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i Hlavni sal |

14:45-15:00 < | (SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.0.)
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Symposium

OCT V KLINICKE PRAXI. 15 min
J. Preiningerova Lizrova

15:00-16:15 < | KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER I
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni

ADEM NEBO RS? 15 min
P. Potuznik

VIME VSE O HET TERAPII, ANEB SKRYTA RIZIKA 15 min
M. Vachova

RE-TREATMENT PRI LECBE CLADRIBINEM 15 min
M. Peterka

LECBA ATAKY NENi VZDY PROCHAZKA RUZOVOU ZAHRADOU 15 min
M. Vachova

PORUCHA VISU U MLADE PACIENTKY 15 min
M. Rous
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16:15-16:45 < | PRESTAVKA NA KAVU
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Coffee Break
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i Hlavni sal |

16:45-17:15 < | SYMPOZIUM BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.O.
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Symposium

DIMETHYL FUMARAT - DLOUHODOBA UCINNOST 15 min
P. Potuznik

DIMETHYL-FUMARAT POD DROBNOHLEDEM: BEZPECNOST NA PRVNIM MISTE! 15 min
D. Stastna

17:15-18:45 < | KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER II
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni

AKCNi HRDINA 15 min
M. Vlacha

OD ZAHADY K ODHALENI: IDIOPATICKA LEVOSTRANNA HEMIPAREZA A SiLA GENOMOVE SEKVENACE 15 min
D. Matyas

TEZKA CESTA OD PRIZNAKU K DIAGNOZE 15 min
M. Mares

KORENOVY SYNDROM L5... NEBO TAKY NE? 15 min
R. Bunganic

PARAZIT 15 min
R. Hruby

MOGAD S FENOTYPEM AKUTNi MYELITIDY V DETSKEM VEKU 15 min

P. Handkova
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09:00-11:00 < | SEKCE SESTER )
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
A. Horackova, L. Kopecka

KAZUISTIKA Z POHLEDU AUDITORA 10 min
A. Horackova

KAZUISTIKA 10LETEHO CHLAPCE S AKUTNi POLYRADIKULONEURITIDOU 15 min
P.Zumarova

SPECIFIKA PECE O PACIENTY S ALS 15 min
P. Solinova

NOVA LOGISTIKA PECE O PACIENTY S CMP Z POHLEDU SESTRY 15 min

K. Prouzova, Zabloudilova M.

VYSETRENi EEG A EEG ABNORMITY 15 min
M. Alinova
KOMPLIKACE NEUROINFEKCi V OSETROVATELSKE PRAXI 15 min

E. Samsendkova, Dandova P.

CEREBRALNi AMYLOIDOVA ANGIOPATIE - SEZNAMENi S ONEMOCNENIM, KAZUISTIKA 15 min
K. Jarkovska, Sotonova M.

STROKE MIMICS 15 min
J. Samsenak
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i Hlavni sal |

11:10-11:25 < | OCRELIZUMAB - KAZUISTIKA (SYMPOZIUM ROCHE S.R.0O.)
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Symposium

OCRELIZUMAB - KAZUISTIKA
Z. Pavelek

ZEPOSIA V LECBE RELAPS-REMITENTNi ROZTROUSENE SKLEROZY (SYMPOZIUM BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.O.)
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Symposium

©

11:30 - 12:00

BVL JAKO DULEZITY PARAMETR V LECBE RS 20 + 10 min
Mares J.

12:00-13:15 > | OBED
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Obéd

DETSKA NEUROLOGIE '
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
P. Kung, R. Jech, K. Brozova

«©

13:15-14:30

DETSKA MOZKOVA OBRNA: CAS NA REVIZI DIAGNOZY? 30 + 5 min
R. Jech

EPILEPTICKE A NEEPILEPTICKE ZACHVATY U KOJENCU A BATOLAT 20 + 5 min
K. Brozova

PATRANi PO PRAVDE ANEB SKRYTE PRIBEHY ,,DMO" 10 + 5 min

P. Kunc, Hemerkova P.
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i Hlavni sal |

14:30-15:00 < (SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.0.)
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Symposium

PROFIT PACIENTA Z VCASNE NASAZENE HET (HIGH EFFICACY THERAPY)
J. Holubova

MOH A ERENUMAB
Z. Pavelek

15:00-16:20 < | VSEOBECNA NEUROLOGIE, PORUCHY SPANKU, VARIA
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
P. Ryska, O. Vysata, J. Buskova

NEKLIDNE SNY Z POHLEDU NEUROLOGA 20 + 4 min
J. Buskova
SOUCASNY POHLED NA MINIINVAZIVNi LECBU BOLESTI ZAD 10 + 4 min

P. Ryska, Jandura J., Vajda M.

DIAGNOSTICKE PERIPETIE U NEMOCNEHO S DYSFONIi A DYSFAGIi 10 + 4 min
H. Matulov4, Hibschova O., Hemerkova P., Kunc P.

PLUGINY V CHATGPT K ZEFEKTIVNENiI PRACE NEUROLOGA 10 + 4 min
0. Vysata

BLOKADA KRCNi PATERE - PRVNi POMOC AURIKULOPRESUROU 10 + 4 min
F. Para
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16:20-16:35 <2 | PRESTAVKA NA KAVU
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Coffee Break
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i Hlavni sal |

16:35-17:45 < | VASKULARNi A NEUROCHIRURGICKA PROBLEMATIKA I.
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni
R. Herzig, J. Raupach, I. Gunka

EXISTUJE VEKOVY STROP PRO REKANALIZACNi LECBU? 10 + 4 min
D. Krajickova

CASNE KOMPLIKACE AKUTNiICH ENDOVASKULARNICH VYKONU NA JIP 10 + 4 min
E. Vitkova, SimUnek L., Krajina A.

INTRAKRANIALNI KRVACENI PER- A POSTPROCEDURALNE 10 + 4 min
J. Raupach, Chovanec V., Renc O., Lojik M., Krajina A.

VLIV OPERACNI TECHNIKY NA VYSLEDKY KAROTICKE ENDARTEREKTOMIE 10 + 4 min
I. Gunka
SPONTANNI INTRAKRANIALNi HEMORAGIE - JAKY MA BYT MANAGEMENT V ROCE 2023? 10 + 4 min

R. Herzig
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i Hlavni sal |

18:00-19:00 < | NEUROCHIRURGICKA PROBLEMATIKA il
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Ustni sdéleni

Predsedajici: Kanta M., P6czos P., Bartos M.

PARAGLIOMY BEDERNI PATERE 10 + 4 min
Kanta M.

MANAGEMENT SPONTANNICH MENINGOENCEFALOKEL 10 + 4 min
Pbczos P.

VYUZITi PEROPERACNIHO ULTRAZVUKU PRI RESEKCICH MOZKOVYCH GLIOMU 10 + 4 min
Bartos M.

ENDOSKOPICKA EXTRAKCE VYHREZU BEDERNi PLOTENKY 10 + 4 min
R. Kostysin

20:00-23:00 <2 | VECERE: HOTEL U KRALOVNY ELISKY
Q Hlavni sal Studijni knihovna | Vecere

Hotel U Kralovny Elisky, Malé ndmésti 117, 500 03 Hradec Kralové
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Tecfidera v 1. linii lécby RRRS

mc"mE;T_E VCAS.
MEJTE LECBU © |
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobe efektivné
ovliviuje aktivitu onemocnéni

Peroralni lé¢ba pro pacienty s RRRS / T f"d
s invaliditou nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro e eC I el:ﬂ®l
elayed-release

dosud nelécené pacienty, pokud je pritomna ) I
vysoka aktivita onemocnéni (1 dokumentovany [dImEthyl fumaratE] capsules 240mg

a zaléceny relaps v predchozim roce nebo BECAUSE TOMORROW
2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).? MATTERS TODAY



Reference: 1. SPC pripravku Tecfidera, posledni revize textu 05/2022. 2. www.SUKL.cz Vlysvétlivky: RRRS - relabujici remitujici roztrousena skleroza, EDSS - Expanded disability status scale

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA i

Nazev pripravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrdé tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC. Terapeuticke indikace:
Piipravek Tecfictera je indikovdn k 1écbé dospéljich a pediatrickyich pacientd ve véku 13 let a starsich s relabujfci-remnitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovani a zptisob podani: Lécha md byt zahdjena pod dohledem Iékare, ktery md zkusenosti s [échou roztrousené sklerdzy. Pocatedni
davkaje 120 mg dvakrét denné. Po 7 dnech se davka zvysi na doporucenou udrZovaci davku 240 mg dvakrdt denné. V pripade, Ze pacient vyneché davku, nesmi uzit dvojndsobnou dévku. Pacient mdZe vynechanou davku uzit pouze v pfipadé, ze mezi dévkami bude ¢asovy odstup 4 hodin. Pripravek
Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout vcelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustet, cucat ani zvykat. Perordnf podani. Davkovani u dospélyich a u pediatrickyich pacientd ve veku 13 let a starsich je stejné. U deti ve veéku od 101et do 12 let jsou k dispozici
omezen€ (idaje. Bezpecnost a (icinnost pripravku Tecfidera u deti ve veku do 10 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |€civou ltku nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pripravku. Suspekini nebo potvrzend progresivni multifokalnf leukoencefalopatie (PML).
Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pred zahgjenim Iéchy, po 3 a 6 mésicich [échy, poté kazdyich 6-12 mésicl a dle klinické indikace. Lécba dimethyi-fumaratem miize mit za nasledek poskozeni jater indukované uzivanim 1éku, zahmujict
zvySeni hladin jatemich enzymii (> 3nésobek ULN) a zvySeni hladin celkovéhobilirubinu (> 2nasobek ULN). Pred zahdjenim 1écby a v priibéhu lécby, dle Klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. U padent(i [é¢enyich pfipravkem
Tecfidera mze dojitk rozvoji lymfopenie. Pred zahdjenim Iécby pfipravkem Tecfidera se musf provést aktualni celkovy krevni obraz véetné lymfocytll. Pokud je zjiStény pocet lymfocytli nizsi, ne je normdlni rozmexi, je pred zahéjenim |écby pipravkem Techidera tfeba diikladné zvazit mozné pficiny.
U pacientii, kte iz pred |écbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat obezfetné. Lécba piipravkem Tecfidera se nemd zahajovat u pacient( se zévaznou lymfopen (pocet lymfocytd <0,5 X 10%/1). Po zahdjeni terapie musi byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevii obraz vetné lymfocytd.

zdvaznym poklesem absolutniho poctulymfocytlina 20,5 X 10°/1az <0,8 X 0%/l trvajicim déle nez 6 mésictl je tfeba znovu posoudit pomeér pfinosii a rizik &by pripravkem Tecicera. U pacientd, u nichZ pocet lymfocyt nedosahuje dolni hranice normélnich hodnot (LLN), definované referencnim
rozmezim dané mistni laboratofe, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutni pocet lymfocytl. Je potieba zvazit dalifaktory, které mohou jesté zvySovat individuaIni riziko PML. Pocet lymfocytl je tieba sledovat a7 do daby, kdy se jejich pocet vréti na normalni hodnoty. Po nvratu lymfocytd na
normélni hladiny je v pripadé, Ze nejsou k dispozid altenativni terapeutické moznosti, tieba na zakladé Klinického tsudku rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu pripravkern Tecfidera ci nikoli. VySetfeni pornoci MR: Ped zahéjenim Iécby pifpravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozid vychoz,
referencni MR (obvykle ne starsinez 3 mésice). V pripade klinickeho podezieni na PML je pro diagnostické potieby tfeba okamyit€ provést MR. PML: U padienti |écenych pripravkem Tecfidera byly hlaSeny pripady PML. Pripady PML se vyskytly u pacientd s lymfopenif (pocet lymfocytd nizsinez LLN),
kieff byli léceni dimethyl-fumardtem a jinymi lécivymi pripravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stfedné zavaznd az zavazna lymfopenie ziejme zvySuje riziko vzniku PML pri léché pripravkem Tecfidera, nicméne toto riziko nelze vyloucit ani u pacient(i s mimou lymfopeni. Dali faktory, které
mohou piispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvani lécby pfipravkem Tecfidera (pfipady PML se obijevily piibliné po 1 az 5 letech [écby, ackoli presnyi vztah s trvénim 1écby nenizndm). Vijrazny pokles poctu D4+ a zviasté (D8+ T-lymfocytl. Predchozf imunosupresivni
nebo imunomodulacni Iécba. Pfi prvnich znamkéch a priznacich naznacujicich PML je nutné prerusit podavan pripravku Tecfidera a provést prislusna diagnostickd vySetient, vetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéZ tfeba pouit, aby o své [écbé informovali
svého partnera/partnerku i odetfujici osoby, nebot i si mohou vsimnout pfiznakd, jichz si pacient nebude védom. Dojde-Ii u pacienta k rozvoji PML, musf byt podavani pripravku Tecfidera trvale ukonceno. Piedchozi Iécba imunosupresivy nebo imunomodulacni terapif: Je mazné, ze k rozvoji PML
u padenttl lécenych dimethyl-fumaratem pfispiva i predchozi imunosupresivn terapie. Pripady PML se vyskytly u pacient( dive Iécenych natalizumabem, u néjz PML predstavuje jedno ze stanovenych rizik. Lékafi si maji byt védomi toho, Ze pripady PML, které se vyskytnou po nedavném vysazeni
natalizumabu, nemusf byt provazeny lymfopeni. Krom toho se vétSina potvrzenych pripadt PML pfi 1éché pffpravkem Tecfidera vyskytla u pacientd drive [écenyich imunomoduldtory. Zévazné poruchy funke ledvin a jater: U pacientd se zavaznou poruchou funkee ledvin a jater je nutno pii lécbé
postupovat obezfetné. Zdvazné aktivni gastrointestindlni onemocnéni: U pacient se zavaznym aktivnim gastrointestinlnim onemocnénim je nutno pii IECbe postupovat obezfetné. Zrudnuti (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovelniky naznacuji, ze ziudnuti (navaly horka) v souvislosti
s dimethyl-fumarétem jsou pravdépodobné zprostedkovand prostaglandinem. U padienttl s netinosnymi névaly horka, zrudnuti méize byt prospéind kratkodoba |écha 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylakticke reakce: Po uvedent pfipravku na trh byly hiéseny
pripady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podani pripravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevuji po prvni davce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu écby a mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujict. Pacienti musf byt pouceni, aby prestali pripravek Tecfidera uzivat a okamzit€ vyhledali
Iékarskou pomoc, objevi-li se u nich znamky nebo priznaky anafylaxe. Lécha nemd byt znovu zahajena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zavazné infekee, je vzhledem kimunomodulanim Gcink&m pripravku Tecfidera nutné zvazit prerusent lécby piipravkem Tecfidera a pied obnovenim Iécby opétovné
Zvazit mozné prinosy i rizika. Pacienti léceni pripravkem Tecfidera musi byt pouceni, Ze symptomy infekce je nutno hlasit Iekafi. U padient se zavaznou infekci nesmf byt Iécba pripravkem Tecfidera zahdjena, dokud se infekce nevyléci. Pokud terapie pokracuje pii stiedné zvazné az zavazné,
dlouhotrvajici lymfopenii, nelze vyloudit riziko oportunni infekce véetné PML. Lécbu pfipravkem Tecfidera je nutné zahajovat postupng, aby se snizil vyskyt zrudnutf (ndvalii horka) a gastrointestinélnich neZadoucich cink{. Infekee varicella zoster virem: Pfi léché pFipravkem Tecfidera se vyskytly pripady
pasového oparu. VEtSina téchto pripaddi nebyla zavazna, byly vsak hidSeny | zévazné pipady, véetné diseminované infekce varicelia zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zplsobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zplisobené varicella zoster virem
ameningomyelitidy zplisobené varicella zoster virem. K témto pithodam miize dojit kdykali béhem léchy. U pacient(i uzivajicich pripravek Tecfidera sledujte pripadné znamky a priznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hidsena soubé&né lymfocytopenie. V pripadé vjiskytu pasového oparu
jetfeba podat vhodnou Iécbu. U pacient( se zévaznymi infekcemi zvazte pozastaveni écoy pripravkem Tecfidera az do odeznéniinfekce. Fanconiho syndrom: U 1écivého pripravku obsahujicho dimethyl-fumarét v kembinaci s jinymi estery kyseliny fumarové byly hléseny piipady Fanconiho syndromu.
Vizhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byva reverzibilni, ¢asnd diagndza syndromu a ukondent lécby dimethyl-fumardtem jsou dilezitymi kroky k zabranénf ndsledného poskozeni ledvin a osteomalacie. DilleZité je, ze Fanconiho syndrom se méize objevit i bez zvySenych hladin kreatininu & nizké
glomerulam( filtrace. V pripade nejasnych priznaki je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pislusna vysetfen. Pediatrickd populace: Bezpecnostni profil u pediatrickyich pacient(i je ve srovnani's dospélymi kvalitativné podobny, a proto platf upozoméni a opatient i pro pediatrické pacienty.
Dlouhodobd bezpecnost piipravkuTecfidera u pediatrické populace nebyla dosud stanovena. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Pripravek Tecfidera nebyla hodnocena v kombinaci s pretinddorovou ¢ imunosupresivnilécbou, a protoje pii soub&ném podévani nutno postupovat obezfetné.
Behem |écby pripravkem Tecfidera je mozné zvait soub&né podavani nezivych vakein v souladu s nérodnimi vakcinacnimi programy. Klinické daje tykajici se ticinnosti a bezpecnosti Zivyich atenuovanych vakein u pacientt uZivajicich pripravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakciny mohou zvysit
riziko klinické infekce a pacientfim |écenym pffpravkem Tecfidera by mely byt podavany ve vyjimecnyich piipadech. Behem Iécby pfipravkem Tecfidera se nedoporucuje soub&zné uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové. U pacient s relabujici-remitujici roztrousenou skler6zou je nutné pred soubéznym
podanim pripravku Tecfidera s acetylsalicylovou kyselinou zvéZit potendiélnirizika spojend s touto [écbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepretrzité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo zkoumano. Soubéné Iécba s nefrotoxickymi pipravky miize u pacientdl uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke zvyseni
vyskytu rendlnich nezddoucich (icink(. Béhem jedné hodiny po uziti pripravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumadi velkého mnozstvi nefedényich alkoholickyich ndpojti s vysokym obsahem alkeholu (vice nez 30 objemovyich % alkoholu), protoze poZitf alkoholu miize vést ke zvyené frekvenci
gastrointestindlnich nezadoucich dcinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani piipravku Tecfidera se v téhotenstvf a u zen v reproduk¢nim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepdi, nedoporucuje. Pripravek Tecfidera ze v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnyich piipadech a tehdy,
prevazuji-li potendialni prinosy pro pacientku nad potendilnimi riziky pro plod. Je nutno rozhodnot, zda prerusit kojeni nebo podavani pifpravku Tecfidera. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje o tcincich dimethyl-fumarétu na fertilitu u clovéka nejsou k dispozid. Ucinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera mé nulovj nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZad ouci dicinky: Velmi casté: zudnutf (ndvaly horka), gastrointestindlni pfihody (prijem, nauzea, bolest v homi sti bicha, bolest bficha), ketony
nameéfené v modi. (asté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, navaly horka, zvracen, dyspepsie, gastritida, gastrointestindlni porucha, pruritus, vyrazka, erytém, alopecie, proteinurie, pocit horka, piftomnost albuminu v modi, zvySend hladina aspartat-aminotransferdzy, zvysena
hladina alanin-aminotransferazy, snizenf poctu bilych krvinek. Méne casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni znamo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypatenze, angioedém, rinarea, poskozeni jaterindukované Iékem. Predavkovani:V pripadé predavkovan se dopoructje
zahdjit symptomatickou podptimou étbu dle Klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30°C Blistry uchovévejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 tobolek, 240 mg: 56 tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Alblistry. Drzitel rozhodnuti
o registradi: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpiisob uhrady a vydeje: Vydej Iécivého pripravku je vzdn na Iékafsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostiedk(i vefejného zdravotniho pajistént jako zviast
Gctovany lécivy pifpravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

Tadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezédouci ticinky. Pred pedepsanim Iéku se prosim seznamte s tiplnou informac o piipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

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

D
B i 0 ge n . Tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen-214194, erven 2023




Pripravek

FAMPYRA

HRAZEN
0D 1. DUBNA 2022

z prostiedkii vefejného
zdravotniho pojisténi
u dospélych pacientii
s RS s poruchou chiize

(EDSS 4-7).*

- JEDINY lé¢ivy pripravek v indikaci pro ZLEPSENI CHUZE
u dospélych paqentu s roztrousenou sklerézou s poruchou
chtize (EDSS 4-7)' Do

- Klinicky vyznamne a rychle zlepsenl schopnosti chuze
u paqentu s odpovedina lecbu prlpravkem Fampyra' 2

- DOBRE CHARAKT‘E RIZOVANY profil bezpecnostl
F :;nasenllvosztl1

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU FAMPYRA

Nazev pripravku: Fampyra 10 mg tablety s prodiouzenym uvolfiovénim. SloZeni: Jedna tableta s prodlouzenym
uvolfiovanim obsahuje fampridinum 10 mg. Uplny seznam pomocnyich ltek je uveden v SPC. Terapeutické indikace:
Pripravek Fampyra je indikovén ke zlepseni chlize u dospélych pacientli s roztroudenou sklerdzou s poruchou chiize [EDSS
4-7). Davkovani a zpiisob podani: Lécba musi probihat pod dohledem Iékare se zkusenostmi s péci o pacienty s RS
(roztrousenou sklerézou). Doporucend davka: Jedna 10 mg tableta dvakrat denné, v intervalu 12 hodin. Fampridin se nemé
podavat Castéji nebo ve vysSich davkéch, nez je doporuceno. Tablety se maji uzivat bez jidla. Pokud dojde k vynechani dévky,
nemd se dal3i davka zdvojndsobovat. Pokud se v ramci pfehodnocent 1écby pfipravkem Fampyra prokaze, Ze fampridin jiz
nepfinasi pacientim zadné zlepseni chiize, lécba ma byt ukoncena. Bezpecnost a Gcinnost tohoto Iécivého pripravku u déti
ve véku 0 a7 18 let nebyla dosud stanovena. Pripravek Fampyra se podava perordlné. Tableta se musf spolknout celd. Nesmi se
délit, drtit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku tohoto pripravku. Soucasnd Iécha jingmi I€Civymi pripravky obsahujicimi fampridin (4-aminopyridin). Pacienti s
predchozi anamnézou nebo soucasnym vyskytem zachvatd. Pacienti se stiedné t€zkou nebo t&zkou poruchou funkee ledvin
(clearance kreatininu <50 ml/min). Soucasné uzivani pfipravku Fampyra s 1écivymi pfipravky, které jsou inhibitory transportérd
organickych kationtd 2 (OCT2), napfiklad s dmetidinem. Zvlastni upozornéni: Riziko zachvati: L écba fampridinem zvysuje
riziko zachvatdl. Pipravek Fampyra musi byt poddvan opatmé v pritomnosti jakychkoliv faktord snizujicich zachvatovy prah.
Lé¢ba fampridinem musf byt ukoncena u pacientd, u kterych se béhem 1écby vyskytne zachvat. Porucha funkce ledvin: Pacienti
s poruchou funkee ledvin maji vy33i plazmatické koncentrace, které jsou spojeny s vyssim vyskytem neZédoucich dcinkd, zviasté
neurologickych. Vysetfeni funkce ledvin pied Iéchou a jeji pravideiné monitorovani béhem écby se doporucuje u viech pacientii
(zvlasté starsich osob, u nich miize byt zhorsena funkee ledvin). Hypersensitivni reakce: Zvlastni pozomnost je tfeba vénovat
pacientim s alergickymi reakcemi v anamnéze. Byly hléSeny zévazné hypersensitivni reakce (véetné anafylaktické reakce),
vétsina piipadui nastala béhem prvniho tydne léchy. Pokud dojde k anafylaktické ci jiné zavazné alergické reaki, je nutno tento
piipravek prestat pouZivat a jeho podavani jiz neobnovit. Dalsi upozoménf a opatfent: Farnpridin musi byt podavan s opatrosti
pacientlm s kardiovaskuldmimi pfiznaky poruch srdeéntho rytmu, poruch sinoatridiniho a atrioventrikuldmiho pfevodu.
Ivydend incidence zdvrati a poruch rovnovahy u padentl Iécenych fampridinem mize mit za ndsledek zvysené riziko padu.
Pacienti proto maji podle potfeby pouzivat k chiizi pomdicky. V Klinickych studiich se vyskytly infekce a nelze vyloucit zvySenou
miru infeke a zhorsenou imunitni odpovéd. Interakee s jinymi lécivymi pFipravky: Viz kontraindikace. Opatrnosti je
tfeba, pokud je pripravek Fampyra podavan soucasné s IéCivymi piipravky, které jsou substraty OCT2, jako napfiklad karvediol,
propranolol a metformin. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: 7 bezpecnostnich diivodi je vhodné se poddvani fampridinu
v tehotenstvi vyhnout. Poddvani pfipravku Fampyra v obdobi kojeni se nedoporuéuje. U&inky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje: Pripravek Fampyra md mitny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ucinky: Velmi
Casté: infekee mocového systému. Casté: chiipka, nazofaryngitida, virové infekce, nespavost, lzkost, zavrat, bolest hlavy, porucha
rovnovahy, vertigo, parestezie, tfes, palpitace, dyspnoe, faryngolaryngedini bolest, nauzea, zvraceni, zacpa, dyspepsie, bolest
v zddech, astenie. Méné Casté: anafylaxe, angioedém, hypersensitivita, zachvat, neuralgie frigeminu, tachykardie, nizky krevni
tlak, vyrdzka, kopfivka, nepfijemny podit na hrudi. Pfedavkovani: Akutni priznaky piedavkovani fampridinem zahrnovaly
Zmatenost, ties, poceni, zachvat a amnézii. Nezadouci dcinky vysokych dévek 4-aminopyridinu zahmuji zavrat, zmatenost,
zdchvaty, status epilepticus, mimovolni a choreoatetoidni pohyby, pfipady srdecnich arytmif a ventrikulami tachykardii (jako
ndsledek potendidiniho prodlouzeni QT intervalu). Byly rovnéz hidseny pfipady hypertenze. Pacientlim s pfedavkovanim md
byt poskytnuta podplma Iécba. Opakované zachvaty maji byt Iéceny benzodiazepiny, fenytoinem nebo jinou vhodnou akutni
antikonvulzivnf Iécbou. Podminky uchovavani: Uchovévejte pfi teploté do 25°C. Tablety uchovdvejte v plvodnim obalu,
aby byly chranény pred svétlem a vihkosti. Baleni: Blistry hlinik/hlinik (oPA/AI/HDPE/PE+Ca0 vrstva s vysousedlem/Al/
PE): 28 tablet (2 blistry po 14 tabletach) a 56 tablet (4 blistry po 14 tabletach). Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen
Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/11/699/003, EU/1/11/699/004. Zpiisob Ghrady

* Fampridin je hrazen u dospélych pacient(i s roztrouSenou sklerézou s poruchou chiize (EDSS, Skala stupné zdravotniho postizen, 4-7). Lécba fampridinem je ukoncena, pokud béhem a vydeje: \jdej pifpravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
prvnich 4 tydnd nedojde ke klinicky vjznamné odpovedi, kterd je definovand zlepsenim o 8 a vice bod i v 12-polozkové Skale hodnoceni poruch chiize onemocnéni roztrouSenou jako zviast ictovany I€civy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 04/2022.

skler6zou (Twelve Item Multiple Sclerosis Walking Scale, MSWS-12) a zéroven zlepsenim rychlosti chiize zméfené pomoci testu chiize na as — T25PW. Ovéfeni (cinnosti terapie se Jadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakakoli podezieni na neZadouci cinky. Pfed piedepsanim Iéku se prosim
provadi kazdych 6 mésicd. Pokud pacient nevykazuje zlepseniv parametru MSWS-12 nebo T25FW oproti stavu pred zahdjenim Iéchy, musf byt Iécba ukoncena. seznamte s tiplnou informacf o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
fampyra 10 mg

Reference: 1. SPC Fampyra, datum revize textu 04/2022. 2. Goodman AD, et al Mult Scler 2015;1322-1331.
tablety s prodlouzenym uvolﬁovw

o ]
B I o e n Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 140 00
tel.. +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
fampridinum * Blogen-170959, terven 2023



"Biogen®

Prukopnici
v léeche
neurologickych
onemocneni

S pokorou vnimame
prilezitost menit zivoty lidi.
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Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, Praha 4, 140 00
tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
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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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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)
RELABUJICI-REMITENTNI FORMY

v Setrvala Géinnost
a pfizniva
bezpeénost

Jednoduché davkovani 7
(1x mési¢nd)’

v Subkutanni podani (SensoReady pero)
v domdcim prostiedi’*

Bez nutnosti hospitalizace,
v : ; .
premedikace a monitorace pfi podédni

*Prvni ddavka by méla byt poddna
pod dohledem lékare.’

M cemem g g
n R u

Reference: 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanovenfvyie a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Sprdvnifizenisp. zn. SUKLS 143841/2021,
3. Hauser SL, Bar-Or A, Cohen JA, etal. Ofatumumab versus teriflunomide in multiple sclerosis. N Engl ) Med 2020:383:546-57. Suppl. Appendix.

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

(72308219649/08/2023 U) NOVARTIS | Reimagining Medicine

Tento I&Civy pripravek podlénd dalSimu sledovani. To umazni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli
podezfeni naneZddouci dcinky. Podrobnosti o hldSeni nezadoucich GGinkd viz
Souhrn Gdaji o pripravku, bod 4.8,
Zkrcend informace © Kesimpta 20 mq injekeni roztok v predplnéném peru « SloZeni: Jedno predplnéng pero obsahuje
ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k I6cbe dospélych pacienti
s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocngnim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi
metodami. Ddvkovéni: Doporucend dévka je 20 mg ofatumumabu podavana subkutanni injekei s pocatecnimi davkami
vitydnech 0, 12, pokradujicf ndslednym mésfEnim davkovénim, potinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechéniinjekce, ma byt
podana co nejdFive bez éekéni na dalsf planovanou davku. Nasledujic dévky maji byt podévany v doporugenych intervalech.
Tento IGivy pripravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekel. Obvyklymi misty pro podani subkuténni injekce
jsou bicho, stehno a horni st paze. Pruni injekce md byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na [éivou latku nebo na kteroukoli pomocnou l4tku, pacienti v tEZce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd
aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, znma aktivni malignita. Ziastni upozorngni/varovani: Infekce: Podavani pripravku musf
byt odloZenn u pacientii s aktivni infekci, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podavat pacientlim se zdvaznjm
oslabenim imunity (napr. vyznamna neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokdln leukoencefalopatie (PML): Lékari
by méli byt ostraZitf ohledné anamnézy PML a jakychkoli klinickych pfiznaki nebo MRI nélezd, které by mohly naznacovat PML.
Pokud existuje podezieni na PML, musf byt [6cha ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloutena. Reaktivace viru
hepatitidy B: U pacientii Iééenyich anti-CD20 protildtkami doSlo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo
k fulminanini hepatitidg, selhani jater a (mrti. Pacienti s aktivnim onemocngnim hepatitidou B nesméji byt ofatumumabem
|éeni. Pred zahajenim 16cby ma byt u vSech pacientdi proveden screening HBY. Scregning ma minimalng zahmovat testovént
povrchoveho antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani profildtek proti jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAD). Pacienti
s pozitivnf sérologif hepatitidy B (HBsAg nebo HBeAb) se majf pred zahajenim Iéchy poradit s odbornikem na choroby jater
a maji byt sledovani a léceni podle mistnich ékarskych standardd, aby se zabrénilo reaktivaci hepatitidy B. Lécha téZce
imunokompromitovanych pacient(i: Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iégeni, dokud
se tento stav nevyiesi. Nedoporuuje se uZivat soutiasng s ofatumumabem daléi imunosupresiva kromé kortikosteroidi
k symptomaticke 162b8 relapsti. Otkovani: VSechna otkovani maji byt podéna podle imunizacnich pokynt nejmeéné 4 tydny
pred zahjenim 16Eby ofatumumabem u Zivych nebo Zivjch oslabenych vakein a pokud je to moZné, nejmeéné 2 tydny pred
zahdjenim Iéchy ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miZe ovliviovat GEinnost inakfivovanych vakein.
OckovaniZiwmi nebo Zivjmi oslabenymi vakcinami se behem I€cby a po ukonceni IEcby a7 do dopinéni B-bunék nedoporucuje.
Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakef, protoZe nejsou ocekdvany Zidné interakee prostiednictvim enzymi
cytochromu P40, jinych metabolizujicich enzymil nebo transportérd. Pii sougasném podévanf imunosupresivich pripravkd
s ofatumumabem je tfeba vzit v ivahu riziko aditivnich Ggink( na imunitni systém. Pri zahajeni I6by ofatumumabem po jiném
imunosupresivnim pripravku s prodiouZenymi imunitnimi (inky nebo pfi zahéjeni jiné imunosupresivni 1&cby s prodlouzenymi
imunitnimi G&inky po 16808 ofatumumabem Je tfeba vait v Gvahu dobu trvdni a zpsob dtinku téchto 1é8ivych pripravkd
7 divodu mozZnych aditivnich imunosupresivnich GEink(i. Thotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim veku majl béhem [AGhy
pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésict po poslednim podani pfipravku Kesimpta pouzivat tiinnou antikoncepci. Udaje
0 poddvani ofatumumabu t&hotnym Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle ZjiStEni ze studii na zviFatech prochézet
placentou a zpisobit depleci B-bungk plodu. Lécha ofatumumabem nemd byt zahajovéna béhem tehotenstvi, pokud
potencidlni pfinos pro matku nepfevéii potencidlni riziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen béhem kojenfnebylo studovano.
Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluduje do mateiskeho miska. NeZddouei Gginky: Velmi Gasté: Infekce homich cest
dychacich, infekee moBowch cest, reakee v misté vpichu (lokdlni), reakce souviseiof s injeker (systémovg). Casté: Ordinf
herpes, snizeny imunoglabulin M v krvi. Podminky uchovévéni: Uchovévejte v chladnidee (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem.
*Pokud je to nezbytng, miZe byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovvén nechlazeny po dobu az 7 dnii pfi pokojové teploté
(ne vySSinez 30 °C). Pokud se bahem této doby nepouzije, miZe bt pripravek Kesimpta vrécen do chladnitky na maximéing
1 dnf™. Uchovavejte predpinéng pero v krabice, aby byl pripravek chrangn pred svétiem. Dostupné Iekove formy, velikosti
haleni: Kesimpta je k dispozici vjednotlivych balenich obsahujicich 1 predpinéné pero av mnohotetnych balenich obsahujicich
3 (3 balenfpo 1) predpinénd pera. Poznamka: Drive ne 18k predepiSete, predtéte i peciivé iplnou informact o pripravku. Reg.
£.. EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 09.02.2023. Driitel
rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Witey piipravku je
Vézdn na lekalsky predpis, pripravek je hrazen z prostieakii vergingho zaravotnine pajistent
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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. '
Novartis s. 1. 0., Na Pankrdci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.: +4-20 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz8novartis.com C72308282310/08/2023 b NOVARTIS | Reimagining Medicine
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h INFUZE'
x ROCNE*

JISTOTA A POHODLI = 7iji sviij ZIVOT

Uvidime se za 6 mésic

Dlouhodoba ucinnost a konzistentni bezpecnost'”’ < diagn fﬁiﬁ"”é&%’?&@i’#i’%’é g}{;’}ﬂg’@?
Vysoka adherence a perzistence diky infuzi jen 2krat za rok*'"2

Vice nez 9 let zkuSenosti’

Celosvétové vice nez ~300 000 Iécenych pacienti s RRS a PPRS™

Nedilnou soucasti inzerce je Zkracend informace o pripravku uvedena na nasledujici strané.
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OCREVUS

ocrelizumab

* Pocatetni davka 600 mg se podédva ve dvou samostatnych intravendznich infuzich’. #V pfipadg, Ze se u pacientli nevyskytne uzadné z predchozich infuzf reakce souvisejici s infuzi (IRR) stupné 3

a zavaZnéjsi, Ize nésledné dévky podat kratsi (2hodinovou) infuzi.  Zadné zvlastni rutinnftestovani mezi davkami."

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 30.3.2023. 2. DLAmold et al, Long-term Suppression of MRI Disease Activity and Reduction of Global/Regional Volume:
Loss resuls from OPERA OPERA I/ 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 20271 P15.206. 4. Hauser SL, et al. Association of Higher Ocrelizumab Exposure With Reduced Disability Progression in Multiple Sclerosis. Neurol Neuroimmunol
Neuroinflamm 2023;10:e200094. 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 Pragression after 7.5 Years of Qcrelizumab 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 Multiple Sclerosis. Neurology. 2021;97(16):e1546-e1559. 8. Pineda at al, Adherence
and Persistence to Disease-Modifying Therapies for Multiple Sclerosis and Their [mpact on Clinical and Economic Outcomes in a US Claims Database, AAN 2021, presentation Number P15.228.
9. Hauser S et al. Poster P326 presented at ECTRIMS, 26-28 October 2022, Amsterdam, the Netherlands. 10. Tiskové zpréva Genentech, Roche group, z 24.4.2023.

Zkrécend informace o pfipravku Ocrevus 300 mg - koncentrét pro infuzni roztok.

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pripravek Ocrevus je indikovan k 1é¢hé dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrousené sklerézy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky
nebo pomoci zobrazovacich metod. Pfipravek Ocrevus je indikovan k 16¢bé dospélych pacientii s ¢asnou primarné progresivni roztroudenou sklerézou, s ohledem na délku trvani onemocnéni,
stupen disability a zobrazovacimi metodami prokézanou zanétlivou aktivitu. Davkovani: Uvodni davka 600 mg se podavé jako dvé samostatné intravenézni infuze; prvni jako 300 mg
infuze, ndsledovana po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky se poté podavaji v podobé jednorazové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicii. Doporuceni pro tpravy
rychlosti a zptisobu dévkovani u konkrétnich piipadi naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasnd aktivni infekce, pacienti
v zavazném imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pri podavéni 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 podani (pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryn%u, dyspnoe, faryngedini nebo
laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Uinava, bolest hlavy, zévrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce se mohou projevit v priibéhu jakekoli infuze, ale typicky
se neprojevuji v pribéhu prvni infuze. U naslednych infuzi maji zavaingjsi piznaky, nez které nastaly dfive, nebo nové zavainé piiznaky, coz ma vést k vahdm o mozné hypersenzitivn{ reakci.
Pacienti se znamou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt timto pripravkem |éceni. Infekce: Podani okrelizumabu musi byt pri aktivni infekci odlozeno az do jejiho
odeznéni. TéZce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pripravkem |é¢eni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pfi
lé¢hé anti-CD20 protildtkami hlasena a méla v nékterych pripadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhédni a smrt. Pfed zahdjenim léchy okrelizumabem musi byt proveden screening
HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem léceni. Pozdni neutropenie: Byly hlaeny piipady pozdniho nastupu neutropenie nejméné 4 tydny po podéni, vétsinou
st. 1a2,alevnékterych pfipadech i st. 3 a 4. Pfi podezfeni na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofild v krvi. Malignity: Zndmé aktivni malignita je kontraindikaci Iéchy okrelizumabem.
Lécba zdvazné imunokompromitovanych pacientli nesmfi byt zapocata, dokud se stav nevyfesi. Ockovéni Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v pribéhu 1échy a dokud nedojde k doplnéni
B-lymfocyti nedoporutuje. Pacienti, kteif potfebuji ockovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydni pred zahdjenim Iéchy okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezénnimi
usmrcenymi chiipkovymivakcinami. Lékové interakce se nepfedpokladaji, protoze okrelizumab se z obéhu odstraniuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem
é¢hy piipravkem a 12 mésicil po posledniinfuzi okrelizumabu pouzivatantikoncepci. Okrelizumab je monoklonélni protilatka IgG1 a miiZe prochazet skrze placentu. Je tieba se vyvarovat podavani
okrelizumabu v téhotenstvi, pakud mozny prospéch pro matku prevazuje nad moznymi riziky pro plod. NeZadouci ti€inky byly nejcasteji hlaseny jako IRR a infekce. Podminky uchovavani:
Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chrarite pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl piipravek chrénén pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentrétu ve sklenéné
injekeni lahvicce. Driitel 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 vytvoreni textu Zkracené informace o p¥ipravku: 21.9.2022, aktualni verze Souhrnu Gdajl o pipravku je dostupna na www.sukl.cz.

! 1
Vydej lé¢ivého pfipravku je vazan na Iékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. | E}!‘ﬁ”
Ped piedepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhrnu tdaji o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. (ﬁ
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. ™ i
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