadikl veiginého zaavatntlio pojistént




ViCE DNU BEZ MIGRENY
PRO SIROKE SPEKTRUM PACIENTU

1.23-5

Aimovig vyznamné sniZuje frekvenci'a intenzitu migrény

LEPSI KONTROLA NAD MIGRENOU

V POROVNANI S TOPIRAMATEM'

Ptiznivy bezpe&nostni profil°

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MUZETE SPOLEHNOUT™** %

I 4

JEDNODUCHA APLIKACE

Jedna injekce kazdé 4 tydny”®
Nastup ucinku jiz od prvniho tydne podavani

910, #

f meVl.g 140 mg

injec

PIné huménni biologicka lécba migrény. "

Primy blokator CGRP receptoru. ™"

Novartis s. . 0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
Tel. +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com
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PRIPRAVEK AIMOVIG (ERENUMAB) JE INDIKOVAN
K PROFYLAXI MIGRENY U DOSPELYCH,
KTERI TRPI MIGRENOU NEJMENE 4 DNY V MEScl.”

) NOVARTIS |

Tkracend informace  «  Aimovig 140 mp injekEni roztok v predplnéném peru «  SloZent: Jedno
predpingné pero obsahuje erenumabum 140 mg. Indikace: Pripravek Aimovig je indikovdn k profylax
migrény u dospglych, ktefi trpf migrénou ngjméné 4 dny v mésici. Davkovani; Doporucend dévka je 70 mg
erenumabu kazd 4 tydny. U nékterych pacientd mize byt prospesné podat dévku 140 mg kazdé 4 tydny.
Davku 140 mg je nutné podat jako jednu podkozni 140 mg injekci. Kontraindikace: Hypersenzifivita na
I6Eivou Jdtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozoréni/varovani; Sledovatelnost Aby se
Zlepsila sledovatelnost biologickych |68ivych pripravki, ma se prehledné zaznamenat nézev podaného
pripravku a cislo Sarze. Osoby citlivé na kautuk (latex) Kryt jehly Icivého pripravku obsahuje kautuk. Mize
plisobit teZké alergické reakoe. Hypersenaitivni reakce Po uvedent pripravku na trh byly u erenumabu
# hidSeny zdvaing hypersenzitivni reakce vietng vyrdzky, angioedému a anafylaktickych reakor. Zacpa Zacpa
Je Gastym nezédoucim (einkem erenumabu a je obvykle Iehké nebo stfedné tazka. Ve vetSing pinadi byl
nastup hl4Sen po prvni ddvce erenumabu; nicméné u pacientil se zdcpa objevila | pozdgji behem Iéchy. Ve
VBISing pripadll z4cpa odeznéla do tff mésicl. \' obdobi po uvedeni pripravku na trh byla u erenumabu
hldSena z4cpa se zavaznymi komplikacemi. V nékterych pripadech byla nutnd hospitalizace, véetng pripad,
kdy byl nutny chirurgicky zakrok. Z4cpa v anamnéze nebo soutasné uZivanf [6ivych pFipravk( spojenych se
snizenou gastrointestindln motilitou miiZe zwSit riziko zavazngjsf zacpy a mozZnosti komplikaci souvisgjicich
se zacpou. Pacienti majf byt upazornéni na riziko zacpy a musi byt pouceni, aby whledali Iékarskou pomoc
v pripadé, 7e zdcpa nezmizi nebo se zhorsf. Pokud se u pacient objevi zicpa, maji okamZite whledat
I6karskou pomoc. Zdcpa musi byt Iécena neprodlend, jakmile je to z Klinickeho hlediska vhodné. Pri tezke
zdcpé md byt zvdzeno preruseni 165by. Interakee: Vzhledem k metabolickym cestdm monoklondinich
protilatek se neoekdvd viiv na expozici soutasné podanych Iggivych pripravkd. Ve studii se zdravymi
dobrovolniky nebyla pozorovana interakee s perordlinimi kontraceptivy (ethinyl estradiol/norgestimét).
Tehotenstvi a kojeni; Podavani pripravku Aimovig v tEhotenstvi se z preventivaich divodd nedoporuuje.
0 pouzivani ptipravku Aimavig béhem kojenf je moZné uvaZovat pouze v pripadech, kdy je to Klinicky
nezbytné. Nezadouei éinky: Casté: Reakce 7 precitivélosti vietnd anafylaxe, angioedému, wyrdzky,
zduteni//edému a kopFivky, zdcpa, pruritus, svalove kfege, reakce v mistg vpichu. Podminky uchovavani:
Uchovavejte v chladniéce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte predplnéna perav krahitce, aby
byl pFipravek chrangn pred svétiem. Po vyjmuti z chladnitky musf bjt pFipravek Amovig pouZit béhem 7 dn,
pokud bude uchovavan pfi pokojové teploté (do 25°C), nebo znehodnocen. Pokud je uchovavan pfi wyEsi
teploté nebo po delsf dobu, musi byt znehodnocen. Dostupné I&kové formy/velikosti baleni: Pripravek
Aimovig je dostupny v baleni obsahujicim 1 predplnénd pero Poznamka: Dfive ne? Iék predepfete, prettéte
i peclivé dplnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/18/1293/004. Datum prvni registrace: 26.7.2018.
Datum posledni revize textu SPG: 15.06.2023. Dréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited,
Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wfidle/ pifpravku je vézan na iekarsky predpis.
Flipravek je hrazen z prostiedkd veigingho zohavotniho pojistént

*NCT02174861 - v 52. tjdnu byl pocil pacientd, ktef dosahli =50% snizeni MMD oproti vychozi hodnot
DBTP (studie) - 53,3 % (u davky 70 mg) a 67,3 % (u davky 140 mg). «**NCT02456740 - v 52. tydnu
byl podi pacienti, ktefi dosahli >50% snizeni MMD oproti wchozi hodnots DBTP (studie) - 61,0 % (u dévky
70 mg) a 64,9 % (u dévky 140 mg). = * =50% snizeni WNID (Weekly Migraine days) u pacienti s CM
(chronickou migrénou).

Reference: 1. Goadshy PJ, et al. N Engl J Med 2017; 377: 2123-2132. 2. Tepper S, et al. Lancet Neurol
2017, 16:425-434. 3. Ashina M, et al. Cephalalgia 2018; 38(10):1611-1621. 4. Goadsby PJ, et al.
Cephalalgia 2019; 39(7): 817-826. 5. Tepper 3J, et al. Neurology 2019; 92(20); e2309-2320.
B. Reuter, U. et al. Erenumab versus topiramate for the prevention of migraine: Results of a randomized
active-controlled double dummy trial (HER-MES). Poster presented at: 63rdAmerican Headache Society
(AHS), Virtual Annual Scientific Meeting, June 3-8, 2021, 7. Tepper SJ, Ashina M, Reuter U, et al. Long-
term safety and efficacy of erenumab in patients with chronic migraine: Results from a 2-week, open-
label extension study. Cephalalgia. 2020; 40(6): 543-553. doi10.1177/0333102420912726.
8. Goadsby, P.J., etal. (2020). One-year sustained efficacy of erenumab in episodic migraine: Results of
. . . the STRIVE study. Neurology, 95(5), e469-e479. 9. SPC Aimovig. 10. Schwedt T, et al. J Headache
Reimagining Medicine py, 9118.16:9) 11, SPCAjowy. 12. SPC Emgaliy,
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5 MAYZENT.

siponimod

JE NA CASE ZPOMALIT SEKUNDARNI PROGRESI.

JE CAS PRO MAYZENT'

Tento Ig&ivy piipravek podléhd dalsimu sledovani, Toumazni rychlé ziskaninovyeh informaci o bezpegnosti. Z4dame zdravatnicke pracovniky, aby hldsili jakakoli podezfenina nez4doucicinky. Podrobnosti o hidSeni nezddoucich
(GGinkd viz Souhrn tdajti o pripravku, bod 4.8,

Tkrécend informace  MAYZENT 0,25 my potahované tablety, *MAYZENT 1 mq potahované tablety™, MAYZENT 2 myg potahované tablety « Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 0,25 mg, 1 mg nebo 2 mg siponimodu jako siponimod s kyselinou fumarovou™. Indikace: Pripravek Mayzent je indikovdn
k I6ihé dospélyich pacientti se sekundam progresivni roztrousenou sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocnénim dolozenym relapsy nebo zéngtlivou aktivitou pomoct zobrazovacich metod. Dévkovani: Pred zahdjenim [6Sby musf byt u pacienta zjistsn genotyp CYP2CS kvilli zjistent typu metabolizéra CYP2CS. Pacienti
s genotypem GYP2C9" 3" 3 nesmi siponimod uzivat. Léchu je nutng zahdji titracnim balenim, iniciace trvd & dni. Lécha zatind davkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, ndsledovana davkou 0,5 mg v den 3, 0,76 mg v den 4, a 1,26 mg v den 5, aby bylo u pacienta dosazeno predepsané udrZovaci dévky
siponimodu pocinaje dnem 6. U pacientil s genotypem CYP2C9™ 2”3 nebo *173 je doporuéend udrzovaci dévka 1 mg denné, u pacientii s ostatnimi genotypy CYP2C9 je 2 m. Pripravek Mayzent se uziva jednou denng. Pokud b&hem prvnich 6 dni Ichy pacient zapomene uzit denni titratini dévku, je nuing znow
Zahdjit 16Ebu nowym titratinim balenim. Pokud dojde k vynechani davky behem udrzovact 6cby, je nutné uZit predepsanou dévku v nasledujici plénovanou dobu, nésledujic! dévka se nesmi zdvojnasobovat. Pokud jsou behem udrzovact Iy vynechany 4 nebo vice po sobé jdoucich dennich dévek, je nuiné Iechu
siponimodem znovu zahdjt s nowm titragnim balenim. Komtraindikace: Hypersenzithita na I8civou latku nebo na arasidy, sdju nebo na kteroukoli pomocnou latku. Syndrom imunodeficience. Progresivni multifokélni leukoencefalopatie nebo kryptokokova meningitida v anamnéze. Aktivai maligni onemocnéni. Tézka
porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C). Pacient, kieff prodélali behem predchozich 6 mésicl infarkt myokardu (IM), nestabilni anginu pectoris, ikius/ tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selnni (vyZadujici hospitalizaci), nebo srdecni selhani iy ll/IV dle New York Heart Association
(NYHA). Pacienti s atrioventrikulami (AV) blokédou druhgho stupné Mabitz Il AV blokédou tfetiho stupnd, sino-atrialni srdeénf blokédou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemaji kardiostimulator. Pacienti homazygotni pro genotyp CYP2G3 ™3 (CYP2C9™3*3) (slabi metabolizéi). Béhem tghotensti nebo
U Zen, které mohou othotnét a nepouzivajf dtinnou antikoncepcl. Zviastni upozomeni/ varovani; Infekce: Pred zahdjenim I6Eby mé bit k dispozici aktudint kompletnf krevni obraz. *Je doporuceno kontrolovat krevnf obraz 3 a7 4 mésice po zahdjenf 6thy a potd alesport jednou rotng, a v pfipads znamek infekce”™.
Pokud se u pacienta rozvine zavaznd infekce, je tfeba zvazit preruSent [6Eby siponimodem. Pacienti se zndmkami a priznaky odpovidajicimi kryptokokové meningitidé (CM) majf byt neprodiené diagnosticky vySetteni. Do vylouceni CM musi byt Iecba siponimodem preruSena. Pokud je diagnostikovana CM, je nuing
zahdjit odpovidajict 16Ebu. Lekafi mus vénovat pozomost klinickym priznakiim nebo naleziim na magnetické rezonanci (MRI) naznatujicim moznost progresivni multifokélnf leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezieni na PML, musi byt do wioutieni PML I6Zba siponimodem prerusena. *Pokud je PML
potvrzena, Iécha siponimodem musi byt ukontena ™. *Herpetické virova infekce: Pripady herpetické virove infekce (vEetng pripad( meningitidy nebo meningoencefalitidy zpisobené viry variceta zoszer [VZV) se yskytly pri uzivénf siponimodu kdykoliv v pribéhu Iéghy. Pokud se objevi herpetickd meningftida nebo
meningoencefalitida, musi byt Iécba siponimodem preruSena a je nung nasadit vhodnou I8cbu piislusng infekce™. Pacienti bez Iékarem potwrzend anamnézy planych nestovic nebo zdokumentované (plné vakeinace proti VZV majf byt pred zahjenim terapie siponimodem vySetfeni na pritomnost protildtek profi VZV.
U pacientii bez protil&tek je doporuGena pred zahdjenim IEEby siponimodem (pind vakcinace varicellovou vakcinou, pritem? zahéjeni IEby mé byt odloZeno 0 1 mésic, aby se mohl vyvinout ping ticinek vakcinace. Makuldmi edém: Pri 165be siponimodem je nutnd obezfetnost u pacientil s diabetes mellitus v anamnéze,
Uveitidou nebo zakladni/soub&znou charobou sitnice kvili moznému zvySen rizika makuldmiho edému. Doporugue s, aby tito pacienti podstoupili ped zahdjenim IgEby ocni vySetfent a naslednd kontrolni wySetfeni bhem Igcby siponimodem kvili detekei makulamiho edému. Pokud se u pacienta objevi makuldmi
edém, doporutuje se 168bu siponimodem prerusit. Bradyaryimie: Z preventivnich divodi maji byt sledovani pacienti s ndsledujicimi srdegnimi stavy (sinusové bradykardie (srdegni puls <55 tepi za min), AV blokéda prvniho nebo druhého stupné [Mobitz [] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo srdegni
selhni v anamnéze (pacienti s NYHA tFidy | a Il) po dobu 6 hodin po prvni dévee siponimodu kviili znamkam a pfiznakiim bradykardie. U téchto pacient( se doporucuje natotit elekirokardiogram (EKG) pred poddnim dévky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater: Pred zahéjenim Iéchy pripravkem Mayzent by mély
byt k dispozici aktudinf hodnoty aminotransferdz a bilinibinu. U pacient, u kterych se rozvinou piiznaky ukazujicf na jatemi poskozeni, majf byt zkontrolovény hladiny jaternich enzymil a siponimod mé byt vysazen, pokud se potwdf wznamné poskozen jater. Korni neoplazmata: *Bazaliom (BCG) a dalsi kozni novotvary,
véetné spinoceluldmiho karcinomu (SCC), byly hlaSeny u pacientd uzivajicich siponimod, zejména u pacientti s delSf dobou 16Eby™, U viech pacientii se doporucuje pri zahjent IEcby vySetient kiiZe a poté kazdych 6 a7 12 mésicl s prinlédnutim ke Klinickému posouzeni. *Pfi delSim trvani Iechy musf byt provddéna
pecliva kozni vySetien™. Pacienti majf byt upozoméni, aby okam?ité hlasili jakekoli podezfelé kozni lze svému Iékati. Neotekavand neurologické nebo psychiatricks primaky,/znamky. Pokud se u pacienta Itensho siponimodem objevi jakekoliv neotekévand neurologicke nebo psychiatricke zndmkyy/ priznaky nebo
Zrychlené neurologicke zhorSeni stavu, je nutné neprodiené fyzikaln a neurologicke wySetfeni a vézit vySetfeni MRI s ohledem na moznj vyskyt PRES. Genotyp GYP2C3: Pred zahajenim IEcby siponimodem musi byt u pacientd zistén genotyp CYP2C3 kvili zjisténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti homozygotnf pro
CYP203"3 (genatyp CYP209*3*3: priblizng 0,3 a7 0.4 % populace) nesmi byt sipanimoden Iézeni. Interakee: P soucasném podvani cytostatk, imunomodultort nebo imunosupresiv a behem tydnd po ukancen jejich podavan je nutnd opatmast. Zahdjent 16chy po alemtuzumabu se nedoporucue, pokud prinsy
jasné neprevaz rizika. Behem zahéjeni [&Eby siponimodem nemajf byt uzivéna soutasné antiarytmika tfidy la (napt. chinidin, prokainamid) nebo tfidy lll (napf. amiodaran, sotalol), pripravky prodluzujici (T interval se znémymi arytmogennimi viastnostmi, blokatory vapnikovych kanali snizujfc srdecn frekvenci (napf.
verapamil nebo ditiazem) nebo dalsi kitky, kieré mohou snizovat srdegni frekvenci (napf. ivabradin nebo digaxin) kvili moznym aditivnim Gginkim na srdegnf frekvenci. Pokud je 166ba zvazovana u pacientl s vySe uvedenymi rizikovymi faktory, doporuguje se pred zahdjenim Igcby konzultovat kardiologa s cilem urcit
nejvhodngjsi monitorovani pro zahajeni 1cby nebo ohledné prechodu na Ik snizujici srdecni frekvenci. Pi zahajoveini 1&Shy siponimodem u pacientii Iécenych betablokatory je nutnd opaimost kvl aditivim Giinktim na snizeni srdecni frekvence. L&tha betablokatory miize byt zahdjena u pacientti [ESenych stdlou
udrZovaci davkou siponimodu. Pouziti zivich atenuovanych vakein miize vést k riziku infekce, a je proto tfeba se mu behem [6cby siponimodem a po dobu a7 4 tydnii po jejim ukonceni vhnout, BEhem Igcby siponimodem a a7 4 tydny po ni mize bt vakcinace méng Gginnd. Uginnost vakcinace neni povazovdna za
ohrozenou, pokud jg Iécba siponimodem pozastavena v obdobi 1 tyden pred ockovénim a a7 do 4 tydni po oékovani. Vzhledem k vjznamnému zvySeni expozice siponimodu se nedoporutuje Sougasng uzivni siponimodu a IGivyich pripravki, kterd zpisobujf stiedné silnou inhibici CYP2C3 a stredné silnou nebo silnou
inhibici CYP3A4. Siponimod Ize kombinovat s vtSinou typd induktor CYP2CY a CYP3A4. Nicméné s ohledem na otekévany pokles expozice siponimodu, je nuin zvaZit vhodnost a mozny prospéch 168by, pokud je siponimod kombinovén se silnymi induktory CYPSA4,/stiedné silnymi induktory CYP2CS (nap.
karbamazepin) u vech pacientdl bez ohledu na genotyp nebo se stiednd siinymi CYP3A4 induktory (napf. modafinil) u pacientd s genotypem CYP2C9™173 nebo 2™ 3. Tehotenstvi a kojeni: Pred zahdjenim légby Zen ve fertilnim veku must bt k dispozici negativar vysledek tehotenského testu. Zeny ve fertilnim veku
musf pouzivat (icinnou antikoncepci bahem Iéchy a po dobu nejmené deseti dnd od posledni dévky siponimodu. Pokud Zena otghotni behem I6chy, musi byt siponimod vysazen. Siponimod nemé bt uzivan béhem kojenf. Nezadoue tcinky: Velmi Gasté: Bolest hlavy, hypertenze, 2vjene hodnoty jaternich funkEnich
testll. Gasté: Herpes zoster, melanocytowy naevus, bazoceluldmi karcinom, lymfopenie, zawrat, zachvaty kiet, tfes, makuldmi edém, bradykardie, atrioventrikulémi blokéda (prvého a druhého stupng), nauzea, prijem, bolest konGetin, periferni otok, astenie, snizen hodnoty plicnich funkGnich testll. Jalsy mezadoucr
Ueinky - viz Ljpind informace o piijpvavk. Podminky uchovévani: Uchovavejte pri teplotd do 25 °C. Dostupné Iékové formy, velikosti baleni: *Mayzent 0,25 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v titragnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablat. Mayzent 1 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v balenf ohsahujicim 28
potahovanych tablet, Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v baleni obsahujicim 28 potahovanyich tablet™. Pozndmka: DFive nez Iék predepiSete, prettéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. &.; “EU/1/19/1414/001, 003 a 007 . Datum registrace; 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPC: 06.07.2023.
Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wik pifpraviu e veizain na lekaisty piedis, pripraek fe hrazen 2 prostieokad vergineho zdavotiho poyisién. \Simngte i prosim zmeny (zmén) v informacich o Iégivém pifpravku

Reference: 1. SPC Mayzent. '
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Tento |6Givy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novjich
informaci o bezpetnosti. Zadame zdravomické pracovniky, aby hldsili jakakoli
podezfeni naneZddoucf Geinky. Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich GEinki viz

Souhr (dajil o pfipravku, bod 4.8.

Zkracend informace * Kesimpta 20 mg injekeni roztok v predplnéném peru « SloZeni: Jedno predplnéné pero obsahuje
ofatumumabum 20 mgy 0,4 mlroztoku (50 mg/mi). Indikaee; Pripravek Kesimpta je indikovn k I6Ehe dospélyieh pacientl
s relabujicmi formami rozrouSené sklerozy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi
metodami. Dévkovéni. Doporucend davka je 20 mg ofafumumabu poddvand subkutdnni injekei s potétesnimi davkami
viydnech 0, 1a 2, pokraGujicf ndslednym mésicnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdnf injekce, mé byt
podina co nejdfve bez Bekdnt na dalsf pldnovanou dévku. Nesledujic dévky maji byt poddvény v doporucenyeh infervalech.
Tento 68y priravek je Lrcen k samoaplikaci pacienter subkutannf injeker, Obvykiymi misty pro poddnf subkutdnnf injekee
jsou biicho, stehno & horni 64st paze, Prvnfinjekee mé byt aplikovdna pod vedenim zdravotnického pracovnfka, Kontraindikace;
Hypersenzitivita na I&civou Idtku nebo na kteroukoll pomocnou ldtky, pacienti v t7ce imunokompromitovaném stavy, zdvaznd
aktivni infekce a7 do jejino odeznénf, zndmd aktvn! malignita. ZviaSti upozornéni /varovani Infekce: Poddvani pFipravku must
byt odloZeno u pacientdl s aktivnr infeker, dokud infekee neodenr. Ofatumumab se nesmi poddvat pacientm se zivaznym
oslabenim imunity (napr. vyznamnd netropenie nebo lymfapenie), Progresivni muftifokdlnt leukoencefalopatie (PML):; L ékaFi
by méli byt ostraZii ohledne anamnézy PML a jakyehkoll Klinickyich pffznakt netio MRI ndlez(, které by mohly naznatovat PML
Pokud existuje podezrenina PML, musf bytlécha ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloucena. Reaktivace viru
hepatitidy B; 1) pacientd lécenych anti-0D20 protilatkami doslo k reaktivaci hepatitidy B, coZ v néktenjoh prinadech vedlo
k fulminantnf hepatiadé, sehdnf jater a Gmrtf, Pacient s aktvnim onemocnénim hepatitidou B nesméf byt ofatumumabem
Iéceni. Pred zahdjenm 68by ma byt u vSech pacientd proveden screening HBY. Screening md minimaIng zahmovat testovdn?
povrchoveho antigenu hepatitidy B (HBsAq) a testovant protilétek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBeAb). Pacienti
§ pozitivn’ sérologil hepatitidy B (HBsAg nebo HBeA) se majf pfed zahdjenim I6Eby poradit s odbornkem na choroby Jater
a maff byt sledovéni a Iceni podle mistnich I8kafskych standardd, ahy se zabrdnilo reakiivaci hepatitidy B. [&Gba t87ce
imunokompromitovanych pacientl:. Pacienti v t7ce imunokompromitovaném stavu nesmr byt ofatumumabem légeni, dokud
se tento stav newesf, Nedoporucuje se uzivat sousasné s ofatumumabem daksT imunosupresiva kromé kortikosteroidd
k symptomaticks 168b8 relansd. Oékovant, Ysechna ofkovént majf byt poddna podie imunizatinich pokynl nejménd 4 tydny
pred zahdenim |60y ofatumumabem  Zich nebo Zivyeh oslabenyen vakein a pokud je to mozné, neiméné 2 tydny pied
zahdjenm [88hy ofatumumabem u inakiivovangich vakem, Ofatumumab miZe ovliviiovat G&nnost inaktivovanych vakeh,
Ugkovani Zivymi neho Zivjmi oslabengmi vakeiami se béhem Iéihy a po ukongenfléghy a7 do dopinénf B-bunék nedonoruélje.
Interakoe; Nebyty provedeny 74dné studie interakef, protoZe nejsou obekdvdny 74dné interakee prostednictyim enzymi
cytochromu P450, jinyeh metabolizujfcich enzyml nebo transportérdl. F¥i soucasném poddvanf imunosupresivaich pffpravk
s ofatumumabem Je treba vzitv Gvahu riziko aditivnich GGinkl na imunitni systém. PFi zahdjeni [6Chy ofatumumabem po jiném
imunosupresivnim pFfpravk L s prodiouzenymi imunitmimi Géinky nebo pfi zahdjenf jiné imunosupresivnf 16y s prodlouzenymi
imunitnimi GCinky po IEEbe ofatumumabem je tieba vzt v (vahu dobu trvént a zplsob GGinku Behto IEGiweh pripravkd
7 divodu moZnyoh aditivnich imunosupresivnich GEinkC. Téhotenstvi a kojeni; Zeny ve fertinim véku mayl béhem léchy
pfipravkem Kesimpta 4 po dobu 6 mésfell po poslednim podéni pripravku Kesimpta pouZivat Géinnou antikoncepel. Udaje
0 podavant ofatumumabu Bhotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumah mZe podle ZiStEn ze studi na zvfatech prochdzet
nlacentou a zpdsohit depleci B-hunék plodu. L6Eha ofatumumabem nemd byt zahajovdna héhem tEhotenstyl, pokud
notencidnf prinos pro matku nepfevaZ! patencidin rizik pro plod. Pouzitiofatumumabu u Zen béhem kojen! nebylo studovdno.
Nenr andmo, zda se ofatumumab wliuje do matefského migka. Nezadouei iinky: Velmi Gasté: Infekce homich cest
dychacich, infekce moovich cest, reakce v mistd vpichu (lokAlnT), reakce souvisefior s injekel (systémové). Casté: Ordint
heres, snZeny imunoglobulin My krvi. Podminky uehovévani: Uchovdvejte v chladnitce (2 °C-8 °C). Chrante pred mrazem,
“Pokud je to nezbyiné, miiZe byt pFpravek Kesimpta jedenkrdt uchowdvan nechlazeny po dobu a7 7 dnil pfi pokojové teplot®
(ne wyssTnez 30 °C). Pokud se hehem tEto doby nepouije, miiZe byt pripravek Kesimpta vrécen da chladnicky na maximaing
7 dni”, Uchovévejte predplnéné pero v krabigee, aby byl piipravek chrangn pied svétiem, Dostupné Iékove formy, velikosti
baleni; Kesimpta e k dispoziciv jednotlivych balenich obsahujicich 1 predpingné pero ay mnohoGetnyeh balenich obsahujicich
3 (3 balenfpo 1) predpinénd pera, Poznamka: [7ve ne? 6k predepfSete, precidte si pedlivé (plnou informaci o pFipravku. Reg,
£. EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace; 26.2.2021 Oatum posledni revize textu SPC: 09.02.2023. Driitel
rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, Him Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wiy pripvaikus je
Udzén na lekalsky predipis, pripravek fe frazen z prostiadikl veiginého zaavatntlio pojistént




Vydura®75mg =

peroralni lyofilizat
rimegepant

Jedno snadneé reseni

pro ruzné migrenozni stavy'

Lék pro akutni lécbu i profylaxi migrény:

VTenm |éGivy pripravek podléhd dalSimu sledovani.
Vydej [63ivych pripravk( Je vazan na Iekarsky predpis.
Pripravek Vydura® nent hrazen z prostredki veFejného zdravotniho pojisténi.

Pred pfedepsanim se prosim seznamie s Gplnymi informacemi o pfipravcich na: https:/ /www.pfizer.cz/vpois.
Tento elektronicky materidl je urGen pouze pro zdravotnické odborniky a nenf urcen pro tisk a distribuci.

Pfizer, spol. § r.0.
Stroupeznického 17, 160 00, Praha 5, ) -’
tel.: +420 283 004 111, fax +420 2561 610 270, www.pfizer.cz REFERENCE: 1. SPC pfipravku Vydura®  ZKRATKY: SPG - Souhrnd informace o pFipravku. PPAINT-GZE-D135 \ Pﬁzer




OCREVUS’

ocrelizumab

h INFUZE'
x ROCNE*

7
o

JISTOTA A POHODLI = 7iji sviij ZIVOT

Uvidime se za 6 mésici!

Dlouhodoba ucinnost a konzistentni bezpecnost'’ < diagn A el o
Vysoka adherence a perzistence diky infuzi jen 2krat za rok*'"2

>10 let zkuSenosti’

Celosvétové >300 000 lécenych pacienti s RRS a PPRS'

Nedilnou soucasti inzerce je Zkracend informace o pripravku uvedena na nasledujici strané.
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ocrelizumab - klinickych zkuenosti v RS

* Pocatecni davka 600 mg se podéva ve dvou samostatnych intravenéznich infuzich’. * V pfipadé, Ze se u pacientd nevyskytne u Zadné z pfedchozich infuzi reakce souvisejici s infuzi (IRR) stupné 3

a zavaznéjsi, lze nasledné davky podat krat3i (2hodinovou) infuzi. t Zadné zvIastni rutinni testovani mezi davkami.’

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 30.3.2023. 2. DLArnold et al, Long-term Suppression of MRI Disease Activity and Reduction of Global/Regional Volume: Loss
resuls from OPERA OPERA /Il and ORATORIO Open-label Extension, ECTRIMS 2021, Poster P407. 3. Hauser SLet al, B-Cell Subset Depletion Following Ocrelizumab Treatment in Patients With Relapsing
Multiple Sclerosis. AAN 2021 P15.206. 4. Hauser SL, et al. Association of Higher Ocrelizumab Exposure With Reduced Disability Progression in Multiple Sclerosis. Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm
2023;10:6200094. 5. Savelieva et al. Comparison of the B-Cell Recovery Time Following Discontinuation of Anti-CD20 Therapies, ECTRIMS 2017, EP1624. 6. Giovannoni G, et al, Long-Term Reduction of
Relapse Rate and Confirmed Disability Progression after 7.5 Years of Ocrelizumab Treatment in Patients with Relapsing Multiple Sclerosis in the OPERA OLE. ECTRIMS 2021, Poster P723. 7. Hauser SL et
al. Safety of Ocrelizumab in Patients With Relapsing and Primary Progressive Mu ltiple Sclerosis. Neurology. 2021;97(16):e1546-61559. 8. Pineda at al, Adherence and Persistence to Disease-Modifying
Therapies for Multiple Sclerosis and Their Impact on Clinical and Economic Outcomes in a US Claims Database, AAN 2021, presentation Number P15.228. 9. Kappos, Ludwig; Traboulsee, Anthony; Li,
David K. B.; Bar-Or, Amit; Barkhof, Frederik etal. Ocrelizumab exposure in relapsing-remitting multiple sclerosis: 10-year analysis of the phase 2 randomized clinical trial and its extension. Online. Journal
of Neurology. ISSN 0340-5354. Dostupné z: https://doi.org/10.1007/s00415-023-11943-4. [cit. 2023-11-09]. 10. Hauser SL, Kappos L, Montalban X, et al. Safety of Ocrelizumab in Multiple Sclerosis:
Updated Analysis in Patients with Relapsing and Progressive Multiple Sclerosis. Presented at the 9th Joint ECTRIMS-ACTRIMS Meeting, Milan, Italy, 11-13 October 2023 P 304.

Zkracend informace o pifipravku Ocrevus 300 mg - koncentrat pro infuzni roztok.

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pfipravek Ocrevus je indikovdn k léché dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo
pomoci zobrazovacich metod. Pipravek Ocrevus je indikovan k |éché dospélych pacientl s ¢asnou primamé progresivn{ roztrousenou sklerézou, s ohledem na délku trvéni onemocnéni, stupedi disabilit
a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovéni: Uvodni davka 600 mg se podéva jako dve samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovand po dvou tydnec
druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky se poté podavajiv podobé jednorazové 600 mi intravendzni infuze jednou za 6 mésicd. Doporugenf pro Gpravy rychlosti a zpiisabu davkovaniu konkrétnich piipadd
naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasnd aktivn infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni
maligni onemocnéni. Upozoméni: Pri podévéni okrelizumabu se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi (IRR). Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale nejcastéji béhem prvni infuze
a v priibéhu 24 hodin od podéni (pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngealni nebo laryngeéini edém, zrudnuti, hypotenze, horetka, tinava, holest hlavy, zavrat,
nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce se mohou projevitv pribéhu jakékoliinfuze, ale typicky se neprojevujiv pribéhu prvnfinfuze. U ndslednych infuzi majizavazngjsi pfiznaky, neZ které
nastaly dfive, nebo nové zavazné priznaky, coz ma vést k ivaham o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se znamou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt timto piipravkem
léceni. Infekce: Podanf okrelizumabu musi byt pii aktivni infekci odloZeno az do jejiho odeznéni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenif, neutropenif, hypogamag{obulinemif) by neméli
byt timto piipravkem léceni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV)jiz byla pi 1éché anti-CD20 protildtkami hlasena a méla v nékterych piipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhdnia smrt. Pied
zahajenim léchy okrelizumabem musi byt proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem léceni. Pozdni neutropenie: Byly hléseny ptipady pozdniho néstupu
neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1a 2, ale v nékterych piipadech i st. 3 a 4. Pfi podezfent na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilti v krvi. Malignity: Zndma aktivni malignita
je kontraindikaci 1é¢hy okrelizumabem. Lécha zavazné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyfesi. O¢kovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v pribéhu léchy
a dokud nedojde k dopInénf B-lymfocytd nedoporucuje. Pacienti, ktefi potiebuji ockovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnG pred zahéjenim léchy okrelizumabem. Doporucuje se otkovat
pacienty sezonnimi usmrcenymi chiipkovymi vakcinami. Lékové interakce se nepiedpoklédaji, protoZe okrelizumab se z obéhu odstraiiuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku
museji béhem lécby pripravkem a 12 mésicd po posledni infuzi okrelizumabu pouZivat antikoncepci. Okrelizumab je monoklonalni protilatka IgG1 a mize prochdzet skize placentu. Je tieba se vyvarovat
podavéni okrelizumabu v t8hotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku pievazuje nad moznymi riziky pro plod. NeZzadouci ucinky 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 chrénén pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekeni
lahvicce. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registracni ¢islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002. Datum prvni registrace: 8.1.2018.
Datum vytvoieni textu Zkracené informace o piipravku: 21.9.2022, aktualni verze Souhmu tidaji o pfipravku je dostupna na www.sukl.cz. “

=

! L]
Vydej lécivého piipravku je vézén na |ékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. | m{
1]

Pfed predepsénim se prosim seznamte s Giplnym znénim Souhmu tdajti o piipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. (ﬁ
1

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

satralizumab subkuténnf injekce

rovasE PacENys NIMIOS D

JE OCHRANOU

SNIZTE RIZIKO

RELAPSU

SE SUBKUTANNIM PRIPRAVKEM

ENSPRYNG?® prokazal snizeni rizika relapsu ve dvou klinickych
studiich u pacientli v monoterapii i u pacienti v kombinaci
s IST* v€etné pacienttl po prvni atace.

Vice na

Nedilnou soucasti inzerce je Zkracena informace o pfipravku uvedena na nasledujici strané. =
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YENSPRYNG®

satralizumab subkuténnf injekce

I\

Pripravek ENSPRYNG® je indikovan v monoterapii nebo v kombinaci s imunosupresivni terapif (IST) k 1ché onemocnéni neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho spektra (NMOSD) u dospélych a dospivajicich
pacientl ve véku od 12 let, ktefi jsou sérapozitivnina protilatky tfidy IgG proti akvaporinu-4 (AQP4-1G).

Primarni cil: V populaci ITT ENSPRYNG® prokazal: 1. 62% snizenf rizika relapsu v kombinaci s 1ST* (HR: 0,38; 95% CI: 0,16, 0,88, p=0,0184) vs. placebo s IST. 2. 55% snizen{ rizika relapsu v monoterapii (HR:
0,45;95% Cl: 0,23, 0,89; p=10,0184) vs. placebo. Nej¢asté]i pozorovanymi nezadoucimi Gcinky byly: bolest hlavy (19,2 %), artralgie (13,5 %) a reakce souvisejici s injekei (12,5 %).

* |ST mize zahrnovat perordlni kortikosteroidy, azathioprin nebo mykofenolat mofetil.
Reference: 1. SPC ENSPRYNG® (satralizumab) datum revize textu 26.7.2021.

Zkracena informace o pfipravku Enspryng 120 mg: injekcni roztok v predplnéné injekeni stifkacce.

Utinna latka: satralizumabum. Indikace: Pfipravek Enspryng je indikovan k monoterapil nebo v kombinaci s imunosupresivni terapif (IST) k Iécbé onemacnéni neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho
spektra (NMOSD) u dospélych a dospivajicich pacient ve véku od 12 let, kteff jsou séropozitivni na AQP4-1gG. Davkovani: Zahajovac davka 120 mg se podava subkutanni injekeiv 0., 2. a 4. tydnu (celkem
3 injekce). Udrzovaci dévky 120 mg se nasledné podavaji subkutanni injekci kazdé 4 tydny. Davkovani u dospivajicich pacientd ve véku > 12 let s télesnau hmotnosti > 40 kg a dospélych pacientd je stejné.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Pacientovi je tfeba vydat kartu pacienta s dilefitymi upozornénimi. Infekce: U pacientd s aktivni infekd,
véetné zavainjch oportunnich infekc’, je tfeba odlodit podani satralizumabu, dokud nebude infekce pod kontrolou nebo zahaijit odpovidajici Iécbu ve. sledovani. Jaterni enzymy: Pii lécbé satralizumabem bylo
Zjisténo mirné a strednf zvyseni hladin jaternich aminatransferdz. Hodnoty ALT a AST maji byt méfeny kaidé ctyfi tjdny béhem prunich tff mésicl Ié¢by a nasledné kaidé tfi mésice po dobu jednoha roku & pak
podle Klinické indikace. U pacientd s hladinami ALT nebo AST > 5 ULN ma byt [écha satralizumabem ukoncena. Neutrofily: Po |éché satralizumabem doslo k poklesiim poctu neutrofild. Pocet neutrofili ma byt
meren4 ai 8 tydnil po zahajeni 1écby a pak podie linicke indikace. Doporucené preruseni podavani naleznete v Souhrnu Udajil o pripravku. Lékové interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Nebyl
Zjistén zadny (cinek azathioprinu, peroralnich kortikosteroidd ani mofetil-mykofenolatu na clearance satralizumabu. Cytokiny jako je IL-6 potlatuji expresi nékterych ctochromil P450 a je tedy tfeba opatrnost
a pripadné upravit davky, paklize pacient uziva éky, které jsou substraty téchto enzymil. Podrobnasti naleznete v Souhrnu ldajii o pfipravku. Ucinek satralizumabu mdze vzhledem k prodlouzenému terminal-
nimu polocasu satralizumabu pretrvavat nékolik tydnl po ukonceni lécby. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podévani satralizumabu téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie reprodukeni toxicity na opicich
nenaznacuji Skodlivé Ucinky. Podavani pripravku Enspryng v téhotenstul se 7 preventivnich divodi nedoporucuje. Kojeni: Neni znamo, zda se satralizumab vylucuje do lidského matefskeho migka. Je znamo, ze
protilatky izotypu 1gG se wlucuji do materského mléka b&hem prunich dnd po porodu, pak koncentrace 1G brzy klesaji; b&hem tohoto kratkého obdobi tedy nelze yloucit riziko pro kojené déti. Pozdéji lze pouiiti
pripravku Enspryng béhem kojeni zvaiit pouze v Klinicky nutnych pfipadech. Fertilita: Nejsou k dispozici zadne Klinicke Udaje o Ucinku satralizumab na lidskou fertilitu. Studie na zvifatech neprokazaly zadny viiv
na samdi a samici fertilitu. NeZadoucf G€inky: NejcastéjSi hlasené nezadouci ucinky zahrnujf hyperlipidemie, bolesti hlavy, artralgie, reakce spojené s podanim injekce a pokles poctu leukocytd. Podminky
uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Nepouiivejte injekenf strikacku, jestlize prosla mrazem. Injekcni stikacku uchovavejte neustdle v suchu. Uchovavejte predplnénou
injekcni stikacku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti. Injekcni stitkacku lze wjmout z chladnicky a uchovavat ji jednordzové po dobu az 8 dnii za podminky, Ze dosud nebyla oteviena
a Je uchovavana v krabicce. Po uchovavani pfi pokojové teploté je nelze vracet zpét do chladnicky, ale Le tfebaHej pouiit nebo zlikvidovat. Baleni pipravku: Baleni obsahuje jednu, nebo 3 piedplnéné injekcni
strikacky 0 objemu 1 ml. DrZitel registrainiho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registra€ni Eislo: EU/1/21/1559/001-2, Datum prvni registrace: 24.6.2021.
Posledni revize textu: 26.7.2021. Vydej [écivého pripravku je vazan na lekafsky predpis. Pfipravek neni hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnym
znénim Souhrnu Udajl o pfipravku. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. Daléf informace o pfipravku mliete ziskat na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovsks
685/136f, 186 00, Praha 8, telefon: 220 382 117. .

'V Tento I&Civy pripravek podléha dalSimu sledovant. To umoini rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezddoucf Ucinky na www sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.a
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Zkracena informace o pripravku
Nazev pripravku: AUBAGIO 7 mg potahované tablety a AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 7 mg a 14 mg v jedné po-
tahované tableté. Indikace: Lécha dospélych a pediatrickych pacientd ve véku 10 let a starsich s relaps-remitentni roztrousenou sklerozou (ﬁs).
Davkovani a zplsob podani: U dospér;}ch je doporucena da’vfa 14 mg jednou denné. Pediatrickd populace (10 let a starsi): U pediatrickych paci-
entu (ve véku 10 let a vyse) zavisi doporucena davka na télesné hmotnosti: pediatricti pacienti s télesnou hmotnosti >40 kg: 14 mg jednou denné,
Eediatri&tl' pacienti s telesnou hmotnosti <40 kg: 7 mg jednou denné. Pediatricti pacienti, ktefi doséhnou stabilni télesné hmotnesti vyssi nez 40 kg,
y méli byt pfevedeni na 14 mg jednou denné. Pediatricka populace (mladsi nez 10 let) - bezpeénost a (cinnost teriflunomidu u déti ve véku do 10
let nebyla stanovena. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kentraindikovan u pacienti s tézkou poruchou jater. Zpusob podani: Tablety jsou uréeny
k peroralnimu podéni, je tfeba je polknout veelku a zapit vodou. Lze uZivat s jidlem nebo samostatné. Knntrainjikace: Hypersenzitivita na |écivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh tfidy C). Tehotné Zeny a zeny ve fertilnim véku, které
behem lé¢by teriflunomidem nepouzivajf spolehlivou antikencepci. Pred zacatkem lécby je nutné vyloudit thotenstvi. Kojici zeny. Pacienti se zévaz-
nymi imunodeficitnimi stavy, s vyznamne narusenou funkei kostni diené nebo vyznamnou anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se
zavaznou aktivni infekci, a to az do vyléceni tohoto stavu. Pacienti s tezkou poruchou funkce ledvin podstupujici dialyzu, zévaznou hypoproteinemii.
Zvlastni upozornéni a opatFeni: Monitorovani: Pred zahajenim lécby a béhem lécby teriflunomidem je zapotrebi vysetrit a monitorovat: krevni tlak,
alaninaminotransferazu (ALT), Gplny krevni obraz véetné diferencialniho poctu leukocyti a poctu trombocytu. Eliminace teriflunomidu z plazmy trva
v pruméru 8 mésicu. Muze vsak trvat az 2 roky. Po ukonceni léchy teriflunomidem lze poutzit zrychlenou eliminaci. Hladinu jaternich enzymu je nutné
zkontrolovat minimalné kazdé ctyri tydny v prunich 6 mésicich lecby a poté Pravide|ne, Zvazit dalsi sledovani, pokud se pripravek AU gAGl Podé-
vé pacientim s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencialne hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovano na zaklade klinickych
znamek a priznakuy, jakymi maze byt napr. nevysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bricha, unava, anorexie nebe ikterus a/nebo pritomnost tmavé
modi. HladE;ﬁ jaternich enzymu musi byt zkontrolovana kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésicu lécby a poté minimalné kazdych 8 tydnu, po dobu
alespon 2 let od zahajeni lécby. PFi 2 az 3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici normy musi by hlac‘yina monitorovana kazdy tyden. Pokud existu-
je podezfeni na poikozen| jater, u zavaznych hematologickych reakei véetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerdzni stomatitida nebo se
objevi kozni a/nebo slizniéni reakce s podezienim na moznost generalizace, lecbu teriflunomidem je nutné ukondit. Riziko zvysenych jaternich en-
zym pfi uzivani teriflunomidu miZe byt vyséi u pacient s jiz existujicim onemocnénim jater a/nebo u pacientd konzumuijicich velké mnozstvi alko-
holu, proto je tieba peclivé monitorovat, zda se u téchto pacientl nerozvijeji znamky jaterniho onemocnéni. TeriﬂunomiJ se nemé pouzivat u paci-
entl se zavaznou hypoproteinemii. Behem lécby teriflunomidem muze dojit ke zvyieni krevniho tlaku. U pacientl se zavaznou aktivni infekei je
nutné zahajeni lécby teriflunomidem odlozit az gc vyléceni. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné zvazit pozastaveni lecby stejne
tak, pokud se rozvine potvrzena periferni neuropatie. Respiraéni reakce: Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny pripady intersticidlniho plicniho
onemocnéni (ILD) a plicni hypertenze souvisejici s teriflunomidem. Riziko ILD muze byt zvysené u pacientd s ILD'v anamnéze. Plicni priznaky jako
perzistujici kasel nebo dyspnoe mohou byt divodem k prerusent lécby a dalsimu vySetreni. Byl zjisten mirny pokles poctu biljch krvinek o méné nez
15 % od wychozich hodnot. U pacientu s jiz existujici anémii, leukopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientu s narusenou funkei kostni dfené nebo
pacientu s rizikem Gtlumu funfce kostni drené existuje zvyZené riziko rozvoje hematologickych poruch. V pribéhu sledovani po uvedeni pripravku
na trh byly hlaseny pripady zavaznych koznich reakei (vcetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy). Pfi vyskytu zavaznych
koznich reakei je treba prerusit |é£ﬁu, zahajit rychlou eliminaci a dale nepodavat teriflunomid. Pri prechodu pacientu z natazfl umabu na ?ipraveﬁje
nutné postupovat opatrné. Na zakladé polocasu fingolimodu je tieba pacienta ponechat 6 tjdnu bez lécby. V pediatrické klinické studii byly u pa-
cientd uzivajicich teriflunomid pozorevany pripady pankreatitidy, nékteré akutni. Pokud je pankreatitida potvrzena, je nutné lécbu teriflunomidem
ukendit a zaLa"it zrychlenou eliminaci. Protoze pripravek obsahuje laktosu, pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, Gplnym
nedostatkem Haktézy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pripravek uzivat. Interakee: Silné induktory cytochromu CYP a transpor-
térll (napf. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a tfezalka teckovana), je nutné béhem lécby teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolesty-
ramin a aktivni uhli zptisobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni pfime vyZadovéna urycilena’ eliminace,
doporucuje se pacientim behem lécby tyto pripravky neuzivat. Behem lécby teriflunomidem je nutné pouzivat opatrné lécivé pripravky metaboli-
zované cytochromem CYP2C8 (napt. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napt. duloxetin, alosetron,theofylin a tizanidin)
i v kombinaci se substraty OAT3 (napt. cefaklor, ﬁenzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zi-
dovudin), pri Podévéni substratu BCRP (napr. meth atu, topotekanu, sulfasalazi daunoruEicinu nebo doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA
reduktazy, zejména ze skupiny OATP (napr. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu, repaglinidu ¢ rifampicinu). Je
nutné zvazit typ a davku peroré|nf antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peElivé monitorovat INR _pFi
kombinovane Ye&:é warfarinem a teriflunomidem. Plfi podavani rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucuje snizit dévku rosuvastatinu
na 50 %. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v tehotenstvi a behem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim veku musi behem lécby
teriflunomidem a po ni pouzivat Gicinnou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji Két':bu ukoncit a doporucuje se provest
zrychlenou eliminaci. U muzu ani u Zen se neocekava zadny cinek na fertilitu. Ucinky na schopnest Fidit a obsluhovat stroje: Fripravek AUBAGIO
nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje. V pripadé vyskytu nezadoucich ucinkd, které byly hlaseny u leflu-
nomidu, t]. vjchozi sloueniny (napF. zavraté), muze byt naruéena pacientova schopnost kencentrovat se a spravné reagovat. V takovych pripadech
pacienti nemaji ridit a obsluhovat stroje. NeZadouci dicinky: bolest hlavy, chripka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie,
zvysena hladina ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitidaﬁaryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, herpes dst, zubni in'?ekce, lary-
ngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alersické reakce, (zkost, ischias, syndrom karpalniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni
neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zubu, vyrazka, akné, muskuloskeletalni bolest, myalgie, Bolakisurie, menoragie, bo?est, zvysena gamaglu-
tamyltransferaza (GGT), zvySena aspartataminotransferaza, zvysend kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet neutrofili,
snizeny pocet leukocytt, bolest po traumatu, zavazné infekce véetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamzité nebo opozdené) véetne anafylaxe
a angioedému, stomatitida, zavazne kozni reakee. PFeddvkovani: Pii predavkovani se doporucuje Pcda’ni kolestyraminu nebo aktivniho uhlf, ktere
urychli eliminaci. Doba pouitelnosti a podminky pro uchovavani: 3 roky, pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh obalu
a obsah balenf: blistry v pouzdrech (14 a 28 ataﬁovan);ch tablet) balenych v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi
Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie. Registraéni €islo: EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 21. 11. 2022. Pripravek
je vydavan na lekarsky predpis a je pné hrazen z prostiedku verejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim piipravku se seznamte s dplnou infor-
maci o pripravku. Souhrn tdaji o pn'Pravku obdrzite na adrese: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 PPraifa 6, tel.: 233086 111, fax: 233 086
222, Podrobneé informace o tomto lécivém pripravku jsou rovnéz k dispozici na webovych strankach Evropske agentury pro lécive pipravky na ad-
rese http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 21. 11. 2022. 2. O'Connor F, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group.
Randomized trial of oral terifl unomide for relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O"Connor P,
Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral terifl unomide for patients with relapsing multiple sclerosis (TOWER): a randomised, double-blind,
placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256.

Sancfis.r.o.,
Generala Piky 430/26,
160 00 Praha 6

(]
tel.: +420 233 086 111,
fax: +420 233 086 222, Uréeno pro odbornou vefejnost.
e-mail: cz-info@sanofi.com MAT-CZ-2300022 - 1.0. - 01/2023 [ ]
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AJOVY'Y MIGRENA UZ VAS
(fremanezumab) ZIVOT NEZASTAVI

injekce 225mg/1,5ml
7] |- [ SR

Dobre tolerovana lécba
pro prevenci migrény?
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Jediny schvaleny Dlouhodoby Lécba AJOVY®
anti-CGRP lék, ktery nabizi aéinek a nizké je bezpe€nd&®®
flexibilni ¢tvrtletni a mésiéni riziko wearing-off Nizké riziko
davkovant' efektu? interakci®

Pacientsky program
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web pro pacienty
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¥ Tento Iécivy pfipravek podiéhd dalsimu sledovani. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg injekéni roztok v piedpinéné injekéni stikacce,
AJOVY 225 mg injekéni roztok v predpinéném peru. SLOZENE: Jedna predpinénd
injekeni stfikacka obsahuje fremanezumabum 225 mg. Jedno predpinéné pero
obsahuje fremanezumabum 225 mg. Fremanezumabum je humanizovand
monoklonalni protilétka vyrabénd technologii rekombinantni DNA v ovariélnich
burkéch kietika &inského (CHO bufiky). Pro Gplny seznam pomocnich latek viz
bod 61 piného znéni SPC. Terapeutické indikace: Pfipravek AJOVY je indikovdn
k profylaxi migrény u dospélych, ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.
Davkovéni a zplsob podéni: L&Cbu md zahdjit 1ékar, ktery md  zkuSenosti
s diagnostikou o 1écbou migrény. LeéCba je urCena pro pacienty, ktefl v dobé
zahdjeni lécby fremanezumabem mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.
PFipravek m@ dv& moiné varianty davkovani: 225 mg jednou mésicng (mésicni
davkovani), nebo 675 mg kazdé tfi mésice (Ctvrtietni davkovani). PFi zahdjent
l6Cby fremanezumabem je mozné pokracovat v konkomitantni preventivni 16cbé
migrény, pokud to predepisujicf [ékaF pokiadd za nezbytné (viz bod 5.1). Pfinos 1écby
je tfeba vyhodnotit do 3 mésicl po jejim zahdjeni. Dalsi rozhodnut! o pfipadném
pokracovani 1&Eby je tfeba ¢init individudiné na zékladé stavu pacienta. Starsi
pacienti: Udaje o pouZiti fremanezumabu u pacientl ve véku 2 65 let jsou omezené.
Na zékladeé vysledkd populaeni farmakokinetické analyzy nenf nutnd zadnd Uprava
davky Eviz bod 5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater: Neni nutna z6dnd Gprava
davky (viz bod 5.2). Pediatrickd populace: Bezpecnost a G&innost pripravku AJOVY
u déti a dospivaijicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné
#dné Udaje. Zplsob poddant: Subkuténni poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouiiti: Hypersenzitivni reakce byly hidSeny u méné
neZ 1 % pocientd. Zavaznd kardiovaskuldrni onemocnéni: Pacienti s urgitymi
zévaznymi kardiovaskularnimi onemocnénimi byli z Klinickych studii vylouceni (viz
bod 5.13/. Pro tyto pacienty nejsou k dispozici Zadné Gdaje o bezpecnosti. Interakece
s jingmi lécivymi pipravky: Na zakladé viastnosti fremanezumabu se neocekévalf
Zadné farmakokinetické lékové interakce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznaduiji pfimé ani nepiimé skodlivé Geinky (viz
bod 5.3). Podavani AJOVY v téhotenstvi se z preventivnich divod( nedoporuduie.

Literatura:1. AJOVY 225mginjekeniroztok v pfedplnéné injekEni strikacce, AJOVY 225 mg injekeni roztok v predpinéném
peru. SPC, aktualizace textu 06/2022. 2. Cohen-Barak, et al. Cephalalgia 2018,181960-1971. 3. Silberstein, et al. The
impact of fremanezumab on medication overuse in patients with chronic migraine: subgroup analysis of the HALO
CM study. The Journal of Headache and Pain 2020. https://doi.org/10.1186/510194-020-01173-8. 4. Dodick DW, et al. JAMA
2018,3191999-2008. 5. Nahas SJ, et al. Presented at: American Academy of Neurology (AAN) 2020 Annual Meeting; April

26-May1,2020. 6. Suchopdr J. Lekové interakce antimigrenik ((:dst 2), Remedia 2021; 31:391-397.

Kojent: Neni znédmo, zda se fremanezumab vylu€uje do lidského matefského miéka.
Riziko pro kojené déti proto nelze vyloucit. Fertilita: Dostupné neklinické (daje
nenazna&uji viiv na fertilitu (viz bod 5.3). NeZédouci Géinky: Casto higsenymi
nezédoucimi Ginky léciva byly lokalni reakce v misté aplikace injekce (indurace
[17 %), erytém [16%] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita a imunogenita: Ve studiich se
u 0,4 % pacientd vyvinuly protildtky (anti-drug antibodies, ADA). Mély velmi nizké titry.
Bezpecnost a ¢innost fremanezumabu nebyly vivojem protilétek ADA ovlivnény.
HIGseni podezfeni na ne7édouci G¢inky: Z6ddme zdravotnické pracovniky, aby
hiasili podezfeni na nezddouct Ginky prostfednictvim narodniho systému hidseni
neZddoucich Gcinkd uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych latek: histidin,
monohydrat histidin-hydrochloridu, sachardza, dihydrat dinatrium-edetatu (EDTA),
polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Doba poutitelnosti: Inj. pero: 3 roky, inj.
stiikacka: 3 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce
(2 °c-8 °C). Chrante pred mrazem. Predplnéné injekeni stifkacky nebo predplnénd
pera uchovavejte v krabi¢ce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Pripravek
AJOVY Ize uchovavat mimo chladnicku po dobu oz 7 dni pfi teploté do 30 °C.
Pfipravek AJOVY se musi zlikvidovat, pokud se nachdzi mimo chladnicku déle neZ
7 dni. Jakmile zacnete pripravek uchovavat pfi pokojové teploté, nevracejte jej zpét
do chladnicky. Druh obalu a obsah baleni: Predpinénd injekéni stifkacka obsahuie
15ml roztoku v injekent stiikacce ze skla typu | o objemu 225ml s pistovou zatkou
(z brombutylové pryze) a jehlou. Predplnéné pero obsahuje 15ml roztoku v injekant
stikacce ze skla typu | o objemu 2,25ml s pistovou zdtkou (z brombutylové pryze)
a jehlou. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079
Ulm, Némecko. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA: Predpinénd injekén
stiikacka: EU/1/19/1358/001 - 1 predpnénd injekéni stikacka, EU/1/19/1358/002 -
3 predplnéné injekeni stikacky. Piedpinéné pero: EU/1/19/1358/003 - 1 predpinéné
pero, EU[1/19/1358/004 - 3 predpinénd pera. DATUM PRVNi REGISTRACE/
PRODLOUZENI REGISTRACE/AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvni registrace: 28, biezna
2019. Aktualizace: 06/2022. L&k je hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojistént. Vydej na lekarsky predpis. Podrobné informace o tomto 1é¢ivem piipravku
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1&Civé pripravky
http:/[www.ema.europa.eu.

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Business park Futurama,

Sokolovskéd 651/ 1364, 180 00 Praha 8
tel: +420 251007 1M, fax: +420 251 007 110
www.teva.cz

teva
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AFEXIL

metamizol

kroceni

BOLESTI

Zkrécend informace o piipravku AFEXIL. L&Civa ldtka: monohydrit sodné soli metamizolu 500mg v 1 potahované tableté. Indikace: u dospélyich a dospivaicich ve véku od 15 let k Iéché silné akutni nebo chronické bolesti a vysoké horecky nereflektujict na jinou lécbu.
Dévkovani: dospdli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uit aZ 1 000 mg metamizolu aZ 4x denné v intervalech 6-8 hodin, coz odpovida maximalni dennf davce 4 000 mg. Porucha finkee jater a ledvin: je tfeba se whnout opakqva‘nému‘deénl' vysokych davek.
Starsf pacient, oslabeni pacienti a gacrenb se snizeflou clearance kreatininu: davka mq.by'Fsmzena. Pediatrické populace: nedoporucuje se podavat détem mladsim 15 let. Zpiisob poddni: peroralni, tablety se doporucuje polykat veélku bez kousani a zapit je dostatetnym mnoz-
stvim vocli&f, s/bez Iudla. ontraindikace: hypersenzitivita na |écivou latku nebo na jiné p¥[gquony (napF. fenazon, propyfenazon) nebo pyrazolidiny (napf. fenylbutazon, oxyfenbutazon) véetné napfiklad pripad{ agranulocytdzy po podéni nékteré z téchto latek v anamnéze;
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Porucha funkce kostni dfené (napf. po cytostaticke 1écbé) nebo porucha hematopoézy. Pousitf u pacientil se syndromern analgetického astmatu nebo s analgetickou intoleranci typu urtikarie-angioedém, tj. pacienti se znamym vznikem
bronchospasru nebo jinch anafylaktoidnich reakei (nap. urtikarie, rinitida, angioedém) po podani salicylatd, paracatamolu nebo jinych nena.rko.tlc)ﬁ;'rth angal?etlk, napt. diklofenaku, ibuprofenu, indometacinu nebo naproxenu. Vrozeny deficit 51Iquza—G—fosfétdehydrogenézy
(riziko hemolyzy). Akutn intermitentnf hepaticka porfyrie (riziko vyvolanf porfyrické ataky). Treti trimestr téhotenstvi, Zvlastni upozoméni: Pacientj musf byt informovani, aby ihned prerusili lécbu a navitivili svého Iékafe, objevi-i se jakykoliz né‘s_edqhicich pifznakd, ktery mize
souviset s neutropenii: horecka, zimnice, bolest v krku, vied v dstni dutine. V/ pfipadé dlouhodobé léchy ge vyzadovéno pravidelné vysetreni krevniho obrazu (véetné diferencialniho krevniho obrazu). V pripadé vyskytu pancytopenie musi byt lécha ihned ukoncena a musi byt
monitorovén kompletni krewni obraz, dokud se neupravi. Vechny pacienty je treba poucit, aby okamiité vyhledali Iékafe, pokud se u nich béhem lé¢by metamizolem objevi znamky a priznaky svédcici o poruchéch krve%apf. celkova slabost, infekce, pretrvavajici horecka,
vznik modfin, krvacenj, bledost). Pacient musi byt upozornén na symptomy moinjch zévaznych koznich reakei a tyto reakce U néj musi byt peclivé sledovny. Existuje znacné riziko momosti vzniku tézkyd anaﬂylaktmdmch reakcl na metamizol u nékterych pacientl. Anafy-
lakticky Sok se miZe objevit hlavné u citlivych ;tJaC|en;ﬂ. Je prototfeba zvidstni opatmosti u astmatickych nebo atopickyich pacienttl. MiiZe vyvolat izolované hypotenzni reakce a léky indukované poskozenf jater, Mize dojit k interferenci s laboratornimi testy, ,b's_qhuLe laktozu
asodik. Interakce: pfidanim metamizolu k metotrexdtu se miize zvysit hematotoxicita metotrexatu, a to predevsim u starsich pacient(, Je zapotrebi vyvarovat se podavani této kombinace. Pfi soucasném podavani mefamizolu mize byt snizen antiagregacni icinek kyseliny
acetylsalicylové (ASA), proto _Fe tieba opatmosi pii této kombinaci. Soucasné podavani metamizolu s bupropionem, efavirenzem, metadonem, valproatem, cyklosporinem, takrolimem nebo sertralinem miize zplisobit snizeni plazmatickych koncentrad tchto Iékii s mozngm
snizenim Klinicke Ucinnosti. Téhotenstvi a kojeni: béhem prvniho a druhého trimestru se nedoporucuje, behem tfetiho trimestru je kontraindikovap. Béhem kojeni je nezbytné vyhnout se zejména opakovanemu pouiti, v.pliPadé jednorézového podani se doporucuje, aby
mat)g shromazdovaly a fikvidovaly matefské migko 48 hodin Eo podani davky. Ucmk&na schophost fidit a obsluhovat stroje: praventivné alesi)on Ipr| poddvani vyssich davek, jé tieba vzit v Uvahu moinost oviivnéni a pacienti se proto mi}\y arovat Pouzwam strojd, fizeri
vozidela provadénf |n¥)d1 nebezgeﬁn ych ¢innosti, zejména v kombinaci s alkoholem. Nezadouci deinky: méné Casté: hypotenzni reakce. Veiilgos_ baleni: 20 tablet. Podminky uchovani: Z4dné zvlastni podminky, Registracni cislo: 07/527/20-C. Driitel rozhodnutf o regist-
raci; Zentiva k. s, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu:31.5.2022, Vyde{; pripravek je vézan na lékafsky predpis a neni hrazen z prostedki vefejného zdravotnto pojisténil. Pred predepsénim nebo vydejem pripravku se seznamte
s tiplnouinformaci o pfipravku, kterou obdrite na adrese: Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika.

‘ Analgeticky ucinek
‘ Antipyreticky ucinek’
‘ Spasmolyticky ucinek™?

REFERENCE: 1.SPC pfpravku Afexil, datum posledni revize textu: 31.5. 2022, 2. Simicek M. Oxfordskd liga analgetik a terapie akutnf bolesti z pohledu farmaceuta. Praktické Iékdrenstvl. 2014; 10(5).
Urceno pro odbornou verejnost.

Zentiva, k.s., marketingové oddéleni Z G N TIV A
U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, tel.: (+420) 267 241 111, www.zentiva.cz
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Dékujeme vSem zG¢astnénym Firmam za podporu této akce



