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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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|4 Hlavni sal |

09:55-10:00 <

©

10:00-11:30 S
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11:30-11:45 Aw;

SLAVNOSTNi ZAHAJENI
Q Hlavni sal | Jiné

BLOK |
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Kunc, R. Rusina

NEURODEGENERATIVNi KOMORBIDITY
R. Rusina, R. Matéj

TICHY NEPRITEL - OD ZAVRATE K FATALNiMU KONCI
O. Hibschov4, P. Hemerkov4, H. Matulova, J. Suk

NOVINKY A KONTROVERZE V LECBE HEMATOMU
D. Netuka

FRIEDREICHOVA ATAXIE- STARA NEMOC S NOVOU LECBOU (PODPOﬁENO BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.0.)
J. Paulasova Schwabova, P. Kunc

PRESTAVKA
Q Hlavni sal | Coffee Break

20 min

15 min

15 min

20 min



Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

11:45-13:00 <= | BLOKII

@ Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Kunc, R. Rusina

ROLE FSCIG V LECBE DYSIMUNITNICH NEUROPATIi - NASE ZKUSENOSTI 15 min
P. Kunc, P. Hemerkova

ALS - CO PRINESE ZiTREK? NOVE VYHLIDKY A PERSPEKTIVY VE VYZKUMU A LECBE 15 min
P. Hemerkova, O. Hiibschova, H. Matulov3, P. Kunc

KLINICKY OBRAZ FAHROVY CHOROBY V PRAXI 15 min
A. Bryckova

13:00-14:00 > | OBED
Q Hlavni sal | Obed
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|4 Hlavni sal |

14:00-15:45 < | KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER |
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
J. Mares, Z. Pavelek

KLINICKE ZKUSENOSTI S PERORALNiIM KLADRIBINEM V LECBE RS 15 min
M. Miklusova, D. Zimek

S1P MODULATORY V KLINICKE PRAXI (PODPORENO BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.0.) 15 min
Z. Pavelek

MiSNi ATAKA? 10 min
P. Potuznik

DIAGNOSTIKA A LECBA RS V GRAVIDITE- MOZNE | NEMOZNE (PODPORENO SPOLECNOSTi TEVA PHARMACEUTICALS CR, S 10 min
R.O.)

M. Vachova

MOZNE KOMPLIKACE MODERNi LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY 10 min

S. Flasarova, J. Vejrych, I. Srotova, Y. Benegova

NOVINKY Z NEURO-OFTALMOLOGICKEHO FORA 15 min
J. Lizrova Preiningerova

NAHLE VZNIKLE VERTIGO JAKO PRVNIi PROJEV SLIPPERS? 15 min
D. Matyas
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15:45-16:20 > | PRESTAVKA
Q Hlavni sal | Coffee Break



Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

16:20-18:00 < KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER II
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
M. Vachova, P. Hradilek

STUDIE APPRAISE A MONOKLONALNI PROTILATKY V PRVNI LINIl PROFYLAXE MIGRENY (PODPORENO NOVARTIS S.R.O.) 15 min
Z. Pavelek

LECBA ROZTROUSENE SKLEROZY OFATUMUMABEM (PODPORENO NOVARTIS S.R.0.) 15 min
Z. Pavelek

BRIDGING TERAPIE (PODPORENO TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O.) 10 min
M. Vachova

VYUZITi TERAPEUTICKEHO MONITOROVANI LECIV V KLINICKE PRAXI LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY 10 min

Z. Krska Kusnirikova

DLOUHODOBA BEZPECNOST LECBY OCRELIZUMABEM (PODPORENO ROCHE S.R.O.) 15 min
M. Eligak

ZAVERECNA DATA Z TEHOTENSKEHO REGISTRU TECGISTRY ANEB MAJi CAPI RADI DMF? (PODPORENO BIOGEN (CZECH 15 min
REPUBLIC) S.R.0.)
D. Stastna

20 LETE KLINICKE ZKUSENOSTI S LECBOU TYSABRI - NASI PACIENTI ZE STUDIE AFFIRM (PODPORENO BIOGEN (CZECH 15 min
REPUBLIC) S.R.0.)
P. Hradilek

19:00-23:00 <> SPOLECENSKY VECER NOVE ADALBERTINUM (HRAZENY VSTUP)
Q Hlavni sal | Gala vecere



Ctvrtek

i Ucebna2 |

11:30-13:30 < | SEKCE SESTER
Q Ucebna 2 | Ustni sdéleni
L. Kopecka, A. Horackova

SEMIPTOZA U DETi NEJASNE ETIOLOGIE 15 min
P.Zumarova

PROBLEMATIKA DETi S PSYCHIATRICKOU DIAGNOZOU PRIJATYCH NA DETSKOU NEUROLOGII - KAZUISTIKA DiVKY SE 15 min
SUICIDALNiMI SKLONY

M. Heneova

HORMONALNi ZMENY PO OPERACI HYPOFYZY Z POHLEDU SESTRY 15 min
J. Adamek

PORUCHY ZRAKU PO CMP 15 min

M. Sotonova, K. Jarkovska

PACIENT BEZ TOTOZNOSTI - DOBRODRUZSTVi KRIMINALISTIKY 15 min
L. Kopecka

PALIATIVNi PECE VE FN HK 20 min
P. Pasekova

PALIATIVNi PECE U PACIENTU PO CMP 15 min

J. Samsendk
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|4 Hlavni sal |

09:00-10:40 < | BLOKIII '
Q Hlavni sélj Ustni sdéleni
P. Ryska, L. Senolt

DIAGNOSTIKA SVALOVYCH DYSTROFIi 20 min
L. Mensova

REVVMATICKA POLYMYALGIE/OBROVSKOBUNECNi ARTERITIDA 20 min
L. Senolt

FACETOVY SYNDROM - MOZNOSTI TERAPIE 15 min

P. Ryska, J. Jandura, M. Vajda

BOLESTI ZAD U MLADYCH SPORTOVCU - UNAVOVE ZLOMENINY PATERE 10 min
R. Kostysyn

NEJCASTEJSI IMITATORI EPILEPSIE 10 min
J. Simko

JAK NA PROFYLAXI MIGRENY? (PODPORENO LUNDBECK CR S.R.O.) 10 min
J. Holubova
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10:40-11:00 <> | PRESTAVKA
Q Hlavni sal | Coffee Break
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|4 Hlavni sal |

11:00-12:45 < | BLOKIV
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
R. Herzig, I. Gunka

OKLUZE ARTERIA CAROTIS INTERNA S IKTEM: VYSLEDKY EMERGENTNi KAROTICKE ENDARTEREKTOMIE A INTRAVENOZNi 15 min
TROMBOLYZY. PILOTNI DATA.
R. Herzig, S. Ostry, V. Kunesova, A. Kondé, |. Bunka, M. Kovar, R. Jura, J. Fiksa, P. Geier, O. Skoda, P. Vasko

STENTY V ENDOVASKULARNi LECBE MOZKOVYCH ANEURYZMAT: ULOHA A PECE O JEJICH PRUCHODNOST 15 min
A. Krajina, L. Simdnek, D. Brustman, E. Vitkova, T. Cesak, M. Habalova, C. Kaizrova, R. Dvorakova, J. Adamkov, .

VYSLEDKY LECBY SPINALNiICH DURALNICH AV ZKRATU VE FN HRADEC KRALOVE 15 min
J. Adamkov

RADIKALNi PRISTUP TERAPIE INTRAKRANIALNi TROMBOZY ZILNiCH SPLAVU. ANO CI NE? 15 min
E. Vitkova

KAROTICKY WEB - MENE CASTA PRICINA ISCHEMICKE CMP 15 min
I. Gunika

VASKULITIDA CNS - KOMPLIKOVANY PRUBEH NEUROINFEKTU 15 min
P. Nejl
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12:45-13:00 <& | PRESTAVKA
Q Hlavni sal | Coffee Break



Patek

|4 Hlavni sal |

13:00-14:05 < | BLOKV '
Q I-!lavni sal | Ustni sdéleni
T. Cesak, M. Bartos

VYZNAM SUPRAMARGINALNICH RESEKCi U MOZKOVYCH GLIOMU 15 min
M. Barto$

USKALi RESEKCE SMA TUMORU 15 min
P. Krdpa

NEUROENDOKRINNi TUMORY KAUDY EQUINY 15 min
T. Cesdk

14:05-14:15 < | ZAKONCENi PROGRAMU
Q Hlavni sal | Jiné

(
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18.10. 2024
i Foyer |

08:30-12:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU
Q Foyer | Registrace firem a Gcastnikd



Pripravek je indikovan
pro dospélé pacienty
s vysoce aktivhi RRRS™

*Konkrétni skupiny pacienti naleznete ve zkracené informaci anebo v souhrnu tdajii o piipravku.
Reference: 1. ALONSO TORRES, Ana Maria, et al. Cost-analysis of subcutaneous vs intravenous administration of natalizumab sclerosis in Spain. Poster presented at EAN, June 25-28.2022, Vienna, Austria, EPO-393.
2. SPCTysabri, poslednirevize textu 05/2024.



ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI '

Nazev piipravku: Tysabri 150 mg injekcni roztok v predpinéné injekéni stiikacce. SloZeni: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natalizumabum 150 mg. Uplnj seznam pomocnyich latek je uveden v SPC. Terapeutickeé indikace: Tysabri je indikovén v monoterapii jaka onemocnéni madifikujici lécha u
dospélych s vysoce aktivni relabuiici remitujici roztrousenou sklerdzou (RRRS) u ndsledujicich skupin pacienti: pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tplnému a adekvatnimu lécebnénnu cyklu s alespor jednou onemocnén! modifikujici léchou (DMT) (wjirnky a informace o vymyivacich obdobich (wash-
out perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4.a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejid t€zkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonand (MR) mozku nebo viznamnym zvysenim poctu T2 loZisek ve srovndni's predchozim
nedavno provedenym MR. Davkovani a zptisob podani: | échu md zahajovat a nepietrZité sledovat odhormy Iékaf se zkusenostmi v diagnostice a léché neuralogickjich anemocnéni na pracovistich se snadnym pristupern k MR. Pacienti, kteff jsou éceni timta lecivym piipravkem, musi obdrzet kartu pacienta a
musi byt informovani o rizicich tohoto éciveho pripravku. Po 2 letech Iéchy must byt pacienti znovu informaovani o rizicich, predevsim o zvySeném riziku progresivni multifokélnf leukoencefalopatie (PML), a spolu se swymi peovateli must byt pouceni o casnych piiznacich PML. Pfipravek mé podavat zdravotnicky
pracovnik vyhradné pomoci subkutanni (s.c) injekee. Pfipravek neni urcen k podéni formou intravendzni (iv) infuze. Doporucend davka pro subkutanni podant je 300 mg jednou za 4 tydny. Vzhledem k tamu, Ze jedna predplnénd injekén stiikacka obsahuje 150 mg natalizumabu, pacientovi je tfeba podat dvé
piedpinéné injekcni stfikacky. Druhd injekce mé byt podana de 30 minut po prvniinjekd. Subkutannf injekce se majf podavat do stehna, bficha nebo zadni strany horni ¢asti paze. Druhou injekd je treba podat vice nez 3 am od mista aplikace prvniinjekee. V pipadé prvnich Sesti davek natalizumabu je treba u pacientl
dosud nelécenyich natalizumabem béhern podavani injekd a T hodinu po aplikaci sledavat znamky a pifznaky reakel na injekc, véené hypersenzitivity. U pacientd, keeff jsou v soucasné dobé Iéceni natalizumabem a kterym bylo podano jiz nejméné 6 dévek, nezévisle na zplisobu podani natalizumabu pouzitého pro
prvnich 6 davek, lze unaslednych subkutannich injekc, pokud se u pacientlineobjevi zadné reakce na injekci/infuz, dle Kinického Usudku jednohodinovou dobu sledovani po davee zkratit nebo zcela vynechat. U pacientd, kterf diive dobre sndSeli alespor 6 davek natalizumabu, §. unichz se nevyskytly hypersenzitivni
reakee, |ze zvazit podavani injeke natalizumabu zdravotnickym pracovnikem mimo klinické pracovisté (napf. doma). Rozhodnuti o tom, Ze pacientovi budou podavany injekce mimo klinické pracoviste, ma byt ucinéno po vyhednoceni a doporuceni odbornym Iékarem. Zdravotnicti pracovnici maji pozomg
sledovat casné znamky a priznaky PML. Bezpecnost a ticinnost tohato pipravku u détfa dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Kentraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli ponocnou latku pripravku. PML. Pacienti se zvySenym rizikem oportunnich infekei (Of) véetné pacientl
s naruSenou imunitou (véeiné pacient podstupujicich imunosupresivn terapie nebo téch, u nichz dodlo k narusen! imunity piedchozimi terapiemi). Kombinace s jingmi DMT. Zndma aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacientl s bazocelulamim kardnomem kiiZe. ZvlaStni upozorméni: PML: Pouzit tohoto
|écivého piipravku byvé spejovano se zvysenym rizikem PML, oportunni infekcf vyvolanou JC virem, kterd miize byt fatalni nebo vést k tezké invalidité. Odborny lékaf musf spolu s pacientem individugIné posoudit vyhody arizika IéCby pripravkem Tysabri. Pacienti musf byt po celou dobu léchy sledovani v pravidelnjich
intervalech amajf byt spolu se svymi pecovateli pouceni o casnych znamkach a priznacich PML. JC virus rovnéz zplisobuje neuronopatii granulamich bunek (GCN). Priznaky JCY GCNjsou podobné pifznaktim PML (t. cerebelami syndrom). Se zvysenym rizikern PML jsou spojeny nésledujici rizikové faktory: pritornnost
protildtek proti JC viru; trvaniéchy, 2viaste trvé-li déle nez 2 roky; uzivaniimunosupresiv pred poddvanim pripravku Tysabri. U pacient, ktefl maji viechny i rizikové faktory pro vnik PML, je riziko vzniku PML viiznamné vyssi. U pacientl testovanyich pozitivé na protidtky proti viru JC prodlouZeny interval davkovani
piipravku natalizumabu (primeémy interval dévkovanije priblizné 6 tydn(i) naznacuje spojen s nizsim rizikem PML ve srovnani se schvlenym davkovanim. Pokud je interval davkevéni prodlouzeny je nutna opatrnest, protoze ticinnost prodouzenéhointervalu davkevani nebyla stanovena a souvisejicl pomér piinost
arizik nenf v soucasnosti znamy. Snizenirizika vzniku PML je zalozeno na tidajich ziskanych pi intravendznim zpisobu podavani. Testovéni protil tek proti viru JC: Serologické testovéni protilatek proti viru JC se doporucuje pred zahgjenim 1échy nebo u pacient( [écenyich pripraviem Tysabri, u kteryich je stav profildtek
nezndmy. Pacienti s negativnim nlezem protilétek proti viru JC ohou byt pesto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacientti s negativnim nalezem profilatek proti vinu JCkazdyich 6 mésictl. U pacientli s nizkou hodnotouindexu, kteffv minulosti nebyli léceni imunosupresivy, se doporucuje
opakované vysetfeni kazdych 6 mésicl po dosazeni 2 letlécby. Pouzitf plazmaferézy/vymeny plazmy (PLEX) nebointravendzniho imunoglobulinu (IVIG) méze ovlivnit vyisledek interpretace testu na protilatky proti viru JC v séru. Pacienti nemaji byt testovani na protilatky proti viru JC do 2 tydnéi po PLEX, ani do 6 mésicl
po podani [V1G. Screening PML pomodi MR: Pred zahdjenim lécby timto pripravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsf jak 3 mésice) a toto vySettent se musi apakovan provadet alespon jednou za rok. U pacientd se zvySenym riziern PML je tieba zvazit castejsi MR vySetieni za pouziti
zkréceného protokolu (napi: kazdych 3 a7 6 mésici). To zahmuje pacienty, kteff majiviechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulostiléceni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilatek proti viru JCa jsou Iéceni timto pfipravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacienti 1écenyich pripravkem
Tysabripo dobu delinez 2 roky piihodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvySuje pfi hodnotach indexu vyssich nez 1,5. Neni zndmo, zda u pacient(l prevedenyich z DMT s imunosupresivnim Gcinkem na lécbu pripravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto maji byt tito pacienti casteji sledovani. Byly hléseny
pripady asymptomatické PML na zaklade MR a pozitivniho nalezu JCY DNA v mozkomiSnim moku. Pi podezreni na PML nebo JCV GCN se musi daléf padavani pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML byla hiasena po ukonceni léchy timto pripravkem u pacientd, u nichz nebyly zjistény ndlezy, které by
na PML v dobeé ukanceni léchy upazormovaly. Pacient a lékafi maji po ukonceniléchy pokracovat ve stejném protokolu monitorovani a nadale pozomé sledovat vyiskyt jakychkoliv novjich znamek a priznakd, které mohou naznacovat PML, jeste priblizné po dabu dalSich 6 mésictl. Jestlize se u pacienta vyvine PML, musi

RIS se vyskytuje teméf u vsech pacienttl s PML lécenyich pripravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekee véetné jinych O1: Pfi podavani tohoto léciveho pripravku byly hlaseny jiné oportunniinfekee, zviaste u pacientd s Crohnovou nemodi, u nichz doslo k naruseni imunity nebo u nichz existovala
vyznamnd komorbidita. Lécha timto pifpravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningitidy zplsobené viry herpes simplexa varicella zoster.V pripadé, Ze se u pacienta vyskytne herpetickd encefalitida i meningitida, je tfeba podavani tohoto lécivého pripravku ukondit a zahdjit vhodnou lécbu. U pacient(i lécenyich
piipravkem Tysabri byla pozorovéna akutni retindIni nekrdza (ARN), kterd milze vést ke ztraté zraku. Jestlize je Klinicky diagnostikovana ARN, je u téchto pacient(i nutné zvdzit ukoncenf 1échy timto Iécivym pripravkem. P podezieni na Ol je tieba podavani pripravku Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozné
takovou infekdi vyloudit. Jestlize se u pacienta vyvine O, musi byt podavanf pripravku Tysabri trvale ukonceno. Odbomé poradenstvi: Lékafi se musi obeznamit s Informacemi pro Iekafe a Pokyny k léché. Lékafi musi s pacientern prodiskutovat vyhedy arizika léchy natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. Lekar
a padent musf podepsat Formulére o zahajentléchy, pokraovani v Iéche a o ukonceniléchy. Padenti musi byt pouceni, ze v pripade viskytu jakekoliv infekee, musf svéholékare informovat, Ze jsou Iéceni pripravkem Tysabri. Zdravotnicti pracovnid, kterf podavaji subkutanni injekd natalizumabu mimo klinické pracoviste
(outside a clinical setting, 0CS), napt doma, musi pro kazdého pacienta pfed kazdym podanim vyplnit Kontrolni seznarn pro podani pripravku mimo linické pracovisté (0CS). Hypersenzitivita: S podavanim tohoto pripravku byly spojovény hypersenzitivni reakce véetné zavaznych systémovych reakel v pifpadé
intravendzniho podavani. Pacienti, u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyfazeni z lécby. Soubéznd 1écha imunosupresivy: Soub&zné pouzivani piipravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovano. Predchoz 1écba imunosupresivnimi nebo
imunomodulacnimi terapiemi: P prevadent pacientt z jiné DMT na tento lécivy pifpravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus Gcinku této dalf terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu tcinku a zaroven se minimalizovalo riziko reaktivace onemocneni. Pred zahdjenim léchy pifpravkem Tysabri se
doporucuje vysetiit iplny krewnf obraz (véetné lymfocyti). Zahjeni 1écy pfipravkern Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta plinosy zcela jasné nepfevézi nad riziky. Imunogenicita: Zhorseni choroby nebo pifhody spojené s infuzi mohou signalizovat viyvoj protilétek proti
natalizumabu. Perzistentni protilatky souvisi s podstatnym poklesem tcinnosti natalizumabu a zvySenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni prihody: Byly hldseny zavaZné nezadoudi (cinky poskozenf jater.V piipadé zavaZného poskozeni jater e tfeba podavani tohotolécivého pripravku ukondit Trombocytopenie:
Pri podavani natalizumabu byla hlasena trombocytopenie véete imunitni trombocytopenicke purpury (ITP). Pacenty je nutné poucit, ze pokud se u nich vyskytnou jakekoliv znamky necbvykieho nebo déletrvajiciho krvaceni, petechie nebo spontanné vznikajicich podiitin, musf to okamyzite nahlasit svému lekafi.
V piipadé Zjisténi trombocytopenie je nutné zvézit ukonceni |échy natalizumabem. Ukondenilécby pifpravkem Tysabri: Natalizumab zfistéva v krvi amé farmakodynamickeé icinky priblizné po dobu 12 tydndi od poslednidévky. Interakee s jinymilécivymi pfipravky: Natalizumab je kontraindikovan v kambinaci
s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestize Zenav prilbéhu podavani tohoto lédivého pripravku otéhatni, je tfeba zvazit ukonent léchy. Piihodnoceni prinosti a izik pouZiti tohoto Iécivého pffpravku v priibéhu téhotenstvije tfeba brdt v tvahu klinicky stav pacientky a mozny névrat aktivity onemocnéni
po pierusent léchy timto édivym pripravkem. Po uvedeni pripravku na trh byly hldSeny pripady trombocytopenie a anemie u kojencl narozenyich zenam, kterym byl v priibéhu téhotenstvi podavan natalizumab, U téchto novorozenci se doporucuje sledovat pocet trombocytd a hladina hemoglobinu. Tento pripravek
se mé v tehotenstvi pouzivat pouze v piipadg, je-li to Zjevné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského matefského migka. Kojenf ma byt béhern léchy natalizumabem preruseno. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri ma maly viiv na schopnost fidit a obsluhovat straje. Po podéni
natalizumabu se mohou objevit zavraté. NeZadouci ucinky: Bezpecnosti profil pozorovany pif subkutannim podani natalizumabu byl konzistentni se znamyim bezpecnostnim profilem natalizumabu podavaného intravendzné. Velmi Casté: infekce moCovjch cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici's infuzi, bolest
hlavy, zavraté, nauzea, artralgie, inava. (asté: herpetickd infekce, hypersenzitivita, anemie, zvysend hladina jaterich enzym, piitomnost specifickyich protildtek proti Iéku, dyspnoe, zvraceni, pyrexie, Zimnice, reakce v misté infze, reakce v misté injekce, svedeni, vyrazka, kopfivka, zudnuti. Méné casté: PML,
anafylakticka reakee, imunorestitucni zanétlivy syndrom, trombocytapenie, imunitni trombocytopenicka purpura (ITP), eazinafilie, edém obliceje. Vizéné: oftalmicky herpes, hemolyticka anemie, jademé cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedem. Neni zndmo: herpeticka meningoencefalitida, neuronopatie
granularnich bunék zpdsobend IC virem, nekrotizujict herpeticka retinopatie, poskozent jater. Po uvedenf pripravku na trh byly u pacientti s RS 1écenyich natalizumabem hldSeny zavazné, zivot ohrozujicl a nékdy i smrtelné pripady encefalitidy a meningitidy a pipady JCV GCN. PML byla hidSena u pediatrickyich pacientd
[écenych natalizumabem po uvedeni pfipravku na trh. Predavkevani: Maximdini mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo staneveno. Pro pfipad predavkovani natalizumabem neni znamé zadné antidotum. Lécha spociva v ukonceni podavani lécivého pripraviu a podplimé [écbé dle potreby.
Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injeként stiikacky v krabicce, aby byly chranény pred svétlem. Baleni: 2 predpinéné Tml injekéni stiikacky v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registrai: Biogen Netherlands B.V,, 1171 LP Badhoevedorp,
Nizozemsko. Reg. islo: EU/1/06/346/002. Zptisob thrady a vydeje: Videj pripravku je vazan nalékafsky predpis. Piipravek je piné hrazen z prostiedk(i vefejného zdravotnino pajisténi jako zvIast ctovany 1écivy pifpravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2024.

Ladame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakékoli podezieni na nezadouci icinky. Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s plnou informaci o piipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz
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W Tento Iécivy piipravek podiéhd dalsimu sledovant. To umoZni rychlé ziskanf novych informaci o bezpecnosti.
Zédame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezfeni na nezdouci Gcinky.

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU
S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FAY

| MALE VECI MOHOU -
MIT VELKY VYZNAM

PRVNI LEK, KTERY POMAHA ZPOMALITvP'RUGRES'I FA S
A POMAHA ZACHOVAT MOTORICKE FUNKCE" g

Pripravek SKYCLARYS je indikovan k léché Friedreichovy ataxie (FA)
u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.!

y =
SKYCLARYS'

NS
(omaveloxolone) 30ms Biogen



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU SKYCLARYS

Nazev pipravku: Skyclarys 50 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 50 mg omaveloxolonu. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutlcke indikace: PHpravekSkyc\arySJ’e indikovan k Ié¢bé Friedreichovy ataxie
udospélych a dospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zpiisob podani: Léchu omaveloxolonem ma zahdjit a sledovat Iékar se zkuSenostmi v 1éché pacientli s Friedreichovou ataxii. Doporucend davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrclé tobolky,
jedna o sile 50 mg) jednou denné. Pokud po uZiti pripravku dojde ke zvraceni, nemé byt Iék nahrazen dalsi davkou. Pokud dojde k vynechéni davky, ma byt dalsi ddvka uzita ndsledujici den jako obvykle. Nemd se uzit dvojndsobnd davka, aby se nahradila
vynechand dévka. Pripravek je urcen k perordinimu podani. Omaveloxolon se md uzivat nalacno nejméné 1 hodinu pred jidiem nebo 2 hodiny po jidle. Tobolky pipravku Skyclarys se maji polykat celé. U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobolky,
je mozné tobolky pripravku Skydlarys otevrit a celj obsah nasypat na 2 polévkové Izice jablecného pyré. Pacienti musf celou smés lécivého pripravku a jidla okamzité zkonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po jidle. Pfipravena
smés se nesmi uchovavat k dalSimu pouzit. Porucha funkee jater: U pacient( s lehkou poruchou funkee jater (tfida A die Childa-Pugha) neni nutné dprava davky. U pacientli se stfedné tézkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa-Pugha) se mé davka
snizit na 100 mg jednou denné, pricemz je nutné pedlivé sledovat nezadouct icinky. Pokud se objevi nezadouci Gcinky, mé se zvazit snizenf davky na 50 mq jednou denné. U pacienti s t€zkou poruchou funkce jater (tfida C dle Childa-Pugha) se nema
piipravek pouZivat. Bezpecnost a Ucinnost piipravku Skyclarys u déti a dospivajicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Zvyseni
hladin aminotransferdz: L écba omaveloxolonem v klinickych hodnocenich s pacienty s Friedreichovou ataxil byla spojena se zvysenim hladin alaninaminotransferazy (ALT) a aspartataminotransferazy (AST). Hladiny ALT, AST a bilirubinu majf byt pred
zahdjenim lécby omaveloxclonem monitorovény jednou mésicné béhem prvnich 3 mésici Iéchy a poté pravidelné podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 5 > ULN, je tfeba Iéchu omaveloxolonem okamzité prerusita co nejdrive
zopakovat vySetfeni funkce jater. Pokud se laboratornf abnormality stabilizuji nebo ustoupf, m{ize byt podavani omaveloxolonu znovu zahajeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysi na > 3 > ULN a hladina bilirubinu se zvysi na > 2 ULN, je tfeba lécbu
omaveloxolonem okamzité prerusit a co nejdfive zopakovat vy3etieni funkce jater. Ve vysetfenich se mé pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, miize byt podavanf pfipravku Skyclarys znovu zahajeno
s odpovidajici frekvencl monitorovani funkee jater. Lekove interakce: Omaveloxolon je primamé metabolizovan prostiednictvim CYP3A4. Soubezné pouzivani silnych nebo stfedné anych inhibitord CYP3A4 miize vjznamne zvysit systemovou expozici
silnymi mduktoryCYP3A4 miize vyznamné snizit expozici omaveloxolonu, coz miize snizit U¢innost omaveloxolont. Pacienty, ktef jsou Iéceni omaveloxolonem, je tfeba upozornit, aby se pfi uzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéznému pouzivani induktord
CYP3A4. Pokud je to mozné, je tieba zvdzit alternativni I€Civa. Abnormality hladin lipidd: Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvysenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustoté (LDL) a snizenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech
0 vysoké hustoté (HDL). Pred zahdjenim Iécby omaveloxolonem maji byt vyhodnoceny parametry lipidd a béhem Iécby majf byt tyto hodnoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipidi je tieba Iécit podle standardnich Klinickych doporucent.
ZvySent hladiny natriuretického peptidu typu B (BNP): Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvysenim hladin BNP ale bez soucasného zvyseni krevniho tlaku nebo pfidruzenyich pfthod pfetiZenf organismu tekutinami nebo méstnavého srdecniho selhani.
Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou u pacient( s Friedreichovou ataxif Caste. Hladiny BNP maji byt monitorovény pred Iéchou a pravidelné béhem I€chy. Pacienti maji byt upozoréni na znamky a piiznaky méstnavého srdecniho selhani souvisejiciho
s pretizenim organismu tekutinami, jako jsou nahly prirdstek télesné hmotnosti (= 1,4 kgza 1 den nebo = 2,3 kgza 1 tyden), periferni otoky a dusnost. Pokud se objevi znamky a priznaky pfetizeni organismu tekutinami, ma byt hladina BNP (nebo NT-
proBNP) monitorovana a ma se postupovat podle standardnich klinickych doporuceni. Lécha pripravkem Skyclarys ma byt béhem feseni pretizeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretizenf organismu tekutinami naleZité fesit, ma byt lécba
pripravkern Skyclarys ukoncena. Podle klinického posouzeni se diirazné doporucuje Castéjsi sledovani pacientd, kteff byli neddvno hospitalizovani z d@ivodu pretizeni organismu tekutinami v disledku zakladniho onemocnén jako kardiomyopatie, diabetické
CKDIV. stupné nebojmé eﬁo\og\'e Sn ﬁem’télesné hmotnost\' Lééba pF\'pravkem Skyclarys byla spojenas m\'mym pok\esem té\esné hmomosﬂ Je tieba paciemum doporué’t aby pravidelné s\edovah' svou té\esnou hmomost Pokud dojde k nevysvéﬂ\'telnému

klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, Gproﬂoxacmu cyklosporinu, ﬂukonazoluaﬂuvoxammu) nebo induktord CYP3A4 (napf. karbamazepmu fenobarbitalu, fenytoinu, pnm\donu rifampiciny, Uezalkyteckovaneaefawrenu)ovhvmfarmakokmet\ku
omaveloxolonu. Grapefruit a grapefruitovd $téva jsou inhibitory CYP3A4, proto je tfeba pacienty upozornit, aby se jejich konzumaci pii uzivani pfipravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pfipravek Skyclarys se v téhotenstvia u zen
ve fertilnim véku, které nepouzivajf antikoncepci, nemé pouzivat. Pacientky maji pfed zahdjenim écby pfipravkem Skyclarys, béhem Iécby a po dobu 28 dnil po jejim ukonceni pouzivat icinnou antikoncepci. Pouzivani pripravku Skyclarys miize snizit
ucinnost hormondlni antikoncepce. Je tfeba doporucit pacientkém, aby se vyhnuly soubéznému pouzivani s kombinovanou hormonaini antikoncepdi (nap. ve formé tablet, naplasti, vaginalnich krouzk{). Zeny, které uzivaji hormondlni antikoncepci, maji
byt pouceny, aby béhem soubézného pouzivania po dobu 28 dni po ukonceni uzivani piipravku Skyclarys pouzivaly alternativni metodu antikoncepce (napf. nehormonadini nitrodglozni t€lisko) nebo dalsi nehormonaini antikoncepcni prostiedky (napr
kondomy). Udaje o pfitomnosti omaveloxolonu v lidském matefském mléce nejsou k dispozici. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Pripravek Skyclarys se v obdobf kOJem nemd poddvat. Udaje o t¢incich pfipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou
k dispozici.U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po UZitl omaveloxolonu se mize objevit Unava. Nezadouci ucinky: Velmi Casté: chripka, snizena chut k jidlu,
bolest hlavy, orofaryngedini bolest, nauzea, prijem, zvraceni, zvySend hladina ALT, zvySend hladina AST, bolest zad, svalové spazmy, tnava, snizeni télesné hmotnost. Casté: infekce mocovych cest, hypertriacylglycerolemie, zvyéens hladina lipoproteind
o velmi nizké hustoté, bolest hornf asti bficha, bolest bficha, zvysena hladina GGT, dysmenorea, zvysena hladina BNP Predavkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje zadné specifické antidotum. Stav pacientd, u nichz dojde k pfedavkavani, je nutno
peclivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici podplrnou Iécbu. Podminky uchovavani: Tento 1écivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 50 mg: Baleni obsahujici 90 (1 lahvicka) tvrdych tobolek. Lahvicka z HDPE
s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzéverem zapeceténa indukeni folii. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko Reg. €islo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob tihrady a vydeje: Vydej
pripravku je vazan na Iékaisky predpis. Piipravek nenfhrazen z prostiedkii vefejnéha zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 03/2024,

W Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umanf rychlé ziskani novyich informacf o bezpetnasti. Zadame zdravatnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezient na nezadou ticinky.
Pred predepsanim Iéku se prosim seznamie s (plnou informaci o pfpravku.
Biogen (Czech Republic) s.ro., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Reference: 1. SPC IéCivého pripravku Skyclarys, datum poslednirevize textu 08/2024. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021;89(2): 212 — 225.
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<« ZEPOSIA

jednou denné | OZa ﬂImOd

PRO VASE PACIENTY S RELAPS REMITENTNI ROZTROUSENOU SKLEROZOU'

CHRANTE HO,
NEZ BUDE PRYC

SE ZEPOSIi MATE SiLU POMOCI PACIENTUM
CHRANIT TO NEJCENNEJSI CO MAJJ'

» SILNA UCINNOST v redukei ARR, GAE 16z a novich/zvétdujicich se T2 1ézf ve srovnani s Avonexem®

» Brani mozkové atrofii » Profil bezpecnosti » Peroralni Iécba
a udrzuje rychlost a snasenlivosti jednou denne,
zpracovani informaci srovnatelny s Avonexem ktera se snadno
(mé&Fené testem SDMT) v pilotnich studiich,** zahajuje a zvlada'
u sekundarnich cild - konzistentni Udaje
a Post Hoc analyze?? v dlouhodobém horizontu 8 let* 4°

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

dh Bristol Myers Squibb” ——



<" ZEPOSIA

jednou denné | ozd ﬂImOd

ARR = ro¢ni mira relapsu; GdE =gadolinium enhancujici Iéze; RRMS = relabujici-remitentni roztrousena skleréza;SDMT = test na hodnoceni kognitivhich funkci — Symbol Digit Modalities Test.

Reference: 1. ZEPOSIA® (ozanimod) Souhrn Gdaji o pfipravku. 2. Comi G, Kappos L, Selmaj KW, et al; SUNBEAM Study Investigators. Safety and efficacy of ozanimod versus interferon
beta-1a in relapsing multiple sclerosis (SUNBEAM): a multicentre, randomised, minimum 12-month, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2019;18(11):1009-1020. 3. Cohen JA, Comi G, Selmaj KW, et
al; RADIANCE Trial Investigators. Safety and efficacy of ozanimod versus interferon beta-1a in relapsing multiple sclerosis (RADIANCE): a multicentre, randomised, 24-month, phase 3 trial.
Lancet Neurol. 2019;18(11)1021-1033. 4. Selmaj KW, Steinman L, Comi G, et al. Long-term safety and efficacy of ozanimod in relapsing multiple sclerosis: interim analysis of the DAYBREAK
open-label extension study. Presented at: 37th Congress of the European Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ECTRIMS); October 13-15, 2021; Virtual.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
ento légivy pfipravek podléha daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci uginky.
Nazev lé¢ivého pfipravku: Zeposia® 0,23 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,46 mg tvrdé tobolky, Zeposia® 0,92 mg tvrdé tobolky
SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje ozanimodi hydrochloridum v mnoZstvi odpovidajicim ozanimodum 0,23 mg, 0,46 mg nebo 0,92 mg. Indikace: Lééba dospélych pacientu s relaps-remitentni
roztrousenou sklerézou (RS) v aktivnim stadiu onemocnéni, které je definovano klinickymi parametry nebo zobrazovacimi metodami. Lééba dospélych pacient( se stfedné téZkou az tézkou aktivni
ulcerozni kolitidou (UC), u nichz nebylo dosazeno adekvatni odpovédi, ktefi prestali odpovidat na lécbu nebo netolerovali I€Ebu konvenénim piipravkem nebo biologickou lécbu. Davkovani a zplsob
podani: Doporuéena davka je 0,92 mg ozanimodu jednou denné. VyZaduje se Uvodnirezim eskalace déavky od 1. dne do 7. dne (1. - 4. den 0,23 mg jednou dennég, 5. - 7. den 0,46 mg jednou denng).
Po 7denni eskalaci se pocinaje 8. dnem uziva davka 0,92 mg jednou denné. Stejny rezim eskalace davky se doporucuje pfi preruseni léchy po dobu 1 nebo vice dni béhem prvnich 14 dni |éCby, vice nez
7 po sobé jdoucich dni v obdobi mezi15. - 28. dnem Iécby nebo vice nez 14 po sobé jdoucich dni po 28. dni lécby. U pacientt s RS ve véku nad 55 let a u pacientt s UC ve véku nad 65 let je tfeba, obzvlasté
pri dlouhodobé |écbe, postupovat s opatrnosti. Pri lehke nebo stredne tézke chronickeé poruse funkce jater (tfida A nebo B podle Childa-Pugha) se doporucuje 7denni eskalace davky a pote 0,92 mg jednou
za dva dny. Vice informaci viz Souhrn Udaju o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Stav imunodeficience. Infarkt myokardu, nestabilni angina
pectoris, mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka, dekompenzované srdeéni selhani vyzadujici hospitalizaci nebo srdeéni selhani tidy I1I/1V klasifikované podle NYHA v poslednich 6 mésicich.
Atrioventrikularni blokada (AV) 2. stupné typu Il nebo AV blokada 3. stupné nebo syndromem chorého sinu, nebo pacienti s témito stavy v anamneéze, pokud nemaji funkeni kardiostimulator. Zavazné
aktivni infekce, aktivni chronické infekce, napf. hepatitida a tuberkuldza. Aktivni malignity. Tézka porucha funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha). Téhotenstvi a nepouzivani u¢inné antikoncepce Zzenami
ve fertilnim véku. Zvlagtni upozorné&ni a opatfeni pro pouZiti*: Pied zahajenim |é¢by ozanimodem ma byt u véech pacientl provedeno vysetieni EKG. Zahajeni lé¢by mUzZe mit za nasledek pfechodné
snizeni srdecni frekvence. BEéhem I&éCby se ma pravidelné monitorovat krevni tlak. Po uvedeni na trh se u pacientt vyskytla klinicky vyznamna poskozeni jater. Pfed zahajenim léEby maji byt k dispozici
hodnoty aminotransferdz a bilirubinu ziskané v poslednich 6 mésicich. PFi nepfitomnosti klinickych pfiznakl maji byt hladiny jaternich aminotransferéz a bilirubinu v prabéhu 1éEby pravidelné monitorovany.
Ozanimod ma imunosupresivni U¢inek, ktery pacienty predisponuje k riziku infekce, véetné oportunnich infekci, a mize zvysit riziko rozvoje malignit, véetné& malignit postihujicich klzi. Pacienti nesmi
podstupovat soubéznou fototerapii UV-B zarenim nebo fotochemoterapii PUVA (psoralen + UVA svétlo). Pred zahajenim lecby ozanimodem maji byt k dispozici vysledky kompletniho krevniho obrazu,
véetné poctu lymfocytl, ziskané v poslednich 6 mésicich nebo po ukonéeni pfedchozi terapie RS hebo UC. LékaFi maji bedlivé sledovat klinické pfiznaky nebo nalezy magnetické rezonance, které mohou
naznacovat progresivni multifokalni leukoencefalopatii. Pacienti s diabetem mellitem, uveitidou nebo s onemocnénim sitnice v anamnéze by méli podstoupit oftalmologické vysetfeni pred zahajenim
IéCby. Ozanimod se ma pouZivat s opatrnosti u pacientt se zavaznymi respiracnimi onemocnénimi, plicni fibrézou a chronickou obstrukéni plicni nemoci. V kontrolovanych klinickych hodnocenich RS
s ozanimodem byl hldsen jeden pfipad syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) u pacienta se syndromem Guillaina-Barrého. Interakce s jinymi |é€ivymi pfipravky: Pfi soub&zném pouZiti
ozanimodu se silnymi inhibitory CYP2C8 (napt. gemfibrozilem, klopidogrelem) nebo s beta-blokatory &i blokatory kalciového kanalu se doporucuje postupovat s opatrnosti. Soubé&zné podani induktord
CYP2C8 (napf. rifampicinu) nebo inhibitord MAQ (napf. selegilin, fenelzin) s ozanimodem se nedoporucuje. V prabéhu lécby ozanimodem a az 3 mésice po [écbé muze byt ockovani méné ucinné. Pouziti
Zivych oslabenych vakcin muze predstavovat riziko infekci, proto se nema provadét v pribéhu lécby ozanimodem a jesté 3 mésice po [écbé. Lécba antineoplastiky, imunomodulatory nebo nekortikoidnimi
imunosupresivy nemé probihat soubé&zné s podavanim ozanimodu pro riziko aditivniho U&inku na imunitni systém. Fertilita, t&8hotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&hem lééby a po dobu 3
meésic po jejim prerudeni pouzivat i¢innou antikoncepci. Specificka opatfeni jsou zahrnuta v [€ékafském kontrolnim seznamu. Tato opatieni musi byt provedena pfed pfedepsanim ozanimodu pacientkam
a musi byt dodrZovana béhem Iécby. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Z ddvodu moznych zavaznych nezadoucich Gcinkd ozanimodu/metabolitt u kojenych déti nemaji zeny lécené
ozanimodem kojit. NeZadouci u&inky*: Velmi &asto byly hladeny lymfopenie a nazofaryngitida. Castymi nezéddoucimi u¢inky jsou faryngitida, virova infekce dychacich cest, infekce moé&ovych cest, herpes
zoster, herpes simplex, bolest hlavy, bradykardie, hypertenze, ortostaticka hypotenze, periferni edém, abnormalni vysledky funkéniho vysetreni plic, zvysena hladina ALT, GGT ¢i bilirubinu. Vice informaci
viz Souhrn udajl o pfipravku. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Velikost baleni: Baleni pro zahdjeni IéCby: 7 tvrdych tobolek (4 x 0,23 mg, 3 x 0,46 mg), baleni pro udrzovaci

l1é€bu: 28 nebo 98 tvrdych tobolek (0,92 mg) Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko Registraéni &islo: EU/1/20/1442/001-003 Datum revize textu: 07/2024
Pfed pfedepsanim se seznamte s Uplnym souhrnem adaju o pfipravku (SPC). Vydej Ié¢ivého pfipravku je vazan na Iékafsky pfedpis. Lé&ivy pfipravek je hrazen z prostiedku

vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci stfedné tézka ¢i tézka UC, doslo-li k selhani terapie, a v indikaci relabujici-remitentni RS s invaliditou a pfitomnou vysokou
aktivitou choroby. Podrobné informace o tomto |é&ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro lé€ivé piipravky (EMA) https://fema.europa.eu

nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.,, Budé&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*VEimnéte si prosim zmén v Souhrnu Udajt o pFipravku.

dh Bristol Myers Squibb’ I —



MIGRENA

SIiLA
RYCHLOST

SETRVALOST \vye ptr

* signifikantni snizeni MMD vs. placebo***

(eptinezumab)

, ** nastup Gcinku jiZ od 1. dne’, *** i.v. aplikace jednou za 12 tydnii

Tento [&&ivy pripravek podiéhd daldimu sledovani. To umazni rychlé ziskani novyjch infarmaci
0 bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezreni na nezddouct Gginky.

Lkrécend informace o Iégivém pripravku < Nazeva lékova forma: Vyepti 100 mg kancentrét pro infuzni
roztok, Viyepti 300 mg koncentrdt pro infuznf roztok. LEGiva latka: Vyepti 100 mg koncentrat pro infuzni
roztok: Jedna injekéni lahvicka koncentrdtu obsahuje 100 mg eptinezumabu v 1 ml. Vyepti 300 mg
koncentrét pro infuzni roztok: Jedna injekéni lahvicka koncentrétu obsahuje 300 mg eptinezumabu
ve 3 ml. Indikace: Vyepti j& indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi maji nejméng 4 migrendzni
dnyvmésici. Davkovani: Doporutend davka je 100 mg podavanych ve forme intravendzni infuze kazdych

2 tydndi. Nekterym pacientim mazZe prospivat davka 300 mg paddvand ve formé intravendzni infuze
kazdjch 12 tydnil. Zpiisoh paddni: Intravendzni. Kentraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou létku nebo
na kteroukali pomacnou Iétku. Zviastni upozornéni: Kardiovaskuldmi riziko: Pacient s kardiavaskuldrmim
anemocnénim v anamnéze (napf. hypertenze, ischemickd choroba srdedni) byli z klinickych studif
wyloutieni. U téchto pacientd nejsou k dispozici Zadné Gdaje o bezpenosti. Zévaznd hypersenzitivita: Byly
hldSeny zdvainé hypersenzitivni reakce, véetné anafylaktickych reakci, kieré se mohou objevit béhem
nékolika minut po zahdjeni infuze. VEtSina hypersenzitivnich reakci se vyskytla béhem infuze a nebyla
zdvaind. Pokud dojde k zdvaZng hypersenzitivnl reakci, je treba poddvani pripravku Vyepti okam?itd
nierusita zahdjitvhodnou terapii. Pokud hypersenzitivni reakce neni zavaind, je pokracavani v dalsilécbé
pfipravkem Vyepti na zvézeni oSetfujiciho Iékafe s ohledem na pomér pfinosu a rizika pro konkrétniho
nacienta. Interakce: Interakce eptinezumabu se sougasnd poddvanymi I6ky, které jsou substréty
induktory nbo inhibitory enzym( cytochromu P450, se nepovazuji za pravdépodobng. NeZadouci iginky:
Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivni reakce, reakce souvisejici s infuzi, Gnava. Méné Gasté:
Anafylakticka reakce. Preddvkovani: V pfipadg preddvkovani md byt pacient [éEen svmmﬂmaliuk yapodle
notfeby maji byt zavedena podpdrnd opatfeni. ZviaSti opatieni pro uchovavani; Uchovavejte v chladnidee
(2 °C -8 °C). Chraiite pred mrazem a neprotfepdvejte. Uchovavejte injekcni lahvitku v krahmne aby byl
nfipravek chranén pfed svetiem. Po wyjmuti z chladnicky musi byt uﬁuravek Vyepti pfi uchovavani
v pivodni krabigce pfi pokojové teploté (do 25 °C) spotfebovdn do 2 dnd, jinak must byt zlikvidovan,
Pokud je uchovavan pfi vyS3i teplot nebo po delsi dobu, musi byt zlikvidovan. Po nafedsni mize byt
roztok uchovavan pfi pokojové teploté (do 25 °C) nebo v chladnitice pfi teploté 2 °C - 8 °C. Nafedany
infuzni roztok mus byt podan bahem 8 hodin. Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: Vyepti 100 mg
koncentrat pro infuzni roztok je k dispozici v baleni po T injekénilahvicce na jedno poufiti. Vyepti 300 mg
koncentrét pro infuzni roztok je k dispozici v baleni po 1 injekéni lahvicce k jadnordzovému pousit. DrZitel
rozhodnuti o registraci: HLundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Dénsko. Registraéni Eislo:
EU/1/21/1599/001-003. Datum posledni revize textu SPG: 7. 12. 2023. Datum posledni revize
zkrdcend informace: 12. 2023. Vjdej pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek Viyepti 100 mg
koncentrét pro infuzni roztok je od 1. 5. 2023 hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojiSténi.
Pipravek Vyepti 300 mg koncentrdt pro infuzni roztok neni hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho
nujisiéni, Predtim, nez pipravek Vyemh nedepidete, prectéte si, prosim, dpiné znéni Souhmu Gdaji
0 ptpravku.Podrobné informace o tomto IéGivem pfipravku jsou k dispozici na webowych strankdch
www lundbeck.cz awww.sukl.cz.

Reference: 1. SPC Vyepti. 2. Ashina M et al. Cephalgia 2[]20 40:241-54. 3. Lipton RB et al. Neuralogy
2020,94:61366-77. 4. Dodick DW et al. Headache 2020:60:2220-31. 5. Ashina M et al. Lancet Neurol
2022;21:597-607.

Lundbeck Czech Republic sr.a.
Bozdéchova 1840,/7, 150 00 Praha b CZANEP0035



ViCE DNU BEZ MIGRENY
PRO SIROKE SPEKTRUM PACIENTU

1.23-5

Aimovig vyznamné sniZuje frekvenci'a intenzitu migrény

LEPSI KONTROLA NAD MIGRENOU

V POROVNANI S TOPIRAMATEM'

Ptiznivy bezpe&nostni profil°

DLOUHODOBA UCINNOST,

NA KTEROU SE MUZETE SPOLEHNOUT™** %

I 4

JEDNODUCHA APLIKACE

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

910, #

f meVl.g 140 mg

injec

PIné huménni biologicka lécba migrény. "

Primy blokator CGRP receptoru. ™"

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

(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



5 MAYZENT.

siponimod

JE NA CASE ZPOMALIT SEKUNDARNI PROGRES!,

JE CAS PRO MAYZENT

Tento|égivy pFipravek podiéha dalsimu sledovanf, Toumozni rychlé ziskani nowehinformaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, ahy hlasilijakakoli podezfenina nezadouct tcinky. Podrobnosti o hlaSenineZadoucich

(Gink« vizSouhrn Gdajt o pipravku, bod 4.8.
Tkrécena informace  MAYZENT 0,25 mg potahovane tablety, *MAYZENT 1 mg potahované tablety™, MAYZENT 2 my potahované iablety  Slozeni; Jedna potahovand tableta ohsahuje *0,25 mg, 1 mg nebo 2 mg sipanimodu jaka siponimad s kyselinow fumarovou ™. Indikace: Pfipravek Mayzent je indikovan k ke
dospelych paciertil se sekunddmg progresivif rozirousenou sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocnénim dolozenym elapsy nebo zZngtivau aktivitou pomoc! zobrazvacich metod. Dévkovani: Pred zahienim by musf bjt U pacienta zjistén genotyn CYP2CS kil Zisténf typu metabolizéra CYP2CS. Packenti
s genotypem CYP2CS" 3" 3 nesmi siponimod Wivat, LEEhu o nutné zahdjit titratinim balenim, iniciace tvd b dn, LEtha zadind davkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, nésledovand davkou 0.0 mg v den 3, 0,75 mg vden 4, a 125 mg v den 5, aby bylo u pacierta dosaeno predepsané Ldriovach dévky
siponimodu pocinaje dnem 6. L pacientii s genotypem CYP2C™ 23 nebo *1*3 je doporucend udriovac dvka 1 mg denné, u pacientil s ostatnimi genotypy CYP2CS je 2 mg. Pipravek Mayzent se uZivé jednou denng. Pokud behem prvnich 6 dnii [Ecby pacient zapomene Uzt denni titraginf dévku, je nutné znovu
zahdjit IEgbu rovym tiratnim balenim. Pokud dojde k vynechdnf dévky behem udriovact by, je nutné Uit predepsanou davku v nésledulic! plnovanou dobu, nésleduficr dévka se nesmi zdvojndsobovat. Pokud jsou béhem udrZovact IEEby vynechény 4 nebo vice po sobg jdoucfch dennich dévek, je nutné IEghu
siponimodem znovu zahdjit s novym titratinim balenim, Kontraindikace; Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na araSidy, sju nebo na ktemukoli pomocnou [4tkw. Syndrom imunodeficience. Progresivf multiokalnt leukoencefabpatie nebo krypiokokovd meningitida v anamnéze, Akivni maligni anemocngni. Tezkd
porucha funkee Jater (Child-Pugh trida C), Pacient, kieff prodglali béhem predchozich 6 mésicd infarkt myokardu (IM), nestabilnf anginu pectoris, ikius/ tranzitori ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdeénr selhni (vyZadujicl hospitalizacl), nebo srdeénf seldni tridy Ill/1V dle New Yark Heart Association
(NYHA). Pacienti s atriaventrikulamf (AV) blokadou druhého stupné Mabitz Il AV blokddou tfetho stupné, sino-atlni stdeginf blokddou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemajf kardinstimulétor, Pacienti homozygot! pro genatyp CYP2C3* 3 (CYP2CY™3*3) (slabi metabolizer). Behem tehotenstvi nebo
U Z8n, které mohau othotnét a nepoufvajf Giinnou antikoncepci. ZviaStni upozomeni/varovani: Infekce: Pred zahdjenm I6iby md bit k dispozici aktualnf kompletnf krevnf abraz. *Je doporuceno kantrolovat krevf obraz 3 a7 4 mésfce po zahjeni 1&chy a pote akspon jednou rocing, a v pfipads zndmek imfekee™, Pokud
Se U pacienta rozvine zévaznd imekce, e tfeba véZit preruSeni cby siponimodem, Pacienti se zndmkami a pfiznaky odpovidajioimi kryptokokove meningitidé (CM) majf byt neprodiené diagnosticky vy3etreni. Do wioucenf CM musf byt Egba siponimodem prerusena, Pokud je diagnostikovéna CM, je nutné zahdjit
odpovidajicf IEcbu. Lekari musi vénovat pozomost Klinickym pfiznakiim nebo ndlezim na magneticke rezonanci (MRI) naznacujiim moznost progresivi muttfokalnf leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezfeni na PML, mus bit do vylougen PML 16cha siponimodem prerisena. * Pokud je PML potvrzera, Edba
sionimodem musf bjt ukongena™. * Herpetickd virovd infekee: Prinady herpetické virave infekee (vistnd pfipad f meningitidy rebo meningoencefalitidy zptisabene viry varicelia zoster |VIV] ) se vyskytly pii uzivanf sipanimodu kdykoliv v priibihu 163by. Pokud se obievi herpeticka meningitida rebo meningoencefaliida,
musf bjt Iééba siponimodem prerusena a je nuiné nasadit vhodnow Iécou prfslusng infekee ™, Pacientl bez IEkafem potvrzené anamnézy planjoh nestovic nebo zdokumentované (piné vakcinace proti V2V majf bt pfed zahdjenim terapie siponimodem vySetfeni na prtomnost profilétek proti VAV, U pacientt) bez protildtek
e doporucena pred zahdjenim Ichy siponimodem Gpind vakeinace varicelovou vakemou, pricems zahdjenf IEcby mé byt odbZeno o 1 mést, aby se mohl vyvinout plny Utinek vakoinace. Makuldmf edém: Pri I8 siponimodem Je nutnd abezfetnost u pacientd s diabetes mellitus v anamnéze, Uveitidou nebo
Zkladni/soubgznou chorabou snice kviill moznému 2vyEent rizika makulémiho edému. Doporusuje se, aby it pacienti podstoupli pred zahdjenim IEghy o&inf vySetfeni a nésledna kontrolnr vySetfeni béhem Iégby sipanimodem kvili detekel makulamino edému. Pokud se u pacienta objevi makulamr edém, doporuéuje
s |&8bu siponimodem prerusit. Bradyarytmie: Z preventvnich dtvodt majf byt sledovani pacienti s nésledujicimi srdecnimi stavy (sinusovd bradykardie (srdetni puls < 55 tepti za min), AV biokéda prnho nebo druhéha stupné [Mobitz I] v anamnéze, infarkt myokardu v anamnéze, nebo srdednf selhanf v anamnéze
(pacienti s NYHA tridy I'a 1) po dobu 6 hodin po prvni davae siponimadu kvili zndmkam a piznakm bradykardie, U tEchto pacientd se doporucule natott elekirokardiogram (EKG) pred podénim dévky a na konci obdofr sledovani Funkoe jater: Pred zahdjenim EShy pripravkem Mayzent by mély bit k dispozici aktudini
hodnoty aminotransferaz a bilirubinu. U pacientll, u kterjch e rozvinou priznaky Ukazujioi na jatemi poskazent, majf byt Zkontrolovany hladiny jatemich enzymdl a siponimod mé bjt vysazen, pokud se potvrdi vyznam né posknzent jater, Kozri neaplazmata; *Bazaliom (BCC) a daki kozni novotvary, vEetné spinoce/uldmino
karcinomu (SCC), byly hiSeny u pacient( uZivajisich siponimod, 2ejména u pacienttl s delSf dobou IEcby”, U vsech pacientll se doporutule pi zahdent Iéchy vySetfent kiiZe a poté kazdyoh 6 a2 12 mésicl s prihEdnutim ke klinckému posouzen!, * P delSim trvani [68by musf byt provd@ina peclvd koZnf vySetfeni®,
Pacienti majf byt upazomeni, aby okamate hlésili jakékoli padezrelé koini lEze svému IEkari. Neodekdvané neurologicke nebo psychiatricke priznaky/znmbky: Pokud se U pacienta Egenéha siponimodem ohjevi jakekoliv neociekdvang neuralogicke nebo psychiatrické zndmbky/ priznaky nebo zrychleng neurologiché
zhorseni stavu, |2 nuiné neprodiené fyziklni a neurologicks vySetfent a zvézit vySetfent MRl s ohledem na mozny wiskyt PRES. Genotyp CYP2CY: Pred zahajenim l65hy siponimodem musi bit u pacientll zigten genotyp CYP2C3 kulli ZjistEnT tynu metabolizéra CYP2CY. Pacierti homozygatnf pro CYP2C9™3 (genotyp
CYP2C9™3*3: piiblizng 0,3 a2 04 % populace) nesmi byt siponimodem IEen!. Imterakee: Pri sousasném podavanf cytostatik, imunomodulatorti nebo imunosupresiva behem tjdnti po ukongent jgjich poddvan je nuind opatmost. Zahdjent 1&zhy po alemtuzumabu se nedoporutiuje, pokud pnosy jasng nepfevai rizka.
Behem zahajent IE5by siponimodem nemaji bt uZivdna soutasné antiarytmika tridy la (napt. chiniin, prokainamid) nebo tfidy |Il (napt. amiodaron, sotalol), pripravky prodluzujci QT interval se zndm ymi arytmogennimi viastnostmi, blokdtory vapnikovich kandll sniujict srdecni frekvenci (napr. verapamil nebo diftiazem)
nebo dalf latky, kiere mohou snizovat stdedni frekvenct (napf. ivabradin neba digaxin) kvl mazngm adtivnim Gginkim na srdecinf frekvenci. Pokud je 165ba vazovana u pacientll s wse wedengmi rizkovymi fakiory, doporuiuje se pred zahdjenim Igghy konzuftovat kardiologa s cflem Uit nejvhodnéjs monitorovant pro
zahdenrl6zby nebo ohlednd prechodu ra Igk sniujr sroecnr frekvencl. P zahajovnf 16cby siponimodem U pacientt [éenjich betablokdtory je nutnd apatrmost kvl aditivnim GSnkim nasnizen srdednrfrekvence. L&tha betablokétory miZe byt zahdjena u pacientt Iétenych stélou ud ovacr dévkou siponimadu. Pouzit
Zivjch atenuovanych vakcin mize vést k rizku infekee, a je proto tfeba se mu behem 16Shy siponimodem a po dobu aZ 4 tydn po jgjim ukonceni vyhnout. Bihem Egby siponimodem a a7 4 tydny po nf mize byt vakcinace méné (innd, Uginnost vakcinace nenf povazovéna za ohrozenou, pokud e Iécba siponimodem
pozastavena v obdabi 1 tyden pred ockavanim a aZ do 4 tydnil po ogkovani Vzhledem k wznamnému zvyent expozice sipanimodu se nedoporuGuie saugasné uZvani siponimodu a [Ecivinh pripravkd, Keré zpdsabuf stredng sinou inhiici CYP2C9 a stredné sinou nebo sinou inhibici CYP3A4, Siponimod [z
kombinovat s vatsinou typd indukiors CYP2CS a CYP3A4- Nicmen s ohledem na acekévany pokles expozice siponmodu, e nutnd 2vazit vhodnost a mozng prospsch [E8by, pakud & siponimod kambinovan e sliymi ndukiory CYP3Ad/stredné singmi indukiory CYP2CA (nap?. karhamazepin) u vSach pacientl) bez
ohledu na genotyp nebo se stfedné siinjmi CYP3A4 induktory (napk modafini) u pacientil s genotypem CYP2CS™ 13 nebo 2" 3. Tehotensiv a kejeni: Pred zahdlenim IESby Zen ve fertilnim viku mus byt k dispozici negativni visledek tehotenskeho testu. Zeny ve fertiinim véku musf pouzivat GEinnou antkoncepc
behem Ieghy a po dobu nejméné deseti dnti od poskedni dévky siponimodu. Pnkud Zena otEhotnf behem Iy, musf byt swpummod vysazen, Siponimod nemd byt fvan beéhem kojeni. NeZadouci dginky; Velmi casté: Bolest hlavy, hypertenze, zvySené hodnoty jatemich funkinch testt Easie Herpes zoster, melanocytovy
naevus, bazoceluldrn kammum lymfopenie, zavrat, zachvaty kiedi, ffes, makuldmi edém, badykarme atrioventrkularni blokada (prvého a druhého stupre), rauzea, prijem, holest kongetin, perfern otok astenie, snizené hodnoty plicnich funkeniah testtl, Jalsi nezdauct dcinky - viz dplng infarmace o pripravi.
Podminky uchovavani: Uchovavefe pri teplote do 25 °C. Dostupné Iékove formy,/velikosti baleni: *Mayzent 0,25 mg: PA/Al/PVC /Al blistry v titracnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet, Mayzent 1 mg: PA/AI/PVC/AI blistry v baleni obsahujicim 28 potahovangch tablet, Mayzent 2 mg: PA/Al/PVC/A
blistry v baknf obsahujicim 28 potahovanyoh tabket”. Pamamka: Drive nez Ik piedepete, practéte si peclive Cplinau informaci o pripravku, Reg. &.: “EU/1/19/ 14M/[][]1, 003 a 007" Datum registrace: 13.1.2020. Datum posledni revize textu SPG: 05.01.2024. Orzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Eurapharm
Limited, Vista Buiing, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Wiy pifpravku e veizan na lekarsky piediprs, pripravex je hiazen z prostieakut vergingho zdravainino pajistén’. “VSimréte sl prosim zmény (amén) vinformacich o [EGhem pfipravku,

Reference: 1. SPC Mayzent. ' . .. . .
Novarts s. . 0., Na Pankrdct 1724129, 140 00 Praha 4, el +420 225 775 111, wwwinovarts c2, Ino.czBnovartis com 07/443286/05/2024 b NOVARTIS ‘ Reimagining Medicine




OCREVUS® SC pravé registrovan

Pripravek OCREVUS® nadale méni RS diky ~10minutove aplikaci
subkutanni injekce jen dvakrat za rok. Pocatecni pismena RS mohou
pro Vase pacienty znamenat vice nez jen roztrousenou sklerozu.'

Reference: 1. SPC OCREVUS® (okrelizumab), datum poslednf revize textu 20. 6. 2024,

Nedilnou souéasti inzerce je zkrdcend informace o pripravku uvedena na nasleduijici strané.
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Zkracena informace o pfipravku Ocrevus 300 mg koncentrat pro infuzni roztok a Ocrevus 920 mg injekéni roztok

Ucinn4 latka: okrelizumab. Indikace: Pripravek Ocrevus je indikovén k lé¢bé dospélych pacienti s relabujicimi formami roztrousené sklerozy s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pripravek Ocrevus je indikovan k l1é¢bé dospélych pacientt s casnou primameé progresivni roztrousenou
sklerézou, s ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovaC|m| metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani a zptusob podanl Koncentrat
300 mg pro infuzni roztok, vyhradné pro intravenézni podéni (i.v.): Uvodni davka 600 mg se podava jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg
infuze, nasledované po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné dévky se poté podavaji v podobé jednordzové 600 mg intravendzni infuze Jednou za 6 mésicl.
Doporuéeni pro Upravy rychlosti a zplsobu davkovani u konkrétnich pfipadd naleznete v SPC. Injekéni roztok 920 mg okrelizumabu ve 23 ml s rekombinantni lidskou
hyaluronidézou (rHuUPH20) vyhradné pro subkutdnni podani (s.c.). Doporucend dévka je 920 mg podavanych kazdych 6 mésicl subkutanni injekci v oblasti bricha
po dobu priblizné 10 minut. Rozdéleni Gvodni davky ani naslednych davek do samostatnych podani se nevyzaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnoulatku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavézném imunokompromitovaném stavu, znémé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pri
podavani se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi u i.v. podéani(IRR) nebo reakce nainjekci us.c. podani(IR). Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakéhokoliv podani,
ale nejcastéji béhem prvniho podéni av pribéhu 24 hodin od podani. Ui.v. podéani nejcasté]i IRR jako je pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest arofaryngu,
dyspnoe, faryngealni nebo laryngedlni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Gnava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe. U s.c. podani nejcastéji IR
v misté vpichu ja|<o je erytem, bolest otok a pruritus. Nejcastéj$i systémové IR byly bolest hlavy a nauzea. Hypersenzitivni reakce se mohou u obou Iékovych forem

pfiznaky, nebo nove zavainé pr|znal<y Pacienti se zndmou IgE zprostredkovanou hypersenmtmtou na okrelizumab nebo kteroukohv pomocnou latku nesméji byt
timto pripravkem lé¢eni. Infekce: okrelizumab nesmi byt podavan pfi aktivni infekci a az do jejiho odeznéni. TéZce imunokompromitovani pacienti (nap¥. s Iymfopenii,
neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pripravkem léceni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pfi lécbé anti-CD20 protilatkami hlasena a méla
v nékterych pripadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pred zahajenim lécby okrelizumabem musi byt proveden screening HBV podle mistnf
praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem léceni. Pozdni neutropenie: U s.c. formy byly hlaseny pripady pozdniho nastupu neutropenie nejméné 4 tydny
po podani, vétsinou st. 1 a 2, ale v nékterych pripadech i st. 3 a 4. Pfi podezreni na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilti v krvi. Malignity: Znama aktivni
malignita je kontraindikaci l1écby okrelizumabem. Lééba zavainé imunokompromitovanych pacientdl nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyresi. Ockovani Zivymi
nebo atenuovanymi vakcinami se v pribéhu lé¢by a dokud nedojde k doplnéni B-lymfocytt nedoporucuje. Pacienti, ktefi potfebuji o¢kovani, musi svou imunizaci
dokoncit nejmeéné 6 tydnl pred zahajenim lécby okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce se
nepredpokladaji, protoze okrelizumab se z ob&hu odstrariuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem 1é¢by pripravkem a 12 mésici
po posledni |nfu2| okrelizumabu pouZivat antikoncepci. Okrellzumab je monoklonalni protilatka IgG1 a mize prochazet skrze placentu Je tieba se vyvarovat podavani
okrelizumabu v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku prevazuje nad moznymi riziky pro plod. Nezadouci uinky byly nejcastéji hlaseny jako IRR, IR a infekce.
Podminky uchovavani: Lahvicky uchovévejte v chladnicce (2°C-8°C), chrante pred mrazem, chrante pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentratu (i.v. podani)
a 23 ml injekéniho roztoku (s.c. podani) v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce. Driitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen,
Némecko. Registracni ¢islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002, EU/1/17/1231/003. Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum vytvoreni textu Zkracené informace
o pfipravku: 20.6.2024, aktuélni verze SPC je dostupné na www.sukl.cz a www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html.

Viydej lé¢ivého pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pfipravek pro intravendzni podani je hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim
se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Udaji o pripravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. pripadné na adrese: Roche s.r.o.,
Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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prakticke rady,
Jak vypadad aplikace , , , °
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Platinovy partner

* Biogen ), NOVARTIS

Zlaty partner

L|II| Bristol Myers Squibb®

Bronzovy partner

Loty teva

Vystavovatel

MERRCK SANDOZ



Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



