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55. NEUROFARMAKOLOGICKE SYMPOZIUM

10.-12.fijna 2024
Lisek u Bystrice nad Pernstejnem



I Poradatel

Neurofarmakologicka sekce Ceské neurologické
spolecnosti J. E. Purkyné ve spolupraci s MH
Consulting s.r.o

I Prezident kongresu

MUDr. Katefina Matéjova

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00 Praha 10
www.mhconsulting.cz

MH Consulting s.r.0.



Partneri a vystavovatelé

I Biogen (Czech Republic) Eisai GesmbH, organizacni

slozka

sro 9 I Desitin Pharma, spol. sr.0. 5 I DEYMED Diagnostics.r.o. 6 I

I Orion Pharma s.r.o. 12 I Pfizer spol. sr.0. 7 I Procter & Gamble CZ 10 I ROCHE s.r.o.

3

2

Krka CR, s.r.o

Worwag Pharma Cesko
s.r.0.

1

Lundbeck CR s.r.0.

13

Novartis s.r.o.

8

Octapharma CZ s.r.o.



Detailni program k dispozici pouze online

QR kod na Vasi jmenovce

Program, objednané sluzby a instrukce naleznete po nascenovani QR kédu na Vasi jmenovce.

Webové stranky akce

Oficalni stranky akce na www.mhconsulting.cz.

QR kod nize

Program naleznete po nascenovani QR koédu nize:
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10. 10. 2024
i Foyer |

18:00-20:00 2 MONTAZ STANKU
Q Foyer -1. patro | Registrace firem
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Ctvrtek

10. 10. 2024
i Registrace

17:30-19:00 2  REGISTRACE UCASTNIKU
Q Registrace 1. patro | Registrace Gcastnik



Patek

|4 Hlavni sal |

09:00-09:10 < | UVODNI SLOVO
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
K. Matéjova, J. Polivka

09:10-09:40 < | JOLANA MARKOVA: DEPRESE A MIGRENA - JAK MUZEME POMOCI
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

09:45-10:15 < | MARTA VACHOVA: VITAMIN D
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

(

10:20-10:50 < | DANA KONCELIKOVA: BOLEST A DUSEVNIi ZDRAVI
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

11:30-12:00 < | PETR KOLAR: LECBA BOLESTI U VERTEBROGENNICH ONEMOCNENi OCIMA REHABILITACNIHO LEKARE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

13:30-14:00 < | JOLANA KoTouéovA: ALZHEIMEROVA NEMOC - PRICHAZi NOVA LECBA....
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
J. Kotoucova, P. Polidar

14:00-14:15 <  INDIVIDUALIZACE PRiSTUPU K PACIENTUM V AKUTNi LECBE MIGRENY (SYMPOZIUM PFIZER SPOL. S R.O.)
Q Hlavni sal | Symposium

(

14:15-14:45 < | FRIEDRIECHOVA ATAXIE (SYMPOZIUM BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.0.)
Q Hlavni sal | Symposium



Patek

14 Hlavni sal |

14:45-15:00 <  FRIMIG DUO - OVERENA AKUTNi LECBA MIGRENY V NOVE FORME (SYMPOZIUM ORION PHARMA S.R.O.)
Q Hlavni sal | Symposium

15:30-16:30 < || BLOK KAZUISTIK

9 Hlavni sal | Ustni sdéleni
J. Markova, P. Houska

Sykora: Occamova bfitva v praxi - nutna Ci zbytna? 10min
Vichrova: Povedena imitace 10min

Reischlova: Tentokrat zebra a ne kdn... 10min

Novotna: Seniofi s epilepsii - vénujeme se jim dostatecné? 10min

©

16:30-17:30 < | KONTROVERZE: JE LEVODOPA LEKEM PRVNi VOLBY U PN?
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

Jolana Markova: Uvod s hlasovanim
Evzen RUzi¢ka: ANO!

Zuzana Kosutzka: NIE!

Diskuse a zavérecné hlasovani

20:30-21:00 < | PATECNI VECERNi PREDNASKA: POLIVKA: UMELA INTELIGENCE V MEDICINE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
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Sobota

|4 Hlavni sal |

09:00-10:00 < | EVZEN Rl"JilCKAz TREMOR - CO NOVEHO V DIAGNOSTICE A LECBE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
T. Vodvarka, E. Ruzicka

10:30-12:00 < | MAREK VACHA: OD SEKVENOVANiI GENOMU PO CRISPRY - ETICKE VYZVY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
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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. SPC Spinraza, datum revize textu 05/2024. 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 mq injekcni roztok. SloZeni: Jedna injekcni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
sodnou sl nusinersenu odpovidajici 12 mg nusinersenu. Uplny seznam pomocnyich latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k I€bé spindini svalové atrofie vdzané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu pipravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékar,
ktery md zkuenosti s 1échou spindlni svalové atrofie. Doporucend davka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Lé&ba
pfipravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi davkami ve dnech 0, 14,
283 63. UdrZovaci davka md byt potom podavéna jednou za 4 mésice. Pripravek Spinraza je urcen k intratekalnimu
podanf pomocf lumbélni punkee. Lécbu mé podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbalni
punkce. Pfipravek Spinraza se poddva prostednictvim intratekélni bolusové injekce po dobu 1az 3 minut za pouziti
spinalni anesteticke jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiizi, kterd vykazujiznamky infekce i zanétu. Doporucuje
se, aby se pfed podanim pfipravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospinalniho moku, ktery odpovida objemu
pfipravku Spinraza, ktery ma byt aplikovan. Pii podani pfipravku Spinraza mlize byt zapotiebi sedace. Pfi pfipravé
roztoku pfipravku Spinraza k intratekdlnimu padani se musi pouzit asepticky postup. Pokud dojde ke zpozdéni nebo
vynechani nasycovac nebo udrzovad davky, ma byt pripravek Spinraza podavan podle schématu uvedeném v tabulce
1 ¢sti 4.2 5PC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kieroukoli pomocnou ldtku. Zviastni
upozornéni: Lumbdlni punkce: V souvislosti s provedenim lumbalni punkee existuje riziko wyskytu nezadoucich
Ucinkdi (napf. arachnoiditida, bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat u velmi mladych
pacientli a u pacientd se skolidzou. Pro usnadnéni provedenf intratekéintho podani pripravku Spinraza lze podle
uvazeni Iékafe zvézit pouziti ultrazvuku nebo jinjch zobrazovacich technik. V pfipadg podezieni na arachnoiditidu
Je tfeba provest vysetreni pomoci magneticke rezonance za ticelem potvrzeni arachnoiditidy a rozsahu zanétu. Po
potvrzen arachnoiditidy |ze misto vpichu pouzit az po vyloucenf lokéiniho zanétu. Trombocytopenie a koagulacni
abnormality: Po subkutannim nebo intravendznim poddni jinjch antisense oligonukleotidd byly pozerovdny
koagulacni abnormality a trombocytopenie véetné akutni tezké trombocytopenie. Pokud je to klinicky indikovéno,
doporucuje se pfed podanim pfipravku Spinraza provést laboratomi vysetfeni trombocytd a koagulace. Rendlni
toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna rendini
toxicita. Pokud je to Klinicky indikovano, doporucuje se provést vysetfeni bilkovin v modi. PFi pretrvavajici zvjsené
hladiné bilkovin v moti se majf zvazit dalsi vySeteni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedeni pfipravku na trh byly
u pacienttl 1éenych nusinersenem hlaseny pfipady komunikujictho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo
krvacenim. Nekterym pacientlim byla implantovana ventrikuloperitonealni drenaz (shunt). Pfinosy a rizika lécby
nusinersenem u pacient(i s ventrikuloperitonedlni drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1écbé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvazit. Interakee s jinymi lécivymi piipravky: Nebyly provedeny 7adné studie
interake. In vitro studie naznacily, Ze nusinersen nenf induktorem ani inhibitorer metabolismu zprostfedkevaného
CYP450. In vitro studie naznacuji, ze pravdépodobnost interake s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry & kvilli inhibid transportérd je nizké. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Podavani nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje. Neni znamo, zda se
nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladg posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospéSnosti Iécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit
kojenf nebo ukencit/pierusit poddvanf nusinersenu. Nejsou k dispozici Zadné idaje o potencidlnich cincich na fertilitu
u cloveka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nema zadny nebo ma zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci tcinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni.
Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida, arachneiditida. PFedavkovani: V pfipadé
preddvkovéni je tfeba poskytnout podptirnou Iekarskou pédi, véetné konzultace se zdravotnickym pracovnikem
adtikladného vyseteni klinickeho stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C).
(hrarite ped mrazem. Uchovévejte injekénf lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Baleni: 5ml
injekeni lahvicka. Jedna injekénf lahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,,
1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob tihrady a vydeje: Vydej pripravku
je vézdn na lékafsky predpis. Pfipravek je pIné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiténi jako zvlast tovany
|éCivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2024.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na nezadouc Gcinky. Pred predepsanim léku se
prosim seznamte s (plnou informaci o pripravku.

Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, 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, srpen 2024



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) 20ms

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
Nazev piipravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrd tobolka obsahuje S0 mg omaveloxolonu. Uplny seznam pomocnjch létek je uveden v SPC
Terapeutidké indikace: Pripravek Skyclarys je indikovan k 1éché Friedreichovy ataxie u dospéNich a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zpiisob podani:
Lécbuomaveloxolonem mé zahajit a sledovat Iékar se Zkusenostmiv Iéche pacienti s Friedreichovou ataxii. Doporucena dévka je 150 mg omaveloxolonu (3 twdé tobolky,
jedna o sfle 50 mg) jednou denné. Pokud po uZiti pfpravku dojde ke zvraceni nemd byt Iék nahrazen daki dévkou. Pokud dojde k vynechani dévky, md byt dalSi davka uzita
nasledujici den jako obvykle. Nemd se uZft dvojndsobnd ddvka, aby se nahradila vynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu poddni Omaveloxolon se md uzivat
nalatno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky pipravku Skyclarys se majf polykat celé. U pacientd, ktefi nejsou schopni polykat celé tobolky, je
mozné tobolky pfipravku Skyclarys ateviit a cely obsah nasypat na 2 polévkové IZice jablecného pyré. Pacienti musi celou smés lécivého pifpravku a jidla okamzité
Zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pied jidlem neba 2 hodiny po jidle. Pripravend smeés se nesmi uchovdvat k dalsfmu pouZiti. Porueha funkee jater: U pacientd
s lehkou poruchou funkee jater (tfida A die Childa-Pugha) neni nutnd dprava dévky. U pacientil se stiedné téZkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md
davka snizit na 100 mg jednou denné, pricem je nutné peclivé sledovat nezadouci icinky. Pokud se objevi neZadouci tiinky, md se zvzit snizeni davky na 50 mg jednou
denné. U pacient(l s t&kou poruchou funkee jater (tfidaC dle Childa-Pugha) se nemd piipravek pouZivat. Bezpecnost a ticinnost pipravku Skyclarys u détf adospivajicich ve
vékudo 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lcivou litku nebo na kteroukolipomocnou itku. ZvlaStni upozoréni: 2vEenihladin
aminotransferdz: Lécba omaveloxolonem v Kinickych hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxii byla spojena se zviSenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT)
aaspartdtaminotransferézy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu maji byt pred zahdjenim Iéchy omaveloxolonem monitoravany jednou mésicné héhem prvnich 3 mésict
Iéchy a poté pravidelné podle Klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST 2viii na > 5 < ULN, je tieba lécbu omaveloxolonem okamZité prertsit a co nejdfive
2opakovatvysetieni funkee jater. Pokud se laboratorniabnormality stabilizujinebo ustoupi, méize bjit podévani omaveloxalonu znowu zahdjeno. Pokud se hiadiny ALT nebo
ASTzv§i na >3 ULN a hladina bilirubinu se zvyéi na > 2 < ULN, je tieba Iécbu omaveloxolonem okamyite perusit a co nejdifve zopakovat vySetienf funkee jater. Ve
vySetienich se ma pokracovat podle poteby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, méiZe byt podavanf pfipravku Skyclarys znovu zahdjeno
s odpovidajici frekvenci monftorovéni funkce jater. Lékové interakee: Omaveloxolon je primamé metabolizovan prostiednictvim CYP3A4. Soubézné pouzivani silnych nebo
stiedné silnych inhibitor CYP3A4 milize vyznamné zvysit systémovou expazici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&nému pouzivani silnyich nebo stiedné
silnych inhibitorti CYP3A4, je tiebazvdzt snizeni dévky omaveloxolonu amonitorovanistavu pacienta. Soub&zné pouzivani omaveloxolonu se silnyiminebo stiedné silnyimi
induktory CYP3A4 miiZe vyznamné sniit expozici omaveloxolonu, coZ miize snizit tcinnost omaveloxolonu. Pacienty, ktefi sou [éceni omaveloxolonem, je tieba upozornit,
aby se pfiuzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéznému pouzivaniinduktorti CYP3A4. Pokud je to moZné, je tfeba zvaZit alternativni léciva. Abnormality hladin lipidd: Lécha
omaveloxolonem byla spojena se zviSenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a snizenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustot?
(HDL). Pred zahdjenim lécby omaveloxolonem majibyt vyhodnoceny parametry lipidfi a béhem léchy majfbyt tyto hodnoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin
lipid je tfeba lécit podle standardnich Klinickych doporucent. ZvySen{ hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP): Lécha omaveloxolonem byla spojena se zviSenim
hiadin BNR ale bez soucasného zvjent krevniho tlaku nebo pridruZenyich pithod pretizeni organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhani. Kardiomyopatie
adiabetes mellitus jsou u pacienttl s Friedreichovou ataxif Casté. Hladiny BNP majfbit monitorovany pied 1échou a pravidelng béhem Icby. Pacienti majf byt upozoménina
zndrky a priznaky méstnaveho srdecniho selhanf souvisejictho s piettienim organismu tekutinari, jako jsou nahly piitdistek télesné hmotnosti (= 1,4kg za 1den nebo
= 2,3kg za 1yden), periferni otoky a dusnost. Pokud se objevi zndmky a pfiznaky pietieni organismu tekutinami, mé byt hladina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovana
amé se postupovat podle standardnich klinickych doporucent. Lécha pipravkem Skyclarys mé byt béhem fesenf pfetizeni organismu tekutinami prerugena. Pokud nelze
petizenf organismu tekutinami ndleZite fesit, ma byt Iécha pripravkem Skyclarys ukoncena. Podle linického posouzeni se diirazné doporucuje castejsi sledovéni pacienttl,
kteff byli nedavno hospitalizovéni z déivodu pretzenf organismu tekutinami v diisledku zakladniho onemocnént jako kardiomyopatie, diabetické CKD IV, stupné nebo jiné
etiologie. Snizeni telesné hmotnosti: Lécha pripravkem Skyclarys byla spojena s mimiim poklesern télesné hmotnosti. e tfeba pacientimdoporucit, aby pravidelné sledovali
svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétitelnému nebo klinicky vyznamnému poklesu telesné hmotnosti, pacient ma byt déle vySetien. Interakee s jinymi
lédivymi pifipravky: Omaveloolon je substrétem CYP3A. Soub&mé podavani silnych nebo stiedné silnych inhibitorti CYP3A4 (napf. Klarithromycinu, itakonazolu,
ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporinu, flukonazolu a fluvexaminu) nebo induktor(l CYP3A4 (napi. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenyteinu, primidonu, rifampiciny,
tezalky teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitovd Stdva jsou inhibitory CYP3Ad, proto je tfeba pacienty upozomit, aby se
Jejich konzumaci pri uzivani pripravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Pripravek Skyclarysse v téhotenstviau zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji
antikoncepdi, nemé pouZivat. Pacientky maji pied zahdjenim Iécby piipravkem Skyclarys, behem écby a po dobu 28 dnli po jejim ukonceni pouZivat (¢innou antikoncepdi.
Pouzivani pripravku Skyclarys mize snit cinnost hormondini antkoncepce. Je tieba doporucit pacientkdm, aby se wyhnuly soub&Znému pouzivani s kombinovanou
hormonaini antikoncepci (napf. ve formé tablet, ﬂa’plasu’, vaginalnich krouzk®). Zeny, které uZivaji hormonaln antikoncepci, majf byt pouceny, aby b&hem soubézného
pouzivani a po dobu 28 dnil po ukonceni uzivani pripravku Skydarys pouzivaly afternativni metodu antikoncepee (napf. nehormonalni nitredelozni lisko) nebo dalst
nehormonadlni antikonceptnf prostiedky (napf. kondomy) Ucdaje o piftornnosti omavelexolonu v lidském matefském miece nefsouk dispozici. Rizko pro kojené détinelze
wyloucit Pipravek Skyclarys se v obdobi kolem nema podavat. Udaje o Geincich pfipravku Skyclarys na fertlitu u lovéka nejsou K dispozici Uinky na schopnost Fidit
aobsluhovat stroje: Omaveloxolon md maly vlivna schopnostfidit nebo obsluhovat stroje. Pouéiti omaveloxolonu se miize objevit tinava. Nezadoud wicinky: Velmi
casté: chfipka, snizend chut'k jidlu, bolest hlavy, orofaryngedInf bolest, nauzea, pritiem, zvracen, zvySend hladina ALT, zviend hladina AST bolest zad, svalove spazmy,
tinava, snizenitlesné hmotnosti. Casté: infekce mocowych cest, hypertriacylglycerolemie, zvysena hladina lipoproteini o velmi nizké hustot?, bolest horni¢astibficha, bolest
bicha, zvySend hladina GGI, dysmenarea, zvysend hladina BNP Pfedavkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zidné specifické antidotum. Stav pacientd, u nichz
dojde k preddvkovani, je nutne peclivé sledovat a poskytnout jim odpovidajicf podpiimou lécbu. Podminky uchovavani: Tento Iécivy pripravek nevyZaduje Zadné
2v&tni podminky uchovavani. Baleni: 50 mg: Balenobsahujici90 (11ahvicka) tvrdyich tobolek. Lahvicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem
zapeceténd indukcnifli. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko Reg. €islo: EU/1/23/1786/001. Zplisob
sihrady a vydeje: Vdej pripravku e vazdn na Iékafcky predpis. Pripravek nenf hrazen 2 prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Dattum revize textu: 08/2024.
Tento Ié¢ivy pipravek podléhd dalsimu sledovani. To umoZnf rychlé ziskani novych informacl o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakdkoli podezienf na nezadoucf dicinky.
Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pifpravku.
Biogen (Czech Republic) sx.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Reference: 1. SPC Iécivého pripravku Skyclarys, datum posledni revize textu 08/2024. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 — 225.

BIO en Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankréci 1683/127, Praha 4, 140 00
tel.: +-420 255 706 200, www.biogen.com.cz, Biogen-238701, srpen 2024



ViCE DNU BEZ MIGRENY
PRO SIROKE SPEKTRUM PACIENTU
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Aimovig vyznamné sniZuje frekvenci'a intenzitu migrény

LEPSI KONTROLA NAD MIGRENOU

V POROVNANI S TOPIRAMATEM'

Ptiznivy bezpe&nostni profil°

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MUZETE SPOLEHNOUT™** %

I 4

JEDNODUCHA APLIKACE

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

910, #

f meVl.g 140 mg

injec

PIné huménni biologicka lécba migrény. "

Primy blokator CGRP receptoru. ™"

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

(Z2308085101/06,/2023

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,

erenumab
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PRIPRAVEK VYDURA® oo o Vydura'75mg

peroralni lyofilizat

JE V AKUTNI LECBE MIGRENY o e e
HRAZEN OD 1. 10. 20242 | ~

Jedno snadné FeSeni pro riizné migrenézni stavy'

Lék pro akutni IéEbu i profylaxi migrény'

Zkracena informace o pripravku: VYDURA® 75 mg peroralni lyofilizat. Slozeni: Rimegepant sulfat, ekvivalentni 75 mg rimegepantu; a dalsi pomocné latky. Indikace: Akutni [acha migrény s aurou nebo bez aury u dospél{ch. Preventivni [&cha epizodicke
migrény u dospéljeh, ktefi maji nejméné 4 migrénové ataky za mésic. Davkovani a Zpiisob pudéni: Akutnf 6Eba migrény: doporuéend davka je 75 mg rimegepantu dle potfeby 1x denng. Preventivni léEba migrény: doporutend davka je 75 mg rimegepantu
kardy druhy den. Maximalni davka za den je 75 mg rimegepantu. Pnpravek VYDURA [ze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éGivou Latku nebo na kteroukoli pomocnou [étku. ZviaStni upozornéni: Hypersenzitivni reakee
vietng zavaZné hypersenzitivity. Pokud dojde k hypersenzitivni reakci, ma se &Eba rimegepantem ukontit a ma byt zahdjena vhodnd terapie. PouZiti se nedoporutuje: u pacientti s téZkou poruchou funkee jater; u pacient v koneEném stadiu onemacnéni
ledvin (CLor < 15 ml/min); se soub&Zné podavanymi silnymi inhibitory CYP3AL nebo se silnymi |nh|h|turyP gp (pii soubsZném podani se nemé v prilb&hu 48 hodin podévat dal3] dévka rimegepantu); se soub&ng podavangmi silnymi nebo stfedng
silngmi induktory CYP3AL. NaduZivani jakychkoli [egivich pripravki urcenychkleche bolesti hlavy m{iZe zhorsit bolesti hlavyspnjenesnaduzwammleku (Medmanun overuse headache, MOH). Interakee: S inhibitory & induktory CYP3AL, se selektivnimi
inhibitory P-gp a BCRP. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Jako preventivni upatrem JE vhodngjSi se béhem thotenstvi uzivani pripravku VYDURA vyhnout. Jg tfeba zvézit prmus kojeni pro vyvmazdraw ditéte, spolu s klinickou potebou matky wivat pripravek
WDURAapnpadne nezadouci (inky rimegepantu nebo zakladniho onemocn&ni matky na kojené dité. Uginky na schopnosl fidit a obsluhovat stroje: Zdn{ nebo mé zanedbateln] vliv na schopnost Fidt nebo obsluhovat stroje. Nezadouci dginky: Casté
(u akutni 18by i profylaxe): gastrointestindlni poruchy (nauzea); mén& Sasté (akutni (&8ba): poruchy imunitniho systému (hypersenzitivita zahrnujici dyspnoe a zavaznou vyrazku). Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout nékolik dni po podani
piipravku, vyskytl se i zavany pripad opoZdéné hypersenzitivity. Predavkovani: L&¢ha pFedévkuvéni - pudpﬂrné apatfeni zahmujlcich monitorovani Zivotnich funkel a sledovani klinického stavu pacienta. Specifické antidotum pro [é€bu predavkovani
rimegepantem neni k dispozici. Vzhledem k vysokemu stupni vazby na serové bilkoviny neni pravdépodobnd viznamna eliminace rimegepantu dializou. Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti. Baleni: Perforovany jednodavkovy blistr Uhsahuum 2% 1nebo 8 x 1 nebo 16 x 1 peroralni lyofilizat. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Eurape MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie.
Registracni islo: EU/1/22/ 16145/[][]1 003. Datum posledni revize textu: 02.06.2023.

\ydej [écivého pripravku je vazan na lekarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkdl verejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S thradou pripravku v kankrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz. Ped predepsanim se prosim seznamte s Uplnou

informacl o pripravku. )
. e REFERENCE: 1. SPC piipravku Vydura®, 2. Rozhodnuti SUKL ze dne 3.9.2024, sp. zn.: SUKLS43723/2023
Pfizer, spol. s .0., StroupeZnického 17, 160 00, Praha b, tikajici sezmény viSe a podminek (hrady ze zdravatniho pojisténi lécivého pripravku Vydura. -’
tel.: +420 283 004 111, fax+420 251 610 270, www.pfizer.cz ZKRATKY: SPC — SOUHRNNA INFORMACE 0 PRIPRAVKU PP-NNT-CZE-0235 \ Pﬁzer
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Plsobi do 2 hodin Poskytuje ulevu az Snizuje pocet dni Profil nezadoucich ucinki
od podani? na 48 hodin? migrény za mésic? podobny placebu?

Jednoduché davkovani: Lé¢ba i prevence jednou peroralni rozpustnou tabletou?

Tkrécena informace o pfipravku: VYDURA® 75 mg peroralni lyofilizat. SloZeni: Rimegepant sulfat, ekvivalentni 75mg rimegepantu; a dal8i pomocné latky. Indikace: Akutni l&ba migrény s aurou nebo bez aury
u dospélich. Preventivni l&cha epizodické migrény u dospélich, ktefi maji nejméné 4 migrénové ataky za mésic. Davkovani a zpiisob podani: Akutni [&¢ha migrény: doporutena davka je 75 mg rimegepantu dle potfeby
1x denné. Preventivni [éEba migrény: doporucend davka je 75 mg rimegepantu kaZdy druhy den. Maximalni dévka za den je 75 mg rimegepantu. Pfipravek VYDURA (ze uZivat s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na [&€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zviastni upozornéni: Hypersenzitivni reakce vEetné zavazné hypersenzitivity. Pokud dojde k hypersenzitivni reakci, ma se 1é&ba rimegepantem ukongit
a ma byt zahajena vhodn4 terapie. PouZiti se nedoporutuje: u pacientd s t&Zkou poruchou funkee jater; u pacientd v konetném stadiu onemocnéni ledvin (Cler < 15 ml/min); se soub&2né podavanymi silngmi inhibitory
CYP3AL nebo se silngmi inhibitory P-gp (pfi soub&zném podani se nemd v pribéhu 48 hodin podévat dal§i davka rimegepantu); se soub&Zné podavanymi silnimi nebo stfedng silngmi induktory CYP3A4. NaduZivani
jakychkoli e&ivich pFipravkd urgenych k (étbé bolesti hlavy miiZe zhordit holesti hlavy spojené s naduZivanim Lk (Medication overuse headache, MOH). Interakee: S inhibitory & induktory CYP3AL, se selektivnimi
inhibitory P-gp a BCRP. Fertilita, tahotenstvi a kojeni: Jako preventivni opatfeni je vhodnéjsi se béhem €hatenstvi uZivani pfipravku VYDURA vyhnout. Je tfeba zvaZit prinos kojeni pro v{voj a zdravi ditéte, spolu s Klinickou
potfebou matky uZivat pfipravek VYDURA a pfipadné nezadougj Gginky rimegepantu nebo z&kladniho onemocnéni matky na kojené dité. Uinky na schopnost fidit a ebsluhovat stroje: Z&dnj nebo mé zanedbatelny vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci iiginky: Casté (u akutni lé&by i profylaxe): gastrointestinalni poruchy (nauzea); méné Casté (akutni l6&ba): poruchy imunitniho systému (hypersenzitivita zahmujici
dyspnoe a zavaznou vyrazku ). Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout nékolik dni po podani pipravku, vyskytl se i zavazny pfipad opoZdéné hypersenzitivity. Predavkevani: Létba predavkovani - podpiimé opatfeni
zahrnujicich monitorovani Zivetnich funkei a sledovani klinického stavu pacienta. Specifické antidotum pro &€bu pfedavkovani rimegepantem neni k dispozici. Vzhledem k vysokému stupni vazby na sérové bilkoviny neni
pravd&podobna vyznamna eliminace rimegepantu dialyzou. Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pfed vihkosti. Baleni: Perforovany jednodavkovy blistr
obsahujici 2 x 1 nebo 8 x 1 nebo 16 x 1 peroralni lyofilizat. Jméno a adresa driitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni gislo: EU/1/22/1645/001
- 003. Datum posledni revize textu: 02.06.2023.

Vydej l€iveho piipravku je vazan na |ékaf'sky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi s omezenim. S (hradou pfipravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz. Pfed pfedepsanim
se prosim seznamte s (plnou informaci o pipravku.

Reference: 1. Rozhodnuti SUKL ze dne 3.9.2024, sp. zn.: SUKLS43723/2023 tikajici se zmény v{Se a podminek (hrady ze zdravotniho pojisténi léivého pHipravku Vydura 2. SPG pripravku Vydura 3. Croop R, Goadsby PJ,
Stock DA, et al. Efficacy, safety, and tolerability of rimegepant orally disintegrating tablet for the acute treatment of migraine: a randomised, phase 3, doubleblind, placebo-controlled trial. Lancet. 2019;394(10200):737-745.

@P Pfizer, spol. s r.o. Stroupeznického 17, 150 00, Praha 5,
PP-NNT-CZE-0237 zer tel.: +420 283 004 111, fax +420 251 610 270, www.pfizer.cz
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NEUROBION NEUROBION'

k prevenci a Iécbé deficitu vitaminli B1, B6 a B12, ktery se mlize , ,

- o S i SN . 100 mg/50 mg/1 mg potahované tablety
projevovat poruchami citlivosti a brnénim v rukou a nohou. thiamini nitras/ pyridoxini hydrochloridum/ cyanocobalaminum
Léci ¢astou pFicinu téchto priznakil.**

Jen 1 tableta denne.  30potshovansch e

*7plisobené nedostatkem vitamind B1, B6 a B12. **Nedostatek vitaminii B1, B6 a B12

Neurobion 100 mg/ S0mg /1 mg potahované tablety. Slozeni: L potahovana tableta obsahuje 100 mg thiamin-nitratu, 50 mg pyridoxin-hydrochloridu a L mg kyanokobalaminu. Indikace: U dospélych k prevencialécbé deficitu vitamindi BL, B6 aB12, ktery mize vést ke smisené
senzoricko-motorické polyneuropatii pfi nedostatec¢ném pifjmu, naruseniabsorpce, zvysené ztraté/pozadavku na tytovitaminy. Davkovani: 1 tableta denné, polknout celou, s jidlem nebo pojidle. Kontraindikace: Hypersenzitivita nalécivé nebo pomocné latky; détia dospivajicido
18 let. Interakee: Vitamin B mize snizovat (¢inek L-DOPA; inhibitory DOPA-dekarboxylazy (karbidopa, benserazid) mohou vést kdepleci vitaminu B6; antagonisté pyridoxinu (isoniazid, cykloserin, penicilamin, hydralazin) mohou sniZit G¢innost vitaminu B; dlouhodobé uzivani
lickovych diuretik (furosemid) mize snizit sérové hladiny vitaminu B1 a B6. Alkohol snizuje absorpcia reabsorpei vitaminu B1 (thiaminu). Fertilita: zadné studie; tehotenstvi: riziko neniznamé, je treba zvazit pomer pfinosi a rizil; lcojeni: vitaminy B1, B6 iB12 jsou vylucovany
do matefského mléka, rizika pedavkovani pro novorozence a kojence nejsou znama, je treba zvazit pomer pfinost a rizik. Nezadouci Gcinky: Poruchy imunitniho sytému (poceni, tachykardie a kozni reakee); bolesti hlavy; gastrointestinalni poruchy; poruchy ledvin a mogovjch
cest (chromaturie - odezni po vysazeni piipravku). Frekvence nejsou znamy. Predavkovani: Literarné popsané neuropatie po dlouhodobém pfijmu (6 a vice mésict) vice nez 50 mg vitaminu B6, zlepsuji se po vysazeni. Druh obalu: PVC blistr zakryty hlinikovou folif, 30 tablet.
Podminky uchovavani: zadné zvlastni. Drzitel rozhodnuti o registraci: P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Némecko. Registraéni ¢islo: 86/492/18-C. Datum posledni revize textu: 18.12.2023.

Volné prodejny lécivy pfipravek. Nenf hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Prectéte si prosim dplnou informaci o pfipravku, kterou poskytneme na adrese spolecnosti Procter & Gamble Czech Republic s.ro.,, Ottova 402, 269 01 Rakovnik.
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PFipravek k peroralnimu podani

% Evrysdi'Y Bl oo

. Kontinualni zlepSeni nebo
o, rlsdlplam stabilizace motorickych funkci’

'.

TED UZ ME NIC NEZASTAVI.

PFipravek Evrysdi je indikovan k |écbé spindlni svalové atrofie (SMA) vazané
na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacientl s klinickou dlagnézou SMA 1. typu,
2. typu nebo 3. typu nebo s jednou aZ étyfmi kopiemi genu SMN2.

"W ticend informace o pipravku EVRYSDE 0,75 g/ gk pro peord otk

Uiinnd kitka: Rsciplamum Indikace: Lentns;lnéhmvalme afrofia (SMA) véizand na dlouhd raménkn 5. ehromazamu u pacienti s Kinickay diagndzou SMA 1. typu, 2. typu neho 3. typu nabo
s atnou a7 Styimi kapiemi genu SN2, Dévkovani: Lecha piiakem Evrysd md byt zahdjena lskafem se zkusenostmi s I82bou SMA. Prioravek se podd perordind ecnou denné pojidle vidy
piibliiné v stejnou dennf dobu, Doporuend denni dévka se stanoud podle viku a telesné hmotnost pacienta: 0,15 ma/kg pokud <2 mésice; 0,20 mo kg pokud <2 roky; 0,25 mo/kg pokud
=7 rokya <20 kg 6 mg pokud =2 rokya =20 kg, Pomocné Jatky: Jeden mlraztoky obsahuje 0138 mo natrium-benzodts (£ 211)a 297 my isomealtu (E 953), Kontraindikace: Hypersenuztiita
na leEvou Itk nebo na kteroukali pomocnou latky, lbum!l: Moind emhmfalﬁ\nfmm . Ve studich na aviatech byla zjStena embryofatain taxcita. Paclenty ve fertinim ek j feba
seandmit s rizky @ pacient musf poudivat vsace Uiinnou antikoncepei behem 182hy a neimén 1 mésic po posledn dévoe v pfipadé Zen a 4 mésice po posledn dévee v pfipads muzl.
U pacientek ve fertinim veku je tfeba ped zahalenim IEeky vyloudit pripadné tEhotensbit Mozné Ginky na mm eriitu: Na 22klade dajo 22 studiina avatech nemali mu béhem Eby a &
mesice po posiedn davee darovat sperma. Lekove imerakce: Risdiplam je metabolzovén primarné aternimi enzymy flavinmonoosygendzou 14 8 (EEfMPUJAaS}a takd enymy Ertucrmmu@iﬁl]
(CYP) 1A1, 22, 30 a SAT Risdiplam neni substratem lidskéhn proteinu mnahoGeing IEkove rezistence 1 (MDFHB' 4 Je slabym inhibitorem el s SMA
5 ndstup e v st nejGastEsimi mrluumnmmnk;rp}mm (54,8%), wrétka (29,0 %) a prijem (19.4 %), U pacientii s SMA s pozd2ftim néstupem by{y pmnezadmnimi
ﬂblrtyqryme (21 i ) bolest hlavy (20,0 %), pr 18? %) awréﬂ(a (16,7 %). Podle: pribéznyeh tidaid se 24, ¢ bezpenosini profil Kby :Iasymmnmati h pacienti) odpovic
I6ghy paient] s ndstu Vs am‘nrtémmnstuiau!enveferﬂnmvém Které: nepoudivalf antikonoepcd se nedoporucue piipravek
Wit Behem Iﬁ!:y 8 nedmnmﬁu]e kojit. Baleni piipravku: Sldenén:i Iahviﬁka obsahujs risdiplamum B0 mg ve 2 g prédku pro perordini roztok. Jeden m rekonstugvansho roztoku obsahuie
fisdiplamum 0,75 mg. Podminky uchovavani; Rekonstiuovany pemrélrl‘ roziok uchovéveste ve S poloze v chiadnicce (2 °C a7 B °C). Uchovveite v pivodnim oball, aby byl pripravek
chrtén preg svédem, Datum registrace: 2632021, Datum vytvoieni texts Zhvicend informage o pripravkus. 16. 5, 2023, dem%hwudﬂuyﬁmﬁujedﬁwwnamsm
W iﬁﬂ: EU/1/21/1531,/001. Vit é5veho pipravky e vzén na lkafsky pfedis. ey pifrave e za ritioh podminek hrazen 2 prostiedkis vefeinéhio rauntmibo pojite
firedepsénim pipravk s& prosim semnarme s dpingim aénim SPC. DalSfinfomace dostupn na adrasa: Rache sit.0, Futurama Business Park Bit . Sokalovska sa&naat
186 1] Fraha 8, telefon 220 382 111, Dezitel rozhodnuti o registraci: Rache Registration GmbH, Nemecko. Pocrotiné informace na hitp://www.ema uropa.euy.

v Tento lécivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umazni rychlé ziskani novjeh informaci o bezpegnosti. Zidame
adravotnické pracovniky, aby hidsilijakakoliv podesfeni na neZadoucTadinky nawww.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucingk.

REFERENGE: 1, SPC Evrysii, datum posledni revize textu 16. B, 2023, | Roche s.t.0., Futurama Business Park Bid F Sokolovskd B85, 136f
2. Maryam Oshouietal, SUNFISH Part 2, MDA Conference 2021 | 186 00 Praha 8, tel. +420 220 382 111, www oche.cz
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



