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57. CESKO - SLOVENSKE DNY DETSKE
NEUROLOGIE

29.-31. kvetna 2024
Imperial Hotel Ostrava, Ostrava



Vazené kolegyné a kolegové,

po osmi letech opét organizujeme Cesko- slovenské dny détské neurologie v Ostravé.

0Od roku 2016, kdy jsme se takto sesli naposledy, se mnohé zmeénilo. Vyznamné se posunula samotna détska neurologie v radeé jejich oblasti. Poznatky
vychazejici z genetiky sevliviuji 1éCbu nékterych neuromuskularnich chorob, genetickych epilepsii, neuroonkologickych a dalSich onemocnéni.

Za 8 let od posledniho ostravského sjezdu se také vyznamné k lepSimu zménila Ostrava. Elegantni nabrezi feky Ostravice se dvéma novymi fakultami
Ostravské univerzity jsou toho dlikazem. PrestoZe je Ostrava mésto primyslové, je také dosti zelena. To je zfejmé pri pohledu z vyhlidkové véze
funkcionalistického skvostu mésta - Nové radnice na Proke$ové ndmésti. Uchvatné jsou také monumentaini primyslové pamétky v Dolni oblasti Vitkovic.
Tésime se, Ze budeme moci Gc¢astnikim predvést alespon ¢ast ze zajimavého koloritu naseho mésta.

V neposledni fade jsme se posunuli i my, détsti neurologové.

TéSime se na odborny program a a také ze si budeme moci spolu neformalné popovidat. Soucasti programu bude i mezinarodni sekce s vystoupenim
prof.Barbary Plecko z rakouského Grazu. Tymova a mezinarodni spoluprace je zakladem Uspéchu i v détské neurologii.

57. dny détské neurologie jsou pro nas vyznamné i tim, Ze si v letosnim roce pfipominame 50. vyroci zalozeni Oddéleni détské neurologie v Ostrave!
MUDr.Vilém Novak, Ph.D. a prim.MUDr.Hana Medficka, MBA

organizatori kongresu
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Spole¢nost détské neurologie CLS JEP — odborny garant
Fakultni nemocnice Ostrava — odborny partner
LF Ostravské Univerzity

I Poradatel

MH Consulting s.r.o. ve spolupraci s oddélenim détské
neurologie FNO

I Prezident kongresu

MUDr. Vilém Novék, Ph.D.

I Viceprezident kongresu
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MUDr. Hana Medricka, MBA

I Predseda organizacniho vyboru

MUDr. Vilém Novaék, Ph.D.

I Predseda programového vyboru

prim. MUDr. Klara Brozova

I Programovy vybor

prof. MUDr. Pavel Krsek, Ph.D.

doc. MUDr. Miriam Kolnikova, PhD.
doc. MUDr. Hana Oslejskova, Ph.D.
prof. MUDr. Vladimir Komarek, CSc.
doc. MUDr. Jana Haberlova, Ph.D.
doc. MUDr. Pavlina Danhofer, Ph.D.
prim. MUDr. Klara Brozova

prim. MUDr. Ondrej Hordk

MUDr. Vilém Novék, Ph.D.

MUDr. Jan Hadac, Ph.D.

MUDr. Bc. Petr Munzar

I Organizacni vybor

MUDr. Hana Medricka, MBA

prof. MUDr. Pavel Krsek, Ph.D.
prof. MUDr. Vladimir Komarek, CSc.
MUDr. Vilém Novaék, Ph.D.

doc. MUDr. Pavlina Danhofer, Ph.D.
MUDr. Bc. Petr Munzar

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00 Praha 10
www.mhconsulting.cz

M

MH Consulting s.r.o.

I Sekretariat spolecnosti

Klinika détské neurologie
Fakultni nemocnice Motol
V Uvalu 84

150 06 Praha 5
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18:30-19:30 U | POSTEROVA SEKCE (NEKOMENTOVANA)
Q Hlavni sal | Posterova sekce

Pro dotazy mudzete vyuzit chat.

ATYPICKY PRUBEH SYNDROMU DETSKE MOZKOVE OBRNY - POMYSLIME NA MOZNOST ARSACS?
H. Jahnov4, L. Noskova, M. Tesarova, H. Hansikova, M. Vajter, M. Vanéckova, I. Pfihodova

SYNDROM PANS
R. Vydrova

KOORDINATOR PECE V NEUROMUSKULARNIM CENTRU
M. Taberyova, M. Hlozankov3, J. Haberlova

EPILEPSIE JE PROSTE EPILEPSIE ANEB POJDME SI TO ZJEDNODUSIT
R. Slapal

OPTICKE NEUROPATIE V KLINICKEJ PRAXI
J. Surgosov3, M. Kolnikov3, B. Busanyov4, B. Kostolng, S. Pavlik, S. JakeSova, J. Semberova



Streda

| Budapest |

15:00 - 17:20 < | TYMOVA SPOLUPRACE V DETSKE NEUROLOGII
Q Budapest | Workshop
K. Kurtova, V. Deskova

POHLED DO HISTORIE DETSKE NEUROLOGIE V OSTRAVE 15 min
K. Kurtova
DIiTE VE SPANKOVE LABORATORI 10 min

L. Golasovska

gEéE O DITE V NERVOSVALOVE PORADNE 10 min
S. Konarova
APLIKACE SPINRAZY NA ODN 10 min

T. Marulevova

GENOVA LECBA U DETi S SMA Z POHLEDU SESTRY V PRAXI 10 min
V. Deskova

CMP V DETSKEM VEKU 15 min
M. Dylova

KOGNITIVNi REHABILITACE POHLEDEM PSYCHOLOGA 10 min

H. Navratova

KOGNITIVNi REHABILITACE V PRAXI 15 min
J. Hrazdilova

[NTERVENCNi PECE A PREDCHAZENi SYNDROMU VYHORENi 15 min
S. Konarova
CENTRUM PROVAZENI 15 min
I. Kuznikova
SPLNENA PRANi ZLATE RYBKY 10 min

A. Naskova
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08:15 - 08:30

08:30 - 10:30

K
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SLAVNOSTNi ZAHAJENI
Q Hlavni sal | Setkani
K. Brozova, M. Kolnikova, V. Novak, H. Medricka

BUDOUCNOST DETSKE NEUROLOGIE/FUTURE OF PAEDIATRIC NEUROLOGY
Q Hlavni sal | Hlavni sdéleni
P. Krsek, T. Honzik, M. Kolnikova, K. Brozov4, V. Novak

INNOVATIONS IN DIAGNOSING AND TREATING NEUROMETABOLIC DISORDERS
B. Plecko

POKROKY V TERAPII DEDICNYCH PORUCH METABOLISMU (DPM) S POSTIZENIM CNS
T. Honzik

LEUKODYSTROFIE - SOUCASNE MOZNOSTI LECBY
K. Brozova

NOVINKY V LECBE NEUROMUSKULARNICH NEMOCi - JE GENOVA LECBA UNIVERSALNiIM RESENiM?
J. Haberlova

BUDOUCNOST LECBY EPILEPSIE U DETI
P. Krsek

30 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min
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10:30-12:00 < | GENETICKE EPILEPSIE A NOVA ANTIEPILEPTIKA
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Krsek, O. Horak

DRAVETOVI:E SYNDR(?M JAK JEJ (NE)ZNAME 10 + 2 min
0. Horak, K. Ceska, K. Spanélova, H. Oslejskova, M. Ryzi, P. Danhofer

DRAVETOVEVJ SYNDROM- FENOTYPOVE CHARAKTERISTIKY A KOMORBIDITY 10 + 2 min
S. Radov4, L. Svecova, K. Kusikova, M. Kolnikova

AKTUALITY V LECBE SYNDROMU DRAVETOVE (PODPORENO DESITIN PHARMA, SPOL. S R.O.) 10 + 2 min
K. Stérbova

KONTRAINDIKACE BLOKATORU SODIKOVYCH KANALU U SYNDROMU DRAVETOVE - PLATi TO VZDY? 10 + 2 min
M. Machacek

CILENA TERAPIE EPILEPSIi PODMINENYCH MUTACI V GENU KCNQ2 10 + 2 min

K. Stérbova, M. VIckova, M. Lifkova, J. Zarubova, R. Cibochova, L. Sedlackova, P. Kréek, P. Lagsuthova

PROTILATKY PROTI DEKARBOXYLAZEVKYSELINY GLUTAMOVE A EPILEPSIE 10 + 2 min
Z. Lib4, A. Svérakova, A. Bélohlavkova, P. Stych, P. Krsek

PAVLIATIVNi PECE U ULTRAREFRAKTERNICH GENETICKYCH EPILEPSI. 10 + 2 min
K. Spanélova, O. Horak, P. Danhofer
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12:00-12:30 <

12:30-13:15 <

(

13:15-13:30 <

13:30-13:145 <

NOVINKY V LECBE VZACNYCH NEUROLOGICKYCH ONEMOCNENIi (SYMPOZIUM BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.O.)
Q Hlavni sal | Symposium

ZKUSENOSTI SE SWITCHI KAUZALNIi LECBY U DETSKYCH SMA PACIENTU
J. Haberlova

FRIEDREICHOVA ATAXIE - CO JE DOBRE VEDET O JEDNE Z NEJCASTEJSICH HEREDITARNICH ATAXIi
J. Paulasova-Schwabova

(SYMPOZIUM UCB S.R.0.)
Q Hlavni sal | Symposium

(SYMPOZIUM EISAI GESMBH, ORGANIZACNi SLOZKA )
Q Hlavni sal | Symposium

TERAPIE LENNOX GASTAUTOVA SYNDROMU - SOUCASNE MOZNOSTI A DLOUHODOBE ZKUSENOSTI
M. Ryzi

(SYMPOZIUM SWIXX BIOPHARMA S.R.0.)
Q Hlavni sal | Symposium

10 + 5 min

10 + 5 min

12 + 3 min
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13:45-15:20 < | NEUROMUSKULARNi CHOROBY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
J. Haberlov3, L. Jurikova, J. Stanék

VYSLEDKY CELOREPUBLIKOVEHO PILOTNiHO PROJEKTU NOVOROZENECKEHO SCREENINGU PRO SMA 12 + 2 min
B. Lauerova, M. Rohlenova, M. Kumhera, M. Gloser, A. Dolansk3, L. Jurikov4, O. Havlin, J. Haberlova

VYSLEDKY NOVORODENECKEHO SKRININGU SMA V SR 12 + 2 min
K. Okalova, Z. Mydlova, K. Viestova, E. Lazarova

+ASYMPTOMATICKE” PRENASECKY DUCHENNOVY SVALOVE DYSTROFIE 10 + 2 min
Z. Krska Kusnirikova, J. Junkerov4, J. Stanék, V. Simcova

PLETENCOVA SVALOVA SLABOST S HYPERAKTIVITOU - SMALED1 S MUTACIi DYNC1H1 GENU 12 + 2 min
M. Adamovicova

TERAPEUTICKA USKALI PRI ZVLADANiI HYPOKALEMICKE PERIODICKE PARALYZY - KAZUISTIKA 10 + 2 min
M. Rohlenov4, B. Lauerova, M. Kumhera, M. Gloser, A. Dolanska, J. Haberlova

NEUROMYOTONIE U DIiTETE - KAZUISTIKA 10 + 2 min
J. Staneék, Z. Krska Kusnirikova

KDY ODESLAT PACIENTA DO NERVOSVALOVEHO CENTRA 12 + 2 min
L. Jurikova, O. Havlin
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15:50-16:50 <= EXTRAPYRAMIDOVE PORUCHY I.
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Danhofer, K. Brozova, M. Kolnikova

STATUS DYSTONICUS - PﬁiéINY, PREVENCE, MANAGEMENT 12 + 3 min
M. Adamovicova

PRIMARNIi DYSTONIE U DETi - MOZNOSTI DIAGNOSTIKY A LECBY 12 + 3 min
P. Muzlayova

PROGNOZA A MANAGEMENT PACIENTU S FUNKCNiMI PORUCHAMI HYBNOSTI. 12 + 3 min
P. Danhofer, P. Muzlayova, M. Vyhnalov4, L. Stroupkova, J. Pej¢ochovd, R. Brauner, P. Vojkovska, S. Dvorackova Fasouli, M. Pilat, D.

Krejci

NEUROLOGICKE POST-STREPTOKOKOVE KOMPLIKACE 12 + 3 min
R. Vydrova

16:50-17:35 < | (SYMPOZIUM ROCHE S.R.0.)
Q Hlavni sal | Symposium



Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

17:35-18:25 < EXTRAPYRAMIDOVE PORUCHY II
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Danhofer, K. Brozov4, K. Okalova

BIOTiN-TIAMIN RESPONZiVNE OCHORENIE BAZALNYCH GANGLIi - KLINICKE A RADIOLOGICKE ZNAKY 12 + 3 min
M. Kolnikov4, K. Kusikova, Z. Pavlovicova

PRVNi ZKUSENOSTI S GENOVOU LECBOU AADC DEFICITU 10 + 3 min
J. Boruta, R. Vydrova, J. Haberlova

MOTORICKE STEREOTYPIE - PRECHODNY | ABNORMNi POHYBOVY PROJEV? 12 + 3 min
I. Prihodov4, L. Koumarova

MIMOVOLNi MOTORICKE PROJEVY PRI ANTI-N-METHYL-D ASPARTAT RECEPTROVE (NMDAR) ENCEFALITIDE U DETi A 7 +3 min
JEJICH SYMPTOMATICKA LECBA
O. Koci



Ctvrtek

30.05.2024
M Foyer

06:00- 07:00 (2 = STAVBA STANKU
Q Foyer | Registrace firem



Ctvrtek

30.05.2024
i Welcome desk

07:30-16:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Welcome desk | Registrace firem a Gcastnikl



Ctvrtek
30.05.2024
[ Hlavnisal | [ Foyer | [ Welcome desk | @

10:30 - 11:30

13:15-14:30

15:20 - 15:50

20:00 - 24:00




Patek

|4 Hlavni sal |

07:30-08:30 < | POLYSOMNOGRAFIE INTERAKTIVNE
Q Hlavni sal |onrkshop
V. Novak, K. Stérbova

08:30-09:40 < | SPANKOVA MEDICINA DETSKEHO VEKU
Q Hlavni sal |sttni sdéleni
V. Novak, K. Stérbov4, I. Prihodova

ANALYZA POLYSpMNOGRAEICKEHO PROFILU U DETi S CELIAKIOU PRED ZAHAJENiM BEZGLUTENOVEJ DIETY 12 + 2 min
S. Suroviakova, K. Svihrova, A. Durdikova, P. Durdik, Z. Havli¢cekovd, Z. Michnov4, D. Dvorska, L. Remen, P. Banovcin

KORELACE POLYGRAFIE A POLYSOMNOGRAFIE U DETi 12 + 2 min
V. Novak
REKURENTNI HYPERSOMNIE VAZANA NA MENSTRUACNIi CYKLUS 12 + 2 min

K. Stérbova, A. Tesfayeova, R. Vydrova

PORUCHY POHYBU SPOJENE SE SPANKEM A TERAPIE ZELEZEM - DVE KAZUISTIKY 12 + 2 min
I. Pfihodov4, L. Veprekova, T. Honzik

MELATONIN A PORUCHY SPANKU U DETi 12 + 2 min
V. Novak
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09:40-10:55 < || VARIAI
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
K. Okalova, Z. Liba, Z. Krska Kusnirikova

NAVRH POSTUPU PRI CASNE DIAGNOSTICE TUBEROZNi SKLEROZY (TSC) SLEDOVANiIM DETi S PRENATALNiIM NEBO 12 + 2 min
PERINATALNIM NALEZEM RHABDOMYOMU SRDCE.
B. Petrdk, P. Krsek, M. Mamindk, M. Dvorakova, B. Prosova, M. VI¢kova, V. Tomek

CASNA DIAGNOSTIKA TUBEROZNi SKLEROZY (TSC) A NAVRH MOZNEHO ROZSIRENi JEJIHO FENOTYPU 10 + 2 min
M. Mamindk, B. Petrak, V. Tomek, P. Krsek, B. Straka, M. Vlckov4, M. Dvorakova

ZMENA TERMINOLOGIE A UPRAVA DIAGNOSTICKYCH KRITERIi U DIAGNOZY NEUROFIBROMATOZA TYP 2 (NF2), VYZNAM 10 + 2 min
NALEZU MOZAIKY GENU NF2.
B. Petrak, J. Pokornd, M. Malikova, M. Dvorakov4, J. Kraus, S. Bendova

MOGAD - DIAGNOSTICKE KRITERIA, PRIEBEH A TERAPIA 10 + 2 min
J. Surgosova, M. Kolnikova

VYUZITi TERAPEUTICKEHO MONITOROVANI LECIV V KLINICKE PRAXI LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY 12 +2 min
Z. Krska Kusnirikov4, I. Kacifova, V. Pesakova, M. Grundmann, P. Hradilek, H. Brozmanova

PSYCHOGENNI NEEPILEPTICKE ZACHVATY U DETi: DOPORUCENE POSTUPY DIAGNOSTIKY A MANAGEMENTU 12 +2 min
P. Danhofer, P. Muzlayov4, L. Stroupkova, M. Vyhnalova, J. Pej¢ochova, S. Dvorackova Fasouli, M. Pilat
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10:55-12:25 < | NEUROVYVOJOVE PORUCHY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
V. Komarek, H. Medricka, P. Danhofer

NEUROVYVOJOVE PORUCHY - UVOD DO PROBLEMATIKY A KLASIFIKACE 10 + 2 min
H. Medricka
ETIOLOGIE A PATOFYZIOLOGIE NEUROVYVOJOVYVH ONEMOCNENi 15+ 2 min
V. Komarek
NEUROVYVOJOVE PORUCHY Z POHLEDU GENETIKA VE 21.STOLETi 15+ 2 min

D. Gre¢malova, A. Gfegorova, A. Hladikova, M. Mohler

ADHD V RAMCI NEUROVYVOJOVEHO A KOMORBIDNIHO SPEKTRA 7 +2 min
R. Slapal
AUTISMUS OCIMA ZEN S TOUTO DIAGNOZOU: INTERPRETATIVNi FENOMENOLOGICKA ANALYZA 12 + 2 min

L. Stroupkova

PAMETOVE FUNKCE A JEJICH TESTOVANI U DETSKYCH PACIENTU S EPILEPSIi 12 + 2 min
M. Voldrich



Patek

|4 Hlavni sal |

13:15-14:15 < | VIDEOSEKCE A KAZUISTIKY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
M. Kudr, K. Tabacakova

KATASTROFICKA VASKULOPATIA /VASKULITiDA CNS NEZNAMEJ ETIOLOGIE 10 + 2 min
M. Mikloskov4, E. Beriova, T. Dallos, S. JakeSova, M. Kolnikova

KDYZ HLAVA PADA... 10 + 2 min
V. Novak
CIERNY PETER ALEBO KMITANIE OCi 10 + 2 min

K. Tabacakova

TERMOKOAGULACE MNOHOCETNYCH NODULARNiICH HETEROTOPIi A PRILEHLE FCD U 16TI LETE DIVKY 10 + 2 min
M. Kudr, P. Liby, R. Lesko, M. Tomasek, A. Kalina, M. Kynél, Z. Holubova, J. Sanda, J. Radek, P. Krsek

SOUCASNE TRENDY ALTERNATIVNiI MEDICINY A JEJICH MOZNE DUSLEDKY FORMOU KAZUISTIKY 10 + 2 min
A. Svérakova, Z. Lib4a, T. Toman, O. Hrusak
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14:15-15:40 < | VARIAII
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
V. Novak, H. Medricka

POCATECNI FENOTYP PACIENTU S FOKALNi STRUKTURALNI EPILEPSIi 10 + 2 min
M. Ebel, M. Sanders, A. Chari, B. Splitkova, A. Vasilica, M. Eriksson, B. Straka, M. Tisdall, M. Fleumer, A. Bélohlavkova, A. Jahodova, M.
Kudr, F. Jansen, J. Cross, K. Braun, P. Krsek

SYNDROM INTRAKRANIALNi HYPOTENZE - DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA 10 + 2 min
M. Mamindk, B. Splitkov3, R. Padr, M. Kyndl,, V. Benes,, P. Krsek,

OTRESY MOZKU V KONTAKTNiIiCH SPORTECH 10 + 2 min
I. Kaluskova, J. Demel, P. Hon, O. Volny

HEREDITARNi SPASTICKE PARAPAREZY - CENTRQVA PECE; IDENTIFIKACE KLINICKYCH A NEUROFYZIOLOGICKYCH 10 + 2 min
MARKERU PRO MONITORACI VYVOJE ONEMOCNENI U PACIENTU S HEREDITARNI SPASTICKOU PARAPAREZOU

L. Novotn3, J. Paulasova-Schwabova, A. Uhrovad Mészaroszova, P. LasSuthovd, D. Safka Brozkova, E. Vyhndlkova, Z. MusSova, M.

Vyhnalek

CENOBAMAT - NASE ZKUSENOSTI 10 + 2 min
M. Basovsky

CHIARI MALFORMACE Z POHLEDU NEUROCHIRURGA 10 + 2 min
P. Vacek

FAKTORY OVLIVNUJiCi POOPERACNiIi KOMPLIKACE A KLINICKE VYSLEDKY DETSKYCH PACIENTU S NADORY CTVRTE 10 + 2 min
KOMORY

V. Benes, K. Haratek, A. Bubenikova, C. Entenmann, M. Tomasek, M. Zapotocky, D. Sumerauer, M. Kyncl, M. Koblizek, P. Liby, M.

Tichy, O. Bradac
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DATA Z KLINICKYCH STUDII A REALNE KLINICKE PRAXE
LEKU SPINRAZA™ PROKAZUJi, ZE MOZNE JE ViCE"2

IS POSSIBLE

* Mozné je vice

SPINRAZA™ POMAHA PACIENTUM DOSAHNOUT
VICE v porovnani s kontrolni skupinou a pfirozenym
pribéhem onemocnéni.” 2™

** Pripravek SPINRAZA™ prokazal v randomizovanyich kontrolovanyich studiich klinicky a statisticky vyjznamné zlepseni motorickych funkci
v porovnani s kontrolni skupinou.' V' podpirnych studifch a studiich z redlné klinické praxe se presymptomatict détstii dospélf pacienti
vyznamne zlepsili v porovnani s pfirozenym priibéhem enemocneni. Jednotlive vysledky se mohou lisit v zavislosti na zavaznosti
onemocneni a délce lécby. "

Reference: 1. SPINRAZA™ Summary of Product Characteristics. 2. Coratti G, et al. Orphanet J Rare Dis. 2021;16:430.
SMA = spindInf svalova atrofie.

Obrézky jsou inspirovany podobou skutecnych
lidi Zijicich se spindlnf svalovou atrofii a slouzi
pouze pro ilustraci.

%) SPINRAZA

= . |
Biogen. (nusinersen) grgeuse

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRiPRAVKU SPINRAZA

Nazev pripravku: Spinraza 12 mg injekcni roztok. SloZeni: Jedna injekcni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, o7 odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k 1écbé spindlnf svalové atrofie vazané na dlouhé raménko 5.
chromozomu. Davkovani a zpiisob podani: Léchu piipravkem Spinraza md zahdjit pouze 1ékar, kterj mé zkusenosti
s Ié¢bou spindlnf svalové atrofie. Daporucend davka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podant. Lécha pifpravkem Spinraza méa
byt zahdjena co nejdrive po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi davkami ve dnech 0, 14, 28 a 63. Udrzovad davka md
byt potom podavana jednou za 4 mésice. Pripravek Spinraza je urcen k intratekalnimu podani pomocf lumbalni punkee.
Lécbu md podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbainf punkee. Pipravek Spinraza se podava
prostfednictvim intratekélni bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za pouzitf spinélni anestetické jehly. Injekce se nesmi
podat do mist na kiizi, ktera vykazuji znamky infekce Gi zanétu. Doporucuje se, aby se pred podanim pfipravku Spinraza
odebral takovy objem cerebrospinainiho moku, ktery odpovidd objemu pipravku Spinraza, ktery md byt aplikovan.
Pii podani pripravku Spinraza milze byt zapotfebf sedace. Pfi pfipravé roztoku pfipravku Spinraza k intratekdInimu
podani se musf pouzit asepticky postup. Pokud dojde ke zpoZdéni nebo vynechani nasycovacl nebo udr7ovad davky,
ma byt pripravek Spinraza podavan podle schématu uvedeném v tabulce 1 v casti 4.2 SPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozornéni: Lumbdini punkce:
V souvislosti s provedenim lumbdlni punkce existuje riziko vyskytu nezadoucich Gcinki (napf. bolest hlavy, bolest zad,
zwraceni). Mozné obtfze mohou nastat u velmi miadych pacientti a u pacentdi se skoligzou. Pro usnadnénf provedent
intratekdlniho podani pfipravku Spinraza lze podle uvazeni 1ékafe zvézit pouziti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich
technik. Trombocytopenie a koagulani abnormality: Po subkutannim nebo intravendznim podani jinjch antisense
oligonukleotidd byly pozorovany koagulacni abnommality a trombocytopenie vcetné akutni tézké trombocytopenie.
Pokud je to Klinicky indikovano, doporucuje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést laboratomi vysetfeni
trombocytt a koagulace. Rendini toxicita: Po subkutannim nebo intravendznim podani jinjch antisense oligonukleotidd
byla pozorovana rendlni toxicita. Pokud je to Klinicky indikovano, doporucuje se provést vyseteni bilkovin v modi. Pii
pretrvavajic zvydené hladiné bilkovin v modi se maji zvaZit dalsi vySetfeni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedent pfipravku
na trh byly u pacient( [é¢enyich nusinersenem hlaSeny piipady komunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou
nebo krvacenim. Nekterym pacienttim byla implantovana ventrikuloperitonedini drendZ (shunt). Pfinosy a rizika échy
nusinersenem u pacientt s ventrikuloperitonedlni drendz nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1éché po tomto
zdkroku je numé pediivé zvazit. Interakee s jinymi lécivymi piripravky: Nebyly provedeny Zédné studie interakd.
In vitro studie naznacly, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabelismu zprostiedkevaného CYP450.
In vitro studie naznacuj, ze pravdépodobnost interakcf s nusinersenem kviili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny
nebo kompetid s transportéry & kvllli inhibidi transportérd je nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podévani
nusinersenu v t€hotenstvi se z preventivnich diivodd nedoporucuje. Neni zndmo, zda se nusinersen/metabolity vylucujf
do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/deti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti
kojenf pro dité a prospéénosti Iécby pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kajenf nebo ukondit/pferusit poddvani
nusinersenu. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o potendidlnich tcincich na fertilitu u cloveka. Ucinky na schopnost
ridit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemd Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. NeZadoud uicinky: Velmi Casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni. Neni zname: meningitida, hypersenzitivita,
asepticka meningitida. U pacient( Iécenych pfipravkem Spinraza za pouZiti lumbdlni punkce byly zaznamendny zévazné
infekee, napi. meningitida. Taktéz byl hlasen vyskyt komunikujicho hydrocefalu, asepticke meningitidy a hypersenzitivity
(napf. angioedém, kapfivka a vyrézka). Frekvence téchto Ucinkdi neni zndma. PFedavkevani: V piipadé predavkovani
je tfeba poskytnout podpdmou Iékafskou pédi, véetné konzultace se zdravotnickym pracovnikem a dikladného vySetfeni
Klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni [ahwicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlern. Baleniz Sml injekénf lahvicka. Jedna
injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedor,
Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001. Zptisob uhrady a vydeje: Videj pripravku je vazn na Iékarsky
predpis. Piipravek je piné hrazen z prostredk verejného zdravotniho pojistent jako zvldst tictovany lécivy pripravek (ZULP).
Datum revize textu: 08/2023.

Zédame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadoud acinky.

Pied predepsanim I€ku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229,

www.biogen.com.cz

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 140 00, tel.: +-420 255 706 200, www.biogen.com.cz
Biogen-209938, fijen 2023



W Tento écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti.
Ladame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadoudi cinky.

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FAY

| MALE VECI MOHOU MIT
VELKY VYZNAM

PRVNi LEK, KTERY POMAHA ZPOMALIT PROGRESI FA
A POMAHA ZACHOVAT MOTORICKE FUNKCE"

»:;
SKYCLARYS

(omaveloxolone) 29mg

Pripravek SKYCLARYS je indikovan k lé¢bé Friedreichovy
ataxie (FA) u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.'

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS i

Nazev pripravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna tvidd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxelonu. Uping seznam pomacnjich latek je uveden v SPC.
Terapeuticke indikace: Piipravek Skyclarys je indikovén k Ehe Friedreichovy ataxie u dospélich a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zpiisob podani:
Lécbu omaveloxolonem ma zahdjit a sledovat Iékar se Zkusenostmi v Iéche pacient s Friedreichovou ataxi. Doporudend davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvidé tobolky,
jedna osfle 50 ma) jednou denné. Pokud po Uit pfipravku dojde ke vaceni nemd byt Iék nahrazen dafi dévkou. Pokud dojde k vynechani davky, md byt dali davka uZita
ndsleduiciden jako obvykle. Nemdse uzitcvojndsobnd ddvka, by se nahradilavynechand davka. Pripravek je urcen k perordlnimu podéni. Omaveloxolon se mé uzivat nalacno
nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny pojidle. Tobolky pipravku Skyclarys se majf polykat celé. U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobolky, je mozné tobolky
pipravku Skyclarys oteviit a cely obsah nasypat na 2 polévkové IZice jablecného pyré. Pacienti musi celou smés Iécivého pripravku a jidla ckamZité Zkonzumovat nalacno
nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny pojidle. Pripravend smés se nesmiuchovévat k daléimu pouZiti Parucha funkcejater: U pacientii s lehkou poruchou funkee jater
(tfida A dle Childa-Pugha) nenf nutnd prava davky. U pacient(ise tiedné téZkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se mé davka snitna 100 mg jednou denné,
pricemzje nutné peclivé sledovat neZadouci icinky. Pokud se objevi nezadouciticinky, ma se avéi snizeni davky na 50 mg jednou denné. U pacientii s teZkou poruchoufunkee
jater (tfida C dle Childa-Pugha) se nema pripravek pouivat. Bezpecnost a Ucinnost pripravku Skyclarys u déti a dospivajicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou litku nebo na kteroukeli pomocnou létku. Zvlastni upozoméni: Zvyseni hladin aminotransferdz: Lécha omaveloxolonem
vklinickyich hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxirbyla spojena se zvySenim hlacin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartdtaminotransferdzy (AST). Hiadiny ALTAST
abilirubinu majf byt pred zahdjenim 1échy omaveloxolonem monitorovény jednou mésiéné béhem prunich 3 mésici [échy a poté pravidelng podle Klinické indikace. Pokud se
hladiny ALT nebo AST zvyina > 5 > ULN, je tieba lécbu emaveloxolonem okamZité prerusit a co nejdive zopakovat vySetieni funkce jater. Pokud se laboratorniabnormality
stabilizujf nebo ustoupf, méiZe byt podévéni omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvyina > 3 > ULN a hladina bilirubinu se 2¢ysina > 2 > ULN,
Je tieba lécbu omavelaxolonem okamyZité piertsit a co nejdfive zopakovat vySetfeni funkce jater. Ve vySetienich se ma pokracovat podie potfeby. Jakmile se laboratorni
abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miiZe byt podavani pripravku Skyclarys znovu zahéjeno s odpovidajicifrekvencimonitorovanifunkee jater. Lékové interakee: Omavelaxolon
Je primérné metabolizovan prostfednictvim CYP3A4. SoubeZné pouzivéni silnych nebo stiedn€ silnych inhibitorti CYP3A4 milZe vyzmamné zviiit systémovou expozid
omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&nému pouzivanisiinych nebo stiedné silnyich inhibitor( CYP3Ad, je tfeba zvazit snizeni davky omaveloxolonu a monitorovant
stavu pacienta. Soub&zné pouzivnf omaveloxolonu se silnymi nebo stiedné silnymi incluktory CYP3Ad milze vyiznaminé snizit expozici omaveloxolonu, <oz mlz sniit
(icinnost omaveloxolonu. Pacienty, kteffjsou léceni omaveloxolonem, je tfeba upozomnit, aby se pfi uZivani omaveloxolonu vyhnuli soub&znému pouzianiindukiord CYP3A4.
Pokudje to mazné, je tfeba 2vézit alternativni léciva. Abnormality hladin fipidd: Lécha omaveloxolonem bylaspojena se zeySenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké
hustote (LDL) a snizenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustoté (HDL). Pied zahdjenim léchy omaveloxolonem majf byt vyhodnoceny parametry lipidi
a behem Iécby maji byt tyto hodnoty pravidelné monitorovdny. Abnormality hladin lipiddl je tieba &Gt podle standardnich Klinickych doporuceni. ZviSenf hladiny
natriuretického peptidu typu B (BNP): [écba omaveloxolonem byla spojena se zvySenim hladin BNP ale bez soucasného zvyieni krevniho tlaku nebo pridnuzenych pithod
pietiZent organismu tekutinami nebo méstnavého srdecnihio sethani. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacienti s Friedreichovou ataxii casté. Hiadiny BNP maji byt
monitorovany pied Iécbou a pravidelné béhem léchy. Pacienti maji byt upozoméni na 2ndmky a priznaky méstnavého srdecniho selhanf souvisejictho s pietfienim organismu
tekutinami, jako jsou ndhly prircistek flesné hmotnosti (= 14 kg za 1 dennebo = 2,3 kg za 1tyden), perifemiotoky a dusnost. Pokud se objevi zndmky a priznaky pretZent
organismu tekutinami, mé byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovana a mé se postupovat podle standardnich klinickjich doporucent. Lé¢ha pifpravkem Skyclarys md
byt béhem fesent pretiZeni organismu tekutinami prerugena. Pokud nelze pietizeni organismu tekutinami ndleZité fesit, mé byt Iécha piipravkem Skyclarys ukoncena. Podle
Kinického posouzeni se dirazné doporucuje Castejf sledovani pacientd, ktefi byli nedévno hospitalizovani z divodu pretizenf organismu tekutinami v disledku zakladniho
onemocnéni ko kardiomyopatie, diabetické CKD IV. stupné neba jin etiologie. Snizeni tlesné hmotnosti: Lécha pripravkem Skyclarys byla spojena s mimym poklesem
tElesné hmotnosti. Je tfeba pacient(im doponuit, aby pravidelné sledovali svou telesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvetiitelnému nebo Klinicky viiznamnému poklesu
stiedné silnyich inhibitor CYP3A4 (napk. Klarithromyciny, irakonazolu, ketokenazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukenazolu a fluvoxaminu) nebo induktor CYP3A4 (napk
karbamaze pinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tiezalky teckované a efavirenu) ovlivnifarmakokinetku omaveloxolonu. Grapefruita grapefiuitova Stévajsou
inhibitory CYP3A4, proto je tfeba pacienty upozomit, aby se ejich konzumadi pfi uzivan piipravku Skyclarys vyhnuli Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek Skyclarys
se v t&hotenstvia u 7en ve fertiinim véku, které nepouivajf antikoncepci, nema pouzivat. Pacientky majf pred zahdjenim léchy pipravkem Skyclarys, béhem Iéchy a po dobu
28dni po jejim ukonceni pouzivat ticinnou antkoncepei. PouZivanipripravku Skyclarys meZe sniit (cinnost hormonainf antikoncepce. Je tieba doponucit pacientkam, aby se
wyhnuly soub&nému pouzivanis kembinovanou hormonalnf antikoncepc (napi ve formé tablet, naplastf,vagindlnich krouzkt). Zeny, které uzivajf hormonélni antikoncepci,
maji byt pouceny, aby béhem soub&zného pouivani a po dobu 28 dnil po ukonceni uiivani pripravku Skyclarys pouzivaly alternativni metodu antikoncepce (napf.
nehormonalni nitrodzlozn lisko) nebo daki nehormondlni antikencepcni prostiedky (napf. kondomy). Udaje o pritomnosti omaveloxolonu v lidském matefském migce
nejsou k dispozici. Riziko pro kojené déti nelze vylowcit. Prpravek Skyclarys se v obdobf kojenf nema podavat. Ucaje o (incich pFipravku Skyclarys na fertili u tlovéka nejsou
kdispoziciU¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon ma maly viiv na schopnostiidit neba obsluhovat stroje. Po UZitf omaveloxolonu se mitze
objevit tinava. Nezadoud ucinky: Velmi casté: chiipka, snizend chut k jidiu, bolest hlavy, orofaryngedini bolest, nauzea, préjem, zviaceni, 2vysend hladina ALT zvysend
hladina AST, bolest zad, svalove spazmy, tinava, snizenitélesné hmotnosti. Casté: infekce mocoviich cest, hypertriacylglycerolemie, zvigend hladina lipoproteinii o velmi nizké
hustot€, bolest horni casti bicha, bolest biicha, zvySend hladina GGT, dysmenarea, zvyend hladina BNP Ped dvkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zddné specifické
antidotum. Stav pacientfl, unichZ dojde k predavkovan, je nutno peclive sledovat a poskytnout jim odpovidajici podpimou lécbu. Pedminky uchovavani: Tento civy
pipravek nevyZaduje Zadné zvIastni podminky uchovdvani. Baleniz 50 mg: Balenf obsahujici90 (1 lahvicka) tvrdyich tobolek. Lahwickaz HDPE s polypropylenowym détskym
bezpecnostnim uzaverem zapeceténa indukéni ol DrZitel rozhodnuti o registraci: Reata reland Limited, Block A, Georgess Quay Plaza, Georges Quay, Dublin 2, D02
E440, Isko. Reg. cislo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob tihrady a vydeje: Viidej pipravku je vizdn na Iékafsky piecpis. Pripravek neni hrazen z prostiedk( vefejného
dravotnho pojiiténi. Datum revize textu:0./2024.

VTento Iécivy pripravek podIéha dalsimu sledovéni. To umoznf rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakakoli podezienf na nezadoucf dcinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamie s tplnou informacf o pFpravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Reference: 1. Souhrn idaj o pfipravku. Reata Ireland Limited.Datum revize textu 02/2024. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 = 225.

, Bio en Biogen ((zech Republic) s.xo,, Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 140 00
- tel.:+420 255706 200, wwwebiogen.com.cz, Biogen-238701, duben 2024
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Diacomit je indikovén v kombinaci s klobazamem a valproatem jako pfidatné lé¢ba
refrakternich generalizovanych tonicko-klonickych zéchvatd u pacientt se zévaznou
myoklonickou epilepsii v €asném détském véku (SMEl, SYNDROM DRAVETOVE),
v nichZ zéchvaty nejsou dostateéné kontrolovény pfi 1é¢bé klobazamem a valprodtem.

T e 510CODEX®

Zkracend informace o pFipravku

Nézev pFipravku: Diacomit 250 mg, Diacomit 500 mg, tvrdé tobolky. Diacomit 250 mg, Diacomit
500mg, prasek pro perordlni suspenzi v sacku. SloZeni: Jedna tobolka nebo jeden sagek obsahuje
stiripentolum 250 mg nebo 500 mg. Forma pfipravku pro suspenzi obsahuje aspartam, glukézu a sorbitol.
Indikace: V kombinaci s klobazamem a valprodtem jako piidaing lécba refrakternich generalizovanych
tonicko-klonickych zéchvatd u pacientt s 18zkou myoklonickou epilepsii v Easném détstvi (SMEI, syndrom
Dravetové), u nichz zéchvaty nejsou dostateéné kontrolovéany klobazamem a valprodtem. Davkovani
a zpusob podani: Pouze pod dohledem détského lékare nebo détského neurologa se zkusenostmi
u kojenci a datl. Davka se vypoditd v mg/kg tlesné hmotnosti a poddvé se ve 2 nebo 3 dilgich
ddvkéch. Zvysovéni davky mé byt postupné od 20mg/kg/den po dobu 1 tydne, potom 30 mg/kg/
den po dobu 1 tydne. Dalii zvy3ovani zévist na véku k dosaZeni doporuéené dévky 50 mg/kg/den za
3, resp. 4 tydny. Doporuéend dévka 50 mg/kg/den je zaloZena na vysledcich dostupnych Klinickych
studif a byla jedinou dévkou hodnocenou v pivotnich studiich. Pripravek musi byt vZdy podévan s jidlem.
Pripravek v sééku md ponékud vy3§i Cmax neZ tobolky, a proto tyto lékové formy nejsou bioekvivalentni.
Prechod mezi témito lékovymi formami je potieba uéinit pod klinickym dohledem. Praiek se rozpusti
ve sklenici vody a ihned se uZije. Pro dalii informace k dévkovani a zpisobu podéni, specifickych
skupin, Gpravy déavek jinych antiepileplik v kombinaci, prosim, ¢téte plnou verzi SPC. Kontraindikace:
Precitlivélost na Géinnou nebo kteroukoli pomocnou ldtku pipravku. Anamnéza psychézy v podobé
deliria. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouiiti: Interakce s karbamazepinem, fenytoinem
a fenobarbitalem. Rychlost ristu déti. Krevni obraz. Porucha funkce jater a ledvin. Interference s enzymy
CYP. Pediatrickd populace mladsi 3 let. Pro dalii informace viz plné verze SPC. Interakce: Opatrnost
pfi kombinovéni pipravku s latkami, které inhibuji nebo indukuji CYP1A2, CYP2C19 o CYP3A4
a moZnd i jiné enzymy. Inhibice izoenzymi cytochromu CYP450. Opatrnost u latek metabolizovanych
CYP2C19 (napf citalopram, omeprazol] nebo CYP3A4 [HIV protedzy, antihistaminika a dalsi).
Opatrnost pro interakce s midazolamem, alprazolamem, triazolamem, chlorpromazinem. Interakéni
potencidl je znadny, prosim, pro Jplny vy&et &dte plnou verzi SPC. Téhotenstvi a kojeni: Nejsou
k dispozici zddné studie expozice sfiripentolu v t&hotenstvi. V pFipadé pouiZiti u téhotnych
je treba zvazit klinicky pFinos a riziko. Kojeni se bdhem |é&by nedoporuéuje. Ucinky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Silny vliv. Zpisobuje zévraié a afoxii. Nezadouci
Ucinky: Anorexie, ztrdta chuli k jidlu, pokles t&lesné hmotnosti, neutropenie, nespavost, agresivita,
iritabilita, poruchy chovani, nepfatelské chovani, hyperexcitabilita, poruchy spénku, hyperkineze,
nauzea, zvraceni, ospalost, ataxie, hypotonie, dystonie a dali. Uchovavani: V pivodnim obaly,
aby byl pfipravek chrédnén pfed svétlem. Druh obalu a velikost baleni: Polypropylénové lahvicka
s pojistnym krouzkem o Sroubovacim uzdvérem, 30 a 90 fobolek. Neprihlednd polyethylenové
lahvicka s bezpecnostnim Sroubovacim uzévérem, 60 tobolek. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Biocodex, 7 Avenue Gallieni, 94250 Gentilly, Francie. Registraéni
Gisla: EU/1/06/367/001-3; EU/1/06/367/0046: EU/1/06/367/007.9: EU/1/06/367/010-
12. Datum registrace/prodlouieni registrace: 4.1.2007/20.9.2018. Datum posledni
revize textu: 25.8.2023. Pouze na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z verejného
zdravotniho pojisténi, vysi a podminky Uhrady naleznete v aktuélnim Seznamu
lé€iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pred predepsanim
léku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu Udaji
o pripravku nebo na adrese spoleénosti DESITIN PHARMA, spol. s r.o., Opletalova 25,
110 00 Praha 1.
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Tym BIOCODEX R&D" syntefizoval
nékolik molekul o festoval na
zvitatech jejich déinnost na epilepsii
a absenci toxicity. Jedna molekula

wynikla joko zvlaité slibné...Tym Puprvé b)'ld
BIOCODEX R&D* syntelizoval popsana slozka
nitkolik molekul o testoval na 55, pozdéji znama

zvifatech jejich iZinnost na epilepsii

jako stiripentol...**
a absenci toxicity.

Syndrom byl uzndn
jako SMEI a jeho
diagnosticka kritéria
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Vzhledem k tomu, zZe epilepsie byla rozdélena
do nékolika typd, tymy Biocodexu se rozhodly
zaméfit svou pozornost tam, kde byla lékaFska
poptavka v té dobé nejvétsi, tedy na refrakterni
epilepsii u déti.
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Y Evrys dl v Inovativni pfipravek k peroralnimu podani uréeny k lécbé SMA
'.:; risdiplam Kontinudlni zlepsSeni nebo stabilizace motorickych funkci ?

Tento Ediy piipraveic podiéhd daiSimy sledovini. To umalni Pfipravek Evrysdi je indikovan k |éébé spinalni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé
v %ﬂf' bidick l":%;“m T;,ﬂd':u”l "ms"'zﬁf"; raménko 5. chromozomu u pacientd s klinickou diagnézou SMA 1. typu, 2. typu nebo 3.

neadout (isky nawwasukl 2/ eahlasii-nazadaociucinek. typu nebo s jednou aZ étyfmi kopiemi genu SMN2.'



W Ikracend informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/ml praSek pro perordlni roztok

Uinnd litka: Risdiplamum Indikace: L&Eba spindini svalové atrofie (SMA) vzané na dlouhé raménkn 5. chromazomu u pacienti: s Klinickou diagndzou SMA 1. typu. 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou a?
Etyimi kopiemi genu SN2, Davkovani: L&Eba pripravkem Evrysdi ma byt zahdjena lékafem se zkuSenostmi s létbou SMA. Pripravek se poddvé perording jednou denné po jidle vidy pribliZn ve stejnou denni
tobu. DoporuGend denni ddvka se stanovi podle véku a télesné hmotnosti pacienta: 0,15 mg/kg pokud <2 mésice; 0,20 mq/kg pokud <2 raky; 0,25 mo/kg pokud =2 roky a <20 kg 6 mg pokud =2 roky
2220 ky. Pomocné Kitky: Jeden ml roztoku obsahuje 0,38 mg natrium-benzodtu (E 211) a 2.97 mg isomaltu (E 953). Komraindikace: Hypersenzitivita na léEivou litku nebo na kteroukeli pomocnou latku.
Upozoméni; Moind embryofetalni toxicita: Ve studiich na aviratech byla zii§téna embryofetdini toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tFeba sezndmit s riziky a pacienti musi pouZivat vysoce ginnou antikoncepci
bihem IéEhy a nejméné 1 mésic po posledni dévee v pripadé 2en a 4 mésice po posledni ddvce v pripadé muzl. U pacientek ve fertilnim veku je tFeba ped zahdjenim IShy vlouGit pfipadné téhotenstvi. MoZné
tiCinky na muskou fertilitu; Na zaklad# ddaji ze studii na 2vitatech nemaji mudi behem Iétby a 4 mésice po posledni ddvce darovat spermea. Lékové interakee: Risdipiam je metabolizovan primdré jaternimi
enzymy flavinmonooxygendzou 1a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1, 2J2, 3A4 a 3AT. Risdiplam neni substratem lidského proteinu mnohodetné I8kove rezistence 1 (MDR1) a je
slabym inhibitorem CYP3A. NeZidouci Géinky: U pacientd s SMA s ndstupem v détstvi byly nejGastjsimi neZidoucimi GGinky: pyrexie (54.8 %), vyrdika (29,0 %) a prijem (19.4 %). U pacientd s SMA
$ pozdéjSim nastupem byly nejEast&iSimi ne2ddoucimi dginky pyrexe (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prijem (16,7 %) a vyrdfka (16.7 %). Podle prib&njch ddajis se zdd, 2z bezpetnostni profil léchy
presymptomatickych pacient( odpovidd bezpecnostnimu profilu IéGby pacientd s nastupem SMA v détstvi a pozd&ji. Téhotenstvi a kojeni: V téhotenstvi a u Zen ve fertilnim vk, kterd nepoudivaji antikoncepei,
se nedoporutuje pripravek ufivat. Bahem lacby se nedoporutuje kojit. Baleni pripravku: Sklenénd lahvicka obsahuje risdiplamum 60 mg ve 2 g prasku pro perordini roztok. Jeden ml rekonstituovaného rozioku
obsahuje risdiplamum 0,75 mg. Pedminky uchovévini: Rekonstituovany perordlni roztok uchovévejte ve svislé poloze v chladniéee (2 °C a2 8 °C). Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chréngn
pied svétlem. Datum registrace: 26.3.2021. Datum vytvofeni textu Zkracend informace o pripravku: 16. 8. 2023, aktudlni verze Souhrnu (daji o pfipravku je dostupnd na www.sukl.cz Registraéni gislo:
EU/ 21 /15314001, Videj IEvého plipravku je vézdn na lékafsky predpis. LESY pfipravek e za urditich podminek hrazen 2 prostfedki verejného zdravotnino pojidtani, vice na wwwsuklcz. Pred
predepsanim pripravku se prosim seznamie s tplnym znénim SPC. Dalsi informace dostupné na adrese: Roche s.ro., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685, 136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382
111, Drditel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na http:/ /www.ema.guropa.eu/.

W' Tentoléivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpetnosti. Zddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakol podezient na neZddouci
(iEinky na www.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek.

REFERENGE: 1. SPC piipravku Evrysdi, datum posledni revize texty 16.8.2023; 2. Oskoui, M. et al, SUNFISH Part 2. MOA Conference 2021,
Roche §.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 136f, 186 00 Praha 8, tel.. +420 220 382 111, www.roche.cz M-CZ-00002258



MENE ZACHVATU,
viC CASU NA HRANI.
FINTEPLA - NOVY STANDARD

KONTROLY ZACHVATU
PRI SYNDROMU DRAVETOVE

/-\
Fintepla¥
{fenfluramin
2.2 moyiml perordini roziok

¥ Tento ICivy piipravek podiénd daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novich infarmaci o bezpecnosti.
Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci Uéinky.

Zkracend informace o pipraviku

Fintepla 2,2 mg/ml perordini roztok. SloZeni: Jeden ml Dnsahme fenfiuraminum 2,2 myg (ve formé fenfluramini
hyw:lml:nlorldum] Indikace: Licha ep|IEp‘l|dm:h zéchvatd suojeny:h s& syndromem Dravetové a Lennm{mryrm
Gastautovym syndmmem jaka pfidatna tera|:||E k daldim antiepileptikim v pacientd od 2 let. Ddviovani: Poddvan
pfipravku Fintepla ma zahdjit a dohliZet na néj 1ékaf se zkuSenostmi v IECbE epilepsie. Syndrom Dravetové: Pediatrickd
populace (défi od 2 let) a dospéld populace: Bez sfiripentofu: poddtecni davka (prni tyden) - 0,1 mo/kg poddvané
dvakrat denné (0,2 mg/kg/den), 7. den (druhy tyden) - 0,2 mg/kg dvakrdt denné (04 mg/ko/den), 14. den {dalsl
titrace] - 0,35 mo/kg dvakrdt denné (0,7 mg/kg/den), maximalni doporuéens davka - 26 mg (13 mg dvakrat denné,
1. 6,0 ml dvakrat denné). Se stiripenfolem: pocatecni davka (prvni tyden) - 0,1 mg/kg poddvang dvakrat denné
{02 ma/kg/den), 7. den (druhy tyden) - udrzovaci davka 0,2 mg/kg dvakrat denné (0,4 mg/ka/den), 14 den {dalsi
titrace) - neuplatrivje se, maximalni doporucend davka - 17 mg (8,6 ma dvakrdt denné, 1. 4,0 mi dvakrdt denng).
Lennoxiv-Gastautiv syndrom: Pocdtedni dévka (prvni tyden) - 0,1 mg/kg podévané dvakrat denné (0,2 ma/kg/den),
7. den (drehy tyden) - 0,2 ma/kg dvakrat denné (0,4 ma/ka/den], 14. den (udrZovaci davka) - 0,35 myg/kg dvakrat denné
{0,7 ma/kg/den), maximalni doporucena davka- 26 mg (13 mg dvakrat denné, . 6,0 mi dvakrat denné). Kontraindikace:
Hypersenzitivita na |&8ivou Itk nebo na kteroukoli pomocnou [Etku. Onemocnéni aortiini nebo mitrdini srdecni
chiopné. Plicni arteridini hypertenze. Obdobi 14 dnil od podéni inhibitord monoamincoxiddzy kvl zvyEenému riziku
serotoninovéno syndromu. Zvld§tei upozornéni a opatieni mpouz.l'mr Onemacnéni aortalni nebo mitrdini srdeéni
chlopné a plicni arferidlni hyperfenze. Vzhledem k hidSenym pfipaddm onemacnéni srdednich chiopni, které mohly byt
zplisobeny fenfluraminem ve vySsich divkdch poddvanym k 16604 obezity u dospélych, se musi provadét monitorovani
srdce pomoct echokardiografie - vice viz SmPC. SniZend chut k jidiu 3 pokles télesné hmotnosti. T&lesnou hmotnost
pacienta je tfeba sledovat. Byl vytvofen program kontrolovanéhe pfistupu za Géelem 1) zabrdnéni pouZitl mimao
indikaci ke kontrole télesné hmotnosti u obéznich pacientd a 2) potvrzeni, Ze pfedepisujici 18kafi byli informovani
0 nuinosti pravidelngho maonitorovani srdce u pacientl uZivajicich piipravek Fintepla. Somnolence. Fenfluramin mize
zplsobit somnolenci. SehevraZedng chovani a myslenky. U nékterych pacienty I&éenyich antiepileptiky v riznych

OD 1. 12. 2023 HRAZENA ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI!

indikacich byly hidgeny pfipady sebevraZedmych predstav a chovani. Serofoninovy syndrom. Stejné jako u jinych
serofonergnich latek se mdZe pii I6CbE fenfluraminem objevit serotoninovy syndrom, potenciding Zivot ohroZujic
stav, zejména pfi soub&iném uZivani daldich serotonergnich latek (véetné SSRI, SWRI, tricyklickych antidepresiv
nebo triptand); Idtek, které naruduji metabolismus serotoniny, jako jsou MAOI nebo antipsychotik, kterd mohou
ovlivnit serotonergni neurotransmiterové systémy. Zvisend frekvence zdchvalft. Stejné jako u jimych antiepileptik
milZe pfi 18¢bé fenfluraminem dojit ke kiinicky wyznamnému zviSeni frekvence zichvatl, kierd miZe vyzadovat
(pravu davky fenfluraminu a/nebo soubéiné podévanych antiepileptik nebo ukonceni 1échy fenfluraminem, pokud
je pomér pﬁnosﬂ a rizik nepfiznivy. Cyproheptadin. Cyproheptadin ]e silny antauunish serutoninm?ch receptort,
a proto midze snlzrt uunnost fenfluraminu. Glawkom. Fenfluramin milze zplsabit mydrlazu a mize urychlit rozvej
glaukomu s uzavienym dhiem. U pa[:lentu s akutnim smzenlm zrakoveé ostrosti ukencete IEChu. ZvaZte ukondeni [EChy,
jestiize se objevi bolest cka a neni mozngé z]lstrtjlmf divod. Uginek indukforyi CYP1A2 a CYP2BS. Souhezne podavani
32 silnymi |r:ciulcttnr3l CYP1AZ nebo CYPZBG sniZi plazmatické koncentrace fenfluraminu, coZ muze snizit Uginnost
ferfiuraminu - vice v SPC. Uéinek inhibitord CYP1A2 nebo CYP2D6. Zahijeni souhezne 1&5by milze mit za ndsledek
ZviSanou expozic fenfluraminu. Je nutno sledovat viskyt nefddoucich Gginkd a miZe byt zapotfebl snizit ddviu.
Interakee: Farmakodynamicke interakoe sji nyri katkami thumicimi centraln nervovy systém zvyEuji riziko zhordeného
Gtiumu centréiniho nervového sgstemu vice v SmPC. Fertilita, téhotenstvi a Im]em Podavani DI'IDI'E'JkIJ Fintepla
vishatenstvi se z preventivnich duvodd nedopurucu;e Riziko oro ko]enedetl nelze vylougit. Nebyly zaznamendny Zadné
Géinky fenfluraminu na lidskou fertilitu pfi klinickych davikach az 104 mg/den. NeZadouci ucinky: Syndrom Dravetové:
Velmi éasté: infekoe hornich cest dychacich, snifand chut k jidiu, somnalence, prijem, horedka, Gnava, snifend hladina
alukdzy v krvi, abnormdini echokardiogram, Gasté: bronchitida, abnormalni chovani, agresivita, agitace, insomnig,
vykywy nalady, ataxie, hypotonig, letargie, epilepticky zachvat, status epilepticus, tremor, zdcpa, zvySend tvorba siin,
pokles télesné hmaotnosti, zviiSend hiadina prolaktinu k krvi. Lennoxtv-Gastautiv syndrom: Veimi Gasté: infekee homich
cest dychacich, snizend chut k jidlu, somnolence, prijem, zvraceni, Unava, éasté: bronchitida, chiipka, pneumanis,
epilepticky zachvat, status epilepticus, letargie, tremor, zdcpa, zviSena tvorba slin, zvysend hlading prolaktinu v kni,
pokles télesné hmotnosti, péd. Doba pouitelnostiz 4 roky. Doba pouZitelnosti po prnim otevfeni: do 3 mésicl. ZviaStni
opatieni pro uchovavani: Tento IECivy pfipravek nevyZaduje Z3dné zvlastni podminky uchovavani. Chrarte pred
chladem nebo mrazem. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: Lahwicka obsahujici 60 mi percrdiniho roztoku,
adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky pro perordini podani se stupnici 5 0,1mi dilky a dvé &ml stiikacky se stupnici
5 0.2ml dilky. Lahvicka obsahujici 120 mi perordinihe roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3mi stikacky pro perording
podani se stupnici s 0,1mi dilky a dvé ami stikacky se stupnici 5 0,2ml dilky. Lahwicka obsahujici 250 mi perordiniho
roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stfikacky pro perordini podani se stupnici s 0,1mil dilky & dvé &ml strikacky
se stupnici s 0,2ml dilky. Lahvicka obsahujici 350 mi perordinino roztoku, adaptér na lahvicku, dvé 3ml stiikacky
pra perordlni podani se stupnici s 0,1mil dilky a dvé 6ml stfikacky se stupnici s 0.2mi dilky. Dritel rozhodnuti
o registraci: UCE Pharma 5.4, Belgie Registracni Gista: EU/1/20/1491/001-004. Datum revize textu: 19. 3. 2024
\iidej [éGivého pfipravku je vdzan na lékafsky pledpis. Pfipravek je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotnino pojisténi
v indikaci |6¢ba epileptickych zdchvatl spojenych se syndromem Dravetové. Pfipravek neni hrazen z prostfedkd
vefejného zdravotniho pojidténi v indikaci 16chy epileptickych zdchvatl spojenych s Lennowowym-Gastautovim
syndromem. Pedrobné ddaje najdete v Souhmu Gdajd o pfipravku. Piipravek Fintepla je pfedepisovan a vydavin
v souladu s programem kontrolovaného pfistupu k piipravku Fintepla.

Reference
1. Lagae L, Irwin J, Gibson E, Battersby A. Caregiver impact and health service use in high and low severity Dravet
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Zkracena informace o pripravku

BRIVIACT® 10 mg, 25 mg a 50 mg potahovane tablety, BRIVIACT® 10 mg/ml peroralni
roztok, BRIVIACT® 10 mg/ml injekini/infuzni roztok. SloZeni: Jedna potahovana tableta
obsahuje brivaracetamum 10 mg, 25 mag a 50 mg & pomocnou latku se zndmym Uéinkem - 88 ma,
94 mg nebo 189 mg laktdzy. Jeden ml perordiniho roztoku obsahuje brivaracetamum 10 mg
a pomocné latky se znamym ucinkem 168 mg sorbitolu (E420), 1 mg methylparabenu (E218)
a maximalné 5,5 mg propylenglykolu (E1520). Jeden mil injekénihofinfuzniho roztoku obsahuje
brivaracetamum 10 mg a pomocnou latku se znamym uginkem - 3,8 mg sodiku. Indikace: PFi-
datna terapie pfi léEbé parcidlnich zdchvatl s nebo bez sekundésrni generalizace u dospéhjch,
dospivajicich a déti = epilepsii ve véku od 2 let. Davkovani: Lékal ma pfedepsat nejvhodnési
lekovou formu a silu podle télesné hmotnosti a davky. Doporuuje se, aby rodi a peCovatel po-
davali pfipravek Briviact perordlni roztok pomoci odmérky (10 ml nebo 5 ml peroralni davkovaci
stiikacka), ktera je pfiloZena v krabiéce. Nejsou k dispozici Z3dné zkusSenosti s intravendznim
podavanim brivaracetamu dvakrat denné po dobu deldi ne 4 dny. Dospéli: Doporuéena pocatecni
dévka je bud 50 mag/den nebe 100 mag/den, potfebna ke snizeni podtu zachvatl na zakladé posou-
zeni leékare oproti potencialnim nezadoucim Gcinkum. Na zakladé individualni odpovéd! pacienta
a snasenlivosti lze davku upravit v davkovém rozmezi 50 mg/den az 200 mg/den. Dospivajici
a déti s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vySsi: Doporutena pocdteéni davka je 50 ma/den. Podavani
brivaracetamu miiZe byt také zahajeno v dévce 100 mg/den na zékladé posouzeni lékafe ohledné
potieby kontroly zachvatd. Doporutena udrzovaci davka je 100 mao/den. Na zakladé individudini
odpovédi pacienta mizZe byt dévka upravena v rozsahu uginnych davek 50 mg/den a# 200 mg/
den. Dospivajici 8 déti s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné neZ 50 kg: Doporuéena pocatedéni
davka je 1 mg/kg/den. Podavéni brivaracetamu mize byt také zahdjeno v dévee az 2 ma/kg/den
na zékladé posouzeni |ékai'e ohledné potifeby kontroly zichvatl. Doporuiend udrfovaci dévka je
2 mg/kg/den. Na zakladé individualni odpoveédi pacienta lze davku upravit v rozmezi acinnych davek
1 mg/ka/den aZ 4 mg/kg/den. Déti s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 20 kg: Doporude-
nd po&ateéni ddvka je 1 mg/ka/den. Poddvani brivaracetamu mize byt také zahdjeno davkou a®
2,5 mg/kg/den na zékladé poscuzeni Iékaie ohledn& potieby kontroly zéchvatd. Doporudend
udrZovaci davka je 2,5 mag/kg/den. Na zakladé individualni odpovédi pacienta lze davku upravit
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v rozmezi ucéinnych davek 1 mg/ka/den aZ 5 ma/kg/den. Pfi opomenuti davky se doporuéuje uZit
1 davku hned a nasledujici v obvyklou dobu rdnoc nebo veder. PR ukongeni l&cby se doporuéuje
postupné snizowani o 50 mg/den v tydennim intervalu. Po tydnu lééby davkou 50 mg/den se
doporuéuje v poslednim tydnu légby dévka 20 mg/den. Uprava davky u starsich pacientd (65 let
a starsi) a u pacientl! s poruchou funkce ledvin neni nutnd. Poddvdni brivaracetamu u pacientd,
ktefi jsou IECeni dialyzou se nedoporuduje. Porucha funkce jater. U déti a dospivajicich s télesnou
hmotnost 50 kg nebo vyEsi je doporufena pocatecni davka 50 mg/den. Ve viech fazich poruchy
funkce jater se doporutuje maximalni denni davka 150 mg podavana ve 2 rozdélenych davkach.
U déti a dospivajicich s télesnou hmotnost nizéi nez 50 kg je doporufena pocateéni davka 1 mg/
ka/den. Maximalni davka nema piekroéit 3 ma/kg/den. U déti s t&lesnou hmotnosti od 10 kg do
méné nez 20 kg je doporufena pocateéni davka 1 mag/kg/den. Maximalni dédvka nema piekro-
@it 4 mg/kg/den. Zpilisob podani: Potahované tablety brivaracetamu je nutno uZivat perordlné
a polykat celé a zapijet tekutinou. Lze je uZivat s jidlem i bez jidla. Peroralni roztok lze pred spolk-
nutim naiedit vodou nebo dZusem, a Ize ho podavat nazogastrickou nebo gastrostomickou sondou.
Injekéni/infuzni roztok se miZe poddvat bez Fedéni jako intravendzni bolus a nebo se mize nafedit
a podavat 15minutovou intravendzni infuzi. Nesmi byt misen s jinymi Iéévymi pfipravky. Podavani
bolusovou injekd nebo intravenozni infuzi nebylo studovano pi akutnich stavech, napr. status
epilepticus, a proto se pii takovych stavech nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lééivou latku, jiné derivéty pyrrolidonu nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upo-
zornéni a opatfeni pFi pouZivani: U pacient lééznych antiepileptiky v riiznych indikacich byly
hlageny piipady sebevrazednych pfedstav a chovdni, vietné brivaracetamu. U pacientd maji byt
sledovdny piiznaky sebevraZednych predstav a chovéni a zvéfena vhodnd lééba. U pacientl
s poruchou funkce jater se doporufuje uprava davky. Potahovaneé tablety brivaracetamu obsa-
huji laktozu. Peroralni roztok obsahuje sorbitol (E420), methylparaben (E218) a propylenglykol
(E1520). Injekéni/infuzni roztok obsahuje sodik. Brivaracetam se nema uZivat v téhotenstwi,
pokud prospéch z pouZivani pfipraviku pro matku jasné nepfevdii mozZné riziko pro plod, uZivani
v dobé kojeni & preruseni lécby je treba zvaZit. Brivaracetam ma zanedbatelny nebo mirny viiv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, pacienti mehou pecitovat somnolenci, zavraté nebo
jing CNS piiznaky. Interakce: Podavani brivaracetamu s alkoholem se nedoporucuje. Lékari musi
zvaZit dpravu dévky brivaracetamu u pacient, u kterych se zahajuje nebo ukonéuje lééba rifam-
picinem. Zahajeni nebo ukonéeni lééby trezalkou teékovanou ma byt provedeno s opatrnost. Ne-
zadouci ucinky: Velmi casté: zdwrat, somnolence; dasté: chiipka, sniZena chuf k jidlu, deprese,
anxieta, insomnie, iritabilita, konvulze, vertigo, infekce hornich cest dychacich, ka3el, nauzea,
zvraceni, zacpa, Unava; méné casts: neutropenie, hypersenzitivni reakce typu I, sebevraZedné
predstavy, psychotické poruchy, agresivita, agitovanost. Bezpetnostni profil brivaracetamu pozo-
rowany u déti ocdpovidal bezpeénostnimu profilu pozorovanému u dospélych. Doba pouZitelnosti:
potahované tablety: 5 let, peroralni roztok, injekcnifinfuzni roztok: 4 roky. Dostupné lékovée
formy a velikosti baleni: 14 potahovanych tablet (10 mg), 56 petahovanych tablet (25 mg
a 50 mg), 300 ml perordlniho roztoku, s 5ml a 10ml perordlni davkovaci stiikaékou s adaptérem,
10 injekénich lékovek 50 mg/5 ml. DrZitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Bruxel-
les, Belgie. Registrafmi Cisla: EUf1/15/1073/001, 006, 010, 021 a 022. Datum revize textu:
BRIVIACT® 10 mg/ml| peroralni roztok, BRIVIACT® 10 ma/ml injekénif/infuzni roztok: 9. 2. 2023;
BRIVIACT® 10 mg, 25 mg a 50 mg potahovane tablety: 13. 11. 2023.

Vydej lé&iveho piipravku je vazan na lekaisky predpis. Piipravek je hrazen z prostiedki vefejného
zdravotniho pajisténi podle podminek stanovenych Statnim tdstavem pro kontrolu [&&iv. Podrobné
idaje najdete v Souhrnu ddaji o pfipraviu.
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