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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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08:30-10:00 < | VYSETRENI EXPY PACIENTA
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

VYSETRENI EXPY PACIENTA (PARKINSONSKY SYNDROM, TRES, DYSTONIE, CHOREA) 90 min
E. RGZicka, P. Havrankova, J. Klempif

LECBA PARKINSONOVY NEMOCI OD A-Z
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

©

10:00-11:00

ZAHAJENI LECBY A RESENi PRVNi PROGRESE 20 min
H. Brozova

INDIKACE A LECBA PUMPOVYMI SYSTEMY 20 min
P. Havrankov3, J. Roth

INDIKACE A LECBA DBS 20 min
R. Jech

©

11:30-11:40 (SYMPOZIUM ABBVIE S.R.0.)

Q Hlavni sal | Symposium

PRAZSKE ZKUSENOSTI S DUODOPOU SC
J.Roth

«©

11:40-12:00 (SYMPOZIUM STADA PHARMA CZ S.R.0.)

Q Hlavni sal | Symposium

LECIGIMON - NOVA DATA Z KLINICKYCH STUDIi 20 min
P. Havrankova
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(SYMPOZIUM BIOGEN (CZECH REPUBLIC) S.R.0.)
Q Hlavni sal | Symposium

FRIEDREICHOVA ATAXIE - OD KLINICKE DIAGNOZY K MODERNi TERAPII
M. Vyhnalek

EXPY RADIOLOGICKA VIZITA
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

EXPY RADIOLOGICKA VIZITA
P. Dusek
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15-20 Gcastnik

KLINICKE TESTY PRO DIAGNOSTIKU FUNKCNICH PORUCH HYBNOSTI
T. Serranova

WORKSHORP Il
Q Hlavni sal | Workshop

15-20 Ucastnikd

SDELENiI DIAGNOZY A EDUKACE EXPY PACIENTA
T. Serranova

20 min

60 min

75 min

75 min
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15:30-16:45 < | WORKSHOPIII
Q Konferencni salonek -1. patro | Workshop

max 10 Ucastnikd

USG NAVIGACE U CERVIKALNiI DYSTONIE: HANDS-ON WORKSHOP APLIKACE BTX 75 min
R. Jech

16:45-18:00 < | WORKSHOP IV
Q Konferencni salonek -1. patro | Workshop

15-20 Gcastnik

MANAGEMENT PSYCHIATRICKYCH PRiZNAKU U EXPY PACIENTU 75 min
T. Uhrova
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08:00-17:00 .  REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Registration desk | Registrace firem a Gcastnikl
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08:30-10:00 < | GENETICKE \(YéETﬁENi V EXPY - KDY, JAK A U KOHO
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

(

GENETICKE VYSETRENI V EXPY - KDY, JAK A U KOHO
P. Holly, R. Jech, J. Klempif

10:30-12:30 < | EXPY KAZUISTIKY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
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Prvni
pro pacienty
s pokrocilou Parkinsonovou nemoci’

DUODOPA SG

240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok

Nyni mohu

Zkracené informace o 1&ivém piipravku E s : -

Nazev: Duodopa $€ 240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok. Slozeni: Jeden.ml obsahuje 240 my foslevedopy a 12 mg foskarbidopy. Indikace: Lécha pokroilé Parkinsonowy nemodi, ktera reaguje na lécbu levodopou aje doprovazena téZkimi motorickgmi fluktuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud
dostupné kombinace antiparkinsonik neposkituji uspokojivé visledky. Davkovani: Duodopa SC se-podava jako kontinualni subkutanni infuze, 24 hodin denné Doporucena podateni rychlostinfuze pFl’pravku Duodopa SC se stanovi piepoctem denniho piijmu levodopy na ekvivalenty levodopy (LE) pomoci
piisiusngch koeficientirnasobicich davku (pro wjpocet se bere v livahu pouze levodopa ainihibitory COM Ty a n asledngm wijpoctem zohledniujicim vyssi biologickou dostupnost subkutanni foslevodopy, pomér molekulovijch hmotnostifoslevodopy alevodopy, obsah foslevodopy v 1 ml a pocet hodin bdélosti
pouzity pro stanoveni LE. Davku |ze upramt tak, aby bylo dosaZzeno Klinické odpovédi, ktera maximalizuje funkcni ,,on* periodu a minimalizuje pocet a trvani ,,off“ period a ,.on* period s obteZujici dyskinezi. Maximalni doporucena denni davka foslevodopy je 6 000 mg (nebo 25 ml piipravku Duadopa SC
denné, co? odpovida priblizné 4 260 mg levodapy denné). K zahdjenf lécby pipravkem Duodopa SC je také potfebné urit objem nasycovar davky. Pumpa umoezfuje naprogramovat 2 afternativni rychlesti infuze pro pacienta (nizka/vysokd). Pokud to zdravotnicky pracovnik umozni, mohou si pacienti sami
podat extra ddvku ke zviadnuti akutnich ,,off priznakiy; které se objevi béhem kontinualni infuze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécive |atky Rebo na kteroukoli pomocnou |atku, glaukom s uzavfengm Ohlem, tézké srdecni selhani, akutni cévni mozkova pihoda, tézka srdedni arytmie, soucasné uzitl
neselektivnich inhibitor( MAQ a selektivnich inhibitor MAQ tupu A (jejich podavani musi byt preruseno min. dva tijdny pred zahajenim [échy pripravkem Duodopa 5C), stavy, za kterijch jsou kontraindikovany latky s adrenergnim Gcinkem, napf. feochromocytom, hyperthyreoidismus a Cushingliv syndrom.
JelikoZ levodopa miize aktivovat-rozvoj maligniho melanomu, nesmi bt pripravek Duodopa SC pouzivan u padientd s podezielou neurcenou kozni lézi nebo s melanomem v anamnéze. Zvlastni upozornéni: Duodopa SC se nedoporucuje k léché extrapyramidovijch icinki vyvolangch leky. Pacienti s tézkgm
kardiovaskularnim nebo plicnim onemoenénim, bronchidinim astmatem, ledvinov(ih, jaternim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamnézou viedové choroby nebo konvulzi maji byt Iéceni piipravkem Duodopa SC s opatrnostf. U padientl s anamnézou infarktu myokardu, kteff maji zbytkové arytmie,
ma bt pedlivé sledovana srdecni cinnost. U viech pacientil I&¢en(jch pfipravkem Duodopa SCma byt peclivé sledovan rozvoj zmén dusevniho stavu, deprese s tendencemi k sebevrazdé ajintjch zavazn(ch dusevnich zmén. Pacienti s divéjsi nebo soucasnou psychézou maji bt Iéceni s opatrnosti. Pacienti
s chronickgjm glaukomem s otevienm Ghlem majibijt |éceni piipravkem Duodopa SC s opatrnosti apouze za predpokladu, Ze nitroocni tlak je dobfe kontrolovan. Duodopa SC miZe vyvolat ortostatickou hypotenzi. Levodopaje spojovanase somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Pii ndhlém wysazeni
antiparkinsonik byl hlasen komplex pfiznakl podobn(ch neuroleptickému malignimu syndremu. Pacienti maji bt pravidelné monitorovani z divodu moeZnosti rozveje impulzivnich poruch. Dopaminovy dysregulacni syndrom je navykova porucha, ktera u néktergch padent lécengch kombinad karbidepa/
levodopa vede k nadmérnému uZivani pripravku. Duodopa SC obsahuje hydrazin, ktery miiZe bijt genotoxickija mozna kancerogenni. Snizena schopnost zachazet se systémem pro podavani pfipravku misze zpUsobit komplikace. Takov(m pacientim ma asistovat pecovatel. Nahlé nebo postupné zhorSovani
bradykineze mize bit znamenim obstrukce zarizeni z jak(jchkoli diivodd, a je tieba to vysetfit. U pacient( Iécentjch kombinaci piipravky s obsahem levodopy s karbidopou byla hldsena polyneuropatie. Duodopa SC obsahuje 42,4 mg (piiblizné 1,84 mmol) sodiku v jednom ml. Interakce s jingmi lé&ivgmi
pipravky a jiné formy interakee: Studie interakci nebyly s pipravkem Duodopa SC provadény. U generickich korbinaci levodopy s karbidapou jsou interakce obecné zndmy. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o poddvani pripravku Duodopa SC t&hotngm Zenam nejsou k dispozici. Podavani v téhotenstyi
a u Zen ve fertilnim véku, které neuZivaji antikoncepdi, se nedoporucuje. L evodopa je vylucovana do lidského matef'ského mléka. Kojeni md bijt béhem lécby piipravkem Duodopa SC preruieno. O&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Levodopa a karbidopa mohou vyvolat zavraté a ortostatickou
hypotenzi. Proto ma byt fizeni a obsluha stroji wykonavana s opatrmnosti, Nezadouci O€inky: Velmi éasté: flegmaéna, infekce, erytém, uzlik, edém, bolest a reakce ¥ misté podani infuze, infekce mocowch cest, Uzkost, deprese, halucinace, pady. Casté: absces v mist podani infuze, anemie, snizena chut' k jidlu,
abnormalni sny, agitovanost, stav zmatenosti, bludy, impulzivni porucha, insomnie, paranoia, psychoticka porucha, spankové ataky, porucha spanku, suicidaini predstava, kognitivni porucha, zavrat, posturalni zavrat, dyskineze, dystonie, bolest hlawy, hypestezie, .on‘ a,0ff fenomén, parestézie, polyneuro-
patie, somnolence, synkopa, tremor; nepravidelna srdecni frekvence, hypertenze, hypotenze, ortostaticka hypotenze, dyspnoe, orofaryngealni bolest, biisni distenze, bolest bficha, zacpa, prijem, sucho v Ustech, dysgeuzie, dyspepsie, dysfagie, flatulence, nauzea, zvraceni, kontaktni dermatitida, hyperhidroza,
pruritus, vyrazka, svalové kiege, bolest ije, inkontinence modi, retence modi, astenie, Ginava, malatnost, periferni edému, bolest, nasledujici reakce v misté podani infuze: modiina, exfoliace, extravazace, hematom, krvaceni, indurace, zanét, podrdzdént, rezistence, papula, pruritus, vyrdzka, otok, zwjsend hladina
aminokyselin, zv(sena hladina homocysteinu v krvi, snizena hladina vitaminu B6, deficience vitaminu B12, snizeni nebo zvijSeni télesné hmotnosti.

PouZitelnost: Neoteviené: 20 mésici. Pfipravek must bt poudit do 24 hodin po peneseniz injekenf lahvicky do stfikacky. Uchovavani: Uchovavejte a pevaZejte v chladu (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekini lahvitky v krabicce, aby byly chranény pred rozbitim. Mohou bijt uchovavany pfi pokojové teploté do

maximalné 30 °C pojedno obdobi v délce a7 28 dni. Baleni:7 |nJekcn|ch lahvicek po 10 ml. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie sr.o, Praha, Ceska republika. Registrani €islo: 27/341/21-C. Datum poslednirevize SmPC: 9. 11. 2023. Pfipravek je vazan nalékarsky predpis aje hrazen smiuwnim zdravotnickgm
zafizenim z vefejného zdravotniho pojistént. Seznamte se, prosim, s tiplnou informad o piipravku difve, nez jej piedepiSete.

Reference: 1. SmPC Duodopa SC [9. 11. 2023] 03/2025

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

NYNi MOZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)!

| MALE VECI MOHOU MIT
VELKY VYZNAM

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

"
SKYCLARYS

(omaveloxolone) 29mg

PR

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 pripravku: Skyclarys 50 mq tvrdé toboky. Slozeni: Jedna tvidd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxalonu. Uplng seznam pomocnych Iétek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Fripravek Skyclarys je indikovan k 1éct Friedreichowy ataxie u dospéljich adospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptisob podani: &by
omaveloxolonem ma zahdjita sledovat Iékaf se zkusenostmiv kché pacientlis Friedreichovou ataxii. Doporucend davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sfle
50m) jednou denné. Pokud po Wit pipravku dojde ke zvraceni, nemd byt Iék nahrazen dalii dévkou. Pokud dojde k wnechdnidavky, ma byt dafi dévka uzita ndsledujici den
jakoobvykle. Nemd se uZitdvojndsobné davka, aby se nahradilavynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu podni. Omaveloxolon se méuZivat nalacno nejmené 1 hodinu
pied jiclen nebo 2 hodiny po jidle. Tebolky pripravku Skyclarys se maji polykat celé, U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobalky, je mozné tobolky pfipravku Skyclarys
oteviitacely obsah nasypatna 2 polévkové Eice jablecného pyré. Pacienti musicelou smés lécivého pripravku ajidla okamité zonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu piedjidlem
nebo 2 hodiny pojidle. Fiipravend smes se nesmiuchovavat k dalsimu pouZit. Porucha funkeejater: U pacientt s lehkou poruchou funkcejater (tfida A dle Childa-Pugha) neninutné
(iprava davky. U pacienttl se stiedné tezkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md dévka sniZit na 100 mq jednou denné, pficem? je nutné peciive sledovat
nezadouci tcinky. Pokud se objevi neZadouciicinky, ma se zvait snizeni dévky na 50 mg jednou denné. U pacientl s €kou poruchou funkee jater (tfidaC dle Childa-Pugha) s
nema piipravek pouzivat. Bezpecnost a (iinnost pfipravku Skyclarys u déti a dospivaicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou létku nebo na kteroukeli pomocnou ldtku. Zvia$tni upozoméni: Zwjsen( hladin aminotransferdz: Lécba omaveloxolanem v Klinickyich hodnocenich s pacienty
s Fiedreichovou ataxifbylaspojena se 2vyenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartétaminotransferdzy (AST). Hladiny ALT AST a bilirubinu majibyt pfed zahdjenim 1écby
omaveloxolonem menitorovdny jednou mésicné béhem prvnich 3 mésictiléchy a poté pravidelng podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST 2vina > 5 < ULN, je
tieha Iécbu omaveloxolonem okamzité prertsit a co nejdfive zopakovat vySetient funkee jater. Pokud se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, mite byt podavani
omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 33< ULN a hladina bilirubinu se zvyina > 2>< ULN, je tieba léchu omaveloxolonem okamite prerusit
a o nejcive zopakovat visetieni funkee jater. Ve wysetfenich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizujf nebo ustoupi, méiZe byt podavani
pripravku Skyclarys znovu zahdjeno s odpovidajici frekvend’ monitorovan funkee jater. Lekove interakee; Omaveloxolon je primarne metabolizovn prostiednictvim CYP3A4.
Soubézné pouzivanisinych nebo stiedné silnjch inhibitorli CYP3A4 mize vyznamne vyt systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&znému pouzivani
silnych nebo stiedné silnjich inhibitorc CYP3A, je tieha 2véit snizen davky omaveloxolonu a monitorovani'stavu pacienta. Soubézné pouzivani omaveloxalonu se silnyminebo
stiedng silngmiinduktory CYP3A4 milZe wznarnné snizit expozic omaveloxolony, coZ mize sniit (cinnost omaveloxolonu. Pacienty; ktefiJsou léceni omaveloxolonem, je tfeba
upozornit, aby se pfi wzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéZnému pouzivan induktord CYP3A4, Pokud je to mozné, je tieba zveit alternativni léciva. Abnormality hladin lipid:
Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvyenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustot€ (LDL) a sniZenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustot®
(HDL). Pred zahdjenim écby omaveloxolonem majibyitvyhodnoceny parametry lipidd a béhem Iéchy majibyt tyto hednoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipid
Je tiebalécitpodle standardnich Klinickyich doporucent. Zvyent hladiny natritretického peptidu typu B (BNP): Léchaamaveloxolonem byla spojena se avySenim hladin BNPale bez
soucasného zviient krevniho tlaku nebo pridruzenych pithod pretiZeni organismu tekutinami nebo mestnavého srdecniho sehani. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou
upacientls Friedreichovou ataxiicasté. Hladiny BNP majibyt menitorovany pied choua pravidelng behem Iéchy. Pacienti majibyt upozoménina znamky a priznaky méstnavého
stdecniho selhdni souvisgjicho s pietzenim organismu tekutinami, jako jsou nahly priristek tElesné hmotnosti (= 14 kg za Tden nebo > 2,3kg za 1tden), periferni otoky
a dusnost. Pokud se objevi znamky a priznaky pietizeni organismu tekutinami, md bit hiacina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovéing a mé se postupovat podle standardnich
Klinickych doporuceni. Léchapfipravkem Skyclarys mabyt béhem feeni pretiZeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretfZeni organismu tekutinami ndlezité fesit, md
byt lécha pripravkem Skyclarys ukoncena. Pedle Klinického posouzen se diirazné doporucuje castéfs sledovéni pacient, ktefi byli nedévno hospitalizovani z diivodu pletfZent
organismu tekutinami v dCisledku zakladniho onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD V. stupné nebo jiné etiologie. SnEeni tlesné hmotnosti: Lécha piipravkem
Skyclarys byla spojena s mimym poklesem tElesné hmotnosti. Je tfeba pacientlim doponucit, aby pravidelné sledavali svou €lesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému
neboklinicky vyznamnémupoklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt déle vySetfen. Hypersentivnireakce: Pipravek Skyclarysje spojens rizikem rozvoje hypersenzitivnich reaki
zahmujicich koprivku avyrazku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivnireakce, je nezbytné v pripadg potfeby piijmout vhodné opatient Pacienti majibyt informovénio namkéch
CYP3A4 (napr Klarithromyciny, frakonazolu, ketokonazolu, cprofloxacinu, cykdosporinu, flukonazolu afiuvaxaminu) nebo induktor CYP3A4 (napi karbamazepinu, fenobarbitalu,
fenytoiny, primidonu, rifampiciny, tezalky teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefiuit a grapefruitovd Stéva jsou inhibitory CYP3Ad, proto je tfeba
pacienty upozomit, aby se jejich kanzumaci pii uzivani prpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek Skyclarys se v tehotenstvia u Zen ve fertiinim
veku, které nepouZfvajf antikoncepdi, nemd pouzivat. Pacientky maji pied zahdenim léchy piipravkem Skyclarys, béhem Iéchy a po dobu 28 dnii po jejim ukonceni pouzivat
ticinnou antkoncepci. Pouziveni pifpravku Skydarys miize snit dcinnost hormondinf antikoncepce. Je tfeba doporudit pacientkam, aby se vyhnuly soubéznému pouzivani
s kombinovanou hormonalni antikoncepci (napf. ve formé tablet, nplasti, vaginalnich krouzkd). Zeny, které uzfvajl homnondlnf antikoncepc, maji byt pouceny, aby béhem
soubezného pouzivnia po dobu 28dnii poukonceni uzivani pripravku Skyclarys pouzvaly alternativni metodu antikoncepce (nap nehormondlninitrodélozni lisko) nebo daki
nehormondinfantikanceptniprostiedky (napf kondorry). Udae o pftomnostiomaveloxolonuvlidském matefském miéce nejsouk dispozic Riziko pro kojené deéti nelze vylouct
Pripravek Skyclarys se v obdobikojeninemd podévat Udaje o icincich pipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou k dispozid Udinky na schopnost Fidit aobsluhovat
stroje: Omaveloxolon ma malf viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po uZiti omaveloxolanu se mize objevt Unava. Nezadoud vicinky: Velmi Casté: chfipka,
hypersenitivita zahmujicfkopfivku avyrdzku, snizend chutk jidl, bolest hlavy; orofaryngedini bolest, nauzea, prjem, zvaceni, zvysend hladina AL, zviiend hladin AST bolest
2ad, svalové spazmy, Unava, sniZeni lesné hmotnosti. Casté: infekee mocowych cest, hypertriacylglycerolemie, zvy3end hladina lipoproteindi ovelminizké hustote, bolest hornicasti
bicha, bolest biicha, zvySend hladina GGT, dysmenorea, 2vysend hiadina BNP Pfedévkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacientil,
unich? dojde k predavkovani, je nutno peclivé sledovat a paskytnout jim odpovidajici podpiirmou Iéchu. Podminky uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyZaduje Zidné
2vlastipodminky uchovavani. Baleniz 50 mg: Balenf obsahujici 90 (1 lahvicka) twidjich tobolek. Lahwicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem
Zapeceténd indukeni oli. DrZitel rozhodnuti o registrad: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob
tihrady a vydeje: Videj civého piipravkuje vazan na leékaisky piedpis. Pripravek nenihrazen zprostieckiiveriného zdavotnho pojisténi. Datuim revize textu:02/2025.

Tento écivy pripravek podIéhd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakakoli podezeni na nezddoucf (icinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informacf o pipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen .com.cz

Reference: 1. SPC Icivého pripravku Skyclarys, datum posledni revize textu 02/2025. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 — 225.
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W Tento écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novyich informaci o bezpecnosti.
Ladame zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezieni na nezadoudi cinky.

NYNi MOZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU S FRIEDREICHOVOU ATAXIi (FA)

| MALE VECI MOHOU MIT
VELKY VYZNAM

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

y =
SKYCLARYS' §

(omaveloxolome) 39,73

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 pripravku: Skyclarys 50 mq tvrdé toboky. Slozeni: Jedna tvidd tobolka obsahuje 50 mg omaveloxalonu. Uplng seznam pomocnych Iétek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Fripravek Skyclarys je indikovan k 1éct Friedreichowy ataxie u dospéljich adospivajicich ve véku od 16 let. Davkovani a zptisob podani: &by
omaveloxolonem ma zahdjita sledovat Iékaf se zkusenostmiv kché pacientlis Friedreichovou ataxii. Doporucend davka je 150 mg omaveloxolonu (3 tvrdé tobolky, jedna o sfle
50m) jednou denné. Pokud po Wit pipravku dojde ke zvraceni, nemd byt Iék nahrazen dalii dévkou. Pokud dojde k wnechdnidavky, ma byt dafi dévka uzita ndsledujici den
jakoobvykle. Nemd se uZitdvojndsobné davka, aby se nahradilavynechand davka. Pripravek je urcen k perordinimu podni. Omaveloxolon se méuZivat nalacno nejmené 1 hodinu
pied jiclen nebo 2 hodiny po jidle. Tebolky pripravku Skyclarys se maji polykat celé, U pacientd, kteff nejsou schopni polykat celé tobalky, je mozné tobolky pfipravku Skyclarys
oteviitacely obsah nasypatna 2 polévkové Eice jablecného pyré. Pacienti musicelou smés lécivého pripravku ajidla okamité zonzumovat nalacno nejméné 1 hodinu piedjidlem
nebo 2 hodiny pojidle. Fiipravend smes se nesmiuchovavat k dalsimu pouZit. Porucha funkeejater: U pacientt s lehkou poruchou funkcejater (tfida A dle Childa-Pugha) neninutné
(iprava davky. U pacienttl se stiedné tezkou poruchou funkee jater (tfida B dle Childa-Pugha) se md dévka sniZit na 100 mq jednou denné, pficem? je nutné peciive sledovat
nezadouci tcinky. Pokud se objevi neZadouciicinky, ma se zvait snizeni dévky na 50 mg jednou denné. U pacientl s €kou poruchou funkee jater (tfidaC dle Childa-Pugha) s
nema piipravek pouzivat. Bezpecnost a (iinnost pfipravku Skyclarys u déti a dospivaicich ve véku do 16 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
lécivou létku nebo na kteroukeli pomocnou ldtku. Zvia$tni upozoméni: Zwjsen( hladin aminotransferdz: Lécba omaveloxolanem v Klinickyich hodnocenich s pacienty
s Fiedreichovou ataxifbylaspojena se 2vyenim hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a aspartétaminotransferdzy (AST). Hladiny ALT AST a bilirubinu majibyt pfed zahdjenim 1écby
omaveloxolonem menitorovdny jednou mésicné béhem prvnich 3 mésictiléchy a poté pravidelng podle klinické indikace. Pokud se hladiny ALT nebo AST 2vina > 5 < ULN, je
tieba léchu omavelovolonem okamZité prensit a co nejdfive opakovat vysetieni funkee jater. Pokud se laboratorni abnormality stabilizuji nebo ustoupi, méize byt poddvani
omaveloxolonu znovu zahdjeno. Pokud se hladiny ALT nebo AST zvysina > 33< ULN a hladina bilirubinu se zvyina > 2>< ULN, je tieba léchu omaveloxolonem okamite prerusit
a o nejcive zopakovat visetieni funkee jater. Ve wysetfenich se md pokracovat podle potieby. Jakmile se laboratorni abnormality stabilizujf nebo ustoupi, méiZe byt podavani
pripravku Skyclarys znovu zahdjeno s odpovidajici frekvend’ monitorovan funkee jater. Lekove interakee; Omaveloxolon je primarne metabolizovn prostiednictvim CYP3A4.
Soubézné pouzivanisinych nebo stiedné silnjch inhibitorli CYP3A4 mize vyznamne vyt systémovou expozici omaveloxolonu. Pokud se nelze vyhnout soub&znému pouzivani
silnych nebo stiedné silnjich inhibitorc CYP3A, je tieha 2véit snizen davky omaveloxolonu a monitorovani'stavu pacienta. Soubézné pouzivani omaveloxalonu se silnyminebo
stiedng silngmiinduktory CYP3A4 milZe wznarnné snizit expozic omaveloxolony, coZ mize sniit (cinnost omaveloxolonu. Pacienty; ktefiJsou léceni omaveloxolonem, je tfeba
upozornit, aby se pfi wzivani omaveloxolonu vyhnuli soubéZnému pouzivan induktord CYP3A4, Pokud je to mozné, je tieba zveit alternativni léciva. Abnormality hladin lipid:
Lécha omaveloxolonem byla spojena se zvyenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o nizké hustot€ (LDL) a sniZenim hladiny cholesterolu v lipoproteinech o vysoké hustot®
(HDL). Pred zahdjenim écby omaveloxolonem majibyitvyhodnoceny parametry lipidd a béhem Iéchy majibyt tyto hednoty pravidelné monitorovany. Abnormality hladin lipid
Je tiebalécitpodle standardnich Klinickyich doporucent. Zvyent hladiny natritretického peptidu typu B (BNP): Léchaamaveloxolonem byla spojena se avySenim hladin BNPale bez
soucasného zviient krevniho tlaku nebo pridruzenych pithod pretiZeni organismu tekutinami nebo mestnavého srdecniho sehani. Kardiomyopatie a diabetes mellitus jsou
upacientls Friedreichovou ataxiicasté. Hladiny BNP majibyt menitorovany pied choua pravidelng behem Iéchy. Pacienti majibyt upozoménina znamky a priznaky méstnavého
stdecniho selhdni souvisgjicho s pietzenim organismu tekutinami, jako jsou nahly priristek tElesné hmotnosti (= 14 kg za Tden nebo > 2,3kg za 1tden), periferni otoky
a dusnost. Pokud se objevi znamky a priznaky pietizeni organismu tekutinami, md bit hiacina BNP (nebo NT-proBNP) monitorovéing a mé se postupovat podle standardnich
Klinickych doporuceni. Léchapfipravkem Skyclarys mabyt béhem feeni pretiZeni organismu tekutinami prerusena. Pokud nelze pretfZeni organismu tekutinami ndlezité fesit, md
byt lécha pripravkem Skyclarys ukoncena. Pedle Klinického posouzen se diirazné doporucuje castéfs sledovéni pacient, ktefi byli nedévno hospitalizovani z diivodu pletfZent
organismu tekutinami v dCisledku zakladniho onemocnéni jako kardiomyopatie, diabetické CKD V. stupné nebo jiné etiologie. SnEeni tlesné hmotnosti: Lécha piipravkem
Skyclarys byla spojena s mimym poklesem tElesné hmotnosti. Je tfeba pacientlim doponucit, aby pravidelné sledavali svou €lesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvétlitelnému
neboklinicky vyznamnémupoklesu télesné hmotnosti, pacient ma byt déle vySetfen. Hypersentivnireakce: Pipravek Skyclarysje spojens rizikem rozvoje hypersenzitivnich reaki
zahmujicich koprivku avyrazku. Pokud dojde k vyskytu hypersenzitivnireakce, je nezbytné v pripadg potfeby piijmout vhodné opatient Pacienti majibyt informovénio namkéch
CYP3A4 (napr Klarithromyciny, frakonazolu, ketokonazolu, cprofloxacinu, cykdosporinu, flukonazolu afiuvaxaminu) nebo induktor CYP3A4 (napi karbamazepinu, fenobarbitalu,
fenytoiny, primidonu, rifampiciny, tezalky teckované a efavirenu) ovlivni farmakokinetiku omaveloxolonu. Grapefiuit a grapefruitovd Stéva jsou inhibitory CYP3Ad, proto je tfeba
pacienty upozomit, aby se jejich kanzumaci pii uzivani prpravku Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Piipravek Skyclarys se v tehotenstvia u Zen ve fertiinim
veku, které nepouZfvajf antikoncepdi, nemd pouzivat. Pacientky maji pied zahdenim léchy piipravkem Skyclarys, béhem Iéchy a po dobu 28 dnii po jejim ukonceni pouzivat
ticinnou antkoncepci. Pouziveni pifpravku Skydarys miize snit dcinnost hormondinf antikoncepce. Je tfeba doporudit pacientkam, aby se vyhnuly soubéznému pouzivani
s kombinovanou hormonalni antikoncepci (napf. ve formé tablet, nplasti, vaginalnich krouzkd). Zeny, které uzfvajl homnondlnf antikoncepc, maji byt pouceny, aby béhem
soubezného pouzivnia po dobu 28dnii poukonceni uzivani pripravku Skyclarys pouzvaly alternativni metodu antikoncepce (nap nehormondlninitrodélozni lisko) nebo daki
nehormondinfantikanceptniprostiedky (napf kondorry). Udae o pftomnostiomaveloxolonuvlidském matefském miéce nejsouk dispozic Riziko pro kojené deéti nelze vylouct
Pripravek Skyclarys se v obdobikojeninemd podévat Udaje o icincich pipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou k dispozid Udinky na schopnost Fidit aobsluhovat
stroje: Omaveloxolon ma malf viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po uZiti omaveloxolanu se mize objevt Unava. Nezadoud vicinky: Velmi Casté: chfipka,
hypersenitivita zahmujicfkopfivku avyrdzku, snizend chutk jidl, bolest hlavy; orofaryngedini bolest, nauzea, prjem, zvaceni, zvysend hladina AL, zviiend hladin AST bolest
2ad, svalové spazmy, Unava, sniZeni lesné hmotnosti. Casté: infekee mocowych cest, hypertriacylglycerolemie, zvy3end hladina lipoproteindi ovelminizké hustote, bolest hornicasti
bicha, bolest biicha, zvySend hladina GGT, dysmenorea, 2vysend hiadina BNP Pfedévkovani: Pro pripravek Skyclarys neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacientil,
unich? dojde k predavkovani, je nutno peclivé sledovat a paskytnout jim odpovidajici podpiirmou Iéchu. Podminky uchovavani: Tento lécivy pripravek nevyZaduje Zidné
2vlastipodminky uchovavani. Baleniz 50 mg: Balenf obsahujici 90 (1 lahvicka) twidjich tobolek. Lahwicka z HDPE s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem
Zapeceténd indukeni oli. DrZitel rozhodnuti o registrad: Biogen Netherlands B, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. dislo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob
tihrady a vydeje: Videj civého piipravkuje vazan na leékaisky piedpis. Pripravek nenihrazen zprostieckiiveriného zdavotnho pojisténi. Datuim revize textu:02/2025.

Tento écivy pripravek podIéhd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hldsili jakakoli podezeni na nezddoucf (icinky.

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informacf o pipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen .com.cz

Reference: 1. SPC Icivého pripravku Skyclarys, datum posledni revize textu 02/2025. 2. Lynch DR et al. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 — 225.
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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 dospél pacienti
vyznamne zlepsili v porovnani s pfirozenym préibéhem enemocneni. Jednotlive vysledky se mohou lidit v zavislosti na zavaznosti
onemocneni a délce lécby. "

Reference: 1. SPC Spinraza, datum revize textu 01/2025. 2. Coratti G, et al. Orphanet J Rare Dis. 2021;16:430.
SMA = spindIni svalova atrofie.

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

%) SPINRAZA

= . 4
Biogen. (nusinersen) greuse

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 Zddné 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. €islo: EU/1/17/1188/001. Zpasob thrady a vydeje: Vydej [écivého
pfipravku je vazan na Iékafsky pfedpis. Pfipravek je piné hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi jako
2ldst (ctovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 01/2025.

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

Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

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, brezen 2025



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

NYNi MUZETE OVLIVNIT ZIVOT PACIENTU
S FRIEDREICHOVOU ATAXII (FA)'*

FA je jedna z nejcastéjsich
dédicnych ataxii.>*

V" FA je zavaZné onemocnéni spojené
s progresivni svalovou slabosti,
Unavou a ztratou koordinace
vedouci k invalidité.** S

V" Diagnozu FA potvrzuje geneticky
test, ktery zahrnuje analyzu
expanze GAA tripletu.®

VEasne potvrzeni diagnozy

uspisi poskytnuti specializovane
multidisciplinarni péce vasim
pacientdm. Ta jim miiZe pomaci
udrZet jejich nezavislost delsi dobu.®

o SKYCLARYS

S K{C L A RY S - je indikovan k Iéhe Friedreichovy ataxie (FA)
u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.’

(omaveloxolone) ?a(gsmegs - pruni Iék, ktery poméaha zpomalit progresi FA
a pomaha zachovat motorické funkce."?

Reference: 1. SKYCLARYS, Souhrn daj o piipravku, datum poslednirevize textu 02/2025. 2, A. Lynch DRetal. Ann Neurol. 2021; 89(2): 212 — 225.3. Schulz B, Boesch 5, Birk K, etal.

Diagnosis and treatment of Friedreich ataxia: a European perspective. Nat Rev Neurol. 2009;5(4):222—234. 4. National Institute of Neurological Disorders and Stroke. Friedreich Ataxia. Form

Approved OMBA# 0925-0648 Exp. Date 06/2024. Accessed 05 April 2023. https://www.ninds.nih.gov/health-information/disorders/friedreich-ataxiaf 5. Cook A, Giunti P Friedreich’s ataxia:

clinical features, pathogenesis and management. Br Med Bull. 2017 Dec 1;124(1):19-30. doi: 10.1093/bmb/Idx034. PMID: 29053830; PMCID:PMC5862303

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 monftorovani funkce jater. Lékové interakee: Omaveloxolon je primamé metabolizovan prostiednictvim CYP3A4. Soubézné pouzivani silnych nebo
stiedné silnych inhibitor CYP3A4 milie 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 silngimi
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 pouzivéniinduktorti 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 pacientlim doporucit, aby pravidelné sledovali
svou télesnou hmotnost. Pokud dojde k nevysvetlitelnému nebo Klinicky vyznamnému poklesu telesné hmotnosti, pacient ma byt dale vySetfen. Hypersenzitivni reakee:
Pripravek Skyclarys je spojen s rizikem rozvoje hypersenzitivnich reakef zahmujicich kopfivku a vyrdzku, Pokud dojde k viskytu hypersenzitivniteakee, je nezbytné v piipadé
potieby pfijmout vhodnd opatieni. Pacienti maji byt informovani o zndmkéch a pifznacich hypersenzitivity. Interakee s jinymi lécivymi piipravky: Omaveloxolon
Je substratem CYP3A4. Soub&Zné podavanisilnych nebo stiedné silngch inhbitort CYP3A4 (napf. klarithromycinu, itrakonazolu, ketokonazolu, ciprofloxacinu, cyklosporiny,
flukonazolu a fluvoxaminu) nebo induktor CYP3A4 (napf. karbamazepinu, fenobarbitalu, fenytoinu, primidonu, rifampicinu, tezalky teckované a efavirenu) ovlivai
farmakokinetku omaveloxolonu. Grapefiuit a grapefiuitovd Stéva jsou inhibitory CYP3A4, proto je tfeba pacienty upozorni, aby se jefich konzumaci pfi uzivani pripravku
Skyclarys vyhnuli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pipravek Skyclarys se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji antikoncepci, nemé pouzivat.
Pacientky maji pied zahdjenim Iéchy pfipravkem Skyclarys, béhem léchy a po dobu 28 dndi po jejim ukencenf pouzivat Ucinnou anfikoncepci. PouZivénfpFipravku Skyclarys
milZe snizit (icinnost hormonalni antikoncepce. Je tieba doporucit pacientkam, aby se vyhnuly soubgznému pouzivanis kombinovanou hormonalni antikoncepci (napi. ve
forme tablet, ndplasti vagindlnich krouzkdi). Zeny, které uzfvaj hormondinfantikoncepd, majibyt pouceny, aby béhem soubézného pouzivnia podobu 28 dniipo ukondeni
uzivanipripravku Skyclarys pouZivaly alternativni metodu antikoncepce (napr. nehormondIni nitradélozni €lisko) nebo dakfnehormondiniantikancepcni prostiedky (napf
kondcmy) Uidaf o pnromnosnomave\oxo\onu v lidském matefském miéce nefou kdispozici. Rizko pro kojené déti nelze vyloudit. Pripravek Skydarys se v obdob kmem
nemd podavat. Uda je o tcincich pipravku Skyclarys na fertilitu u clovéka nejsou kd\spozm Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Omaveloxolon ma
maly vliv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Po uitf omaveloxolonu se méize objevit (inava. Nezadouci tcinky: Velmi Casté: chiipka, hypersenzitivita zahmujici
kopfivku a vyrdzku, snizend chutk jidlu, bolest hlawy, orofaryngedini bolest, nauzea, priljem, waceni, zvysena hladina ALT, zvjSend hladina AST, bolest zad, svalove: spazrmy,
(inava, snizeni telesné hmotnosti. Caste: infekce mocovyich cest, hypertriacylglycerolemie, 2vySend hladina lipoproteinti o velmi nizké hustot, bolest horni casti bicha, bolest
bicha, vSend hladina GGT, dysmenorea, zvySend hladina BNP Predavkovani: Pro piipravek Skydlarys neexistuje Zadné specifické antidotum. Stav pacient(, unichZ dojde
k piedavkovani, je nutno pedlivé sledovat a poskytnout jim odpovidajici podpimou Icbu. Podminky uchovavani: Terto Iécivy pripravek nevyZaduje Zadné 2vidstni
podminkyuchovdvani. Baleniz 50 mg: Baleniobsahujici90 (1 lahvicka) tvrdich tobolek. Lahwvicka zHDPES polyprapylenovyim détskym bezpecnostnim uzavrem zapeceténd
indukéni foli. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. &islo: EU/1/23/1786/001. Zpiisob dihrady
avydeje: Vijdej lEcivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek nenihrazen z prostiedkl vefejného zdravotnto pojisténi. Datum revize textu: 02/2025.
vTemo écivy pfipravek podIéhd dalimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni nowjich informaci o bezpecnosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby
hidsili jakakoli podezient na nezadouci icinky.
Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
Biogen (Czech Republic) sx.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, Praha 4, 140 00

tel.: +420 255 706 200, www biogen.com.cz , H
Biogen-240442, biezen 2025 B I oge n .



Zkracené informace o lécivém pripravku

Nazev lé€ivého pfipravku: Ongentys 25 mg tvrdé tobolky; Ongentys 50 mg tvrdé tobolky. SloZzeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje opica-
ponum 25 mg (50 mg). Terapeutické indikace: Ongentys je indikovan jako pfidatna lé¢ba k pripravkum obsahujicim kombinace levodopa/
inhibitory DOPA-dekarboxylazy (DDCI) u dospélych pacientl s Parkinsonovou chorobou s motorickymi fluktuacemi na konci davkovaciho in-
tervalu (,end-of-dose” fluktuace), které nelze témito kombinacemi stabilizovat. Davkovani a zpisob podani: Davkovani: Doporuéena davka
je 50 mg denné pifes panim nejméné jednu hodinu pied nebo po kombinacich levodopy. Zplsob podani: Peroralni podani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na I&€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. SPC. Feochromocytom, paragangliom nebo jiné
novotvary vyluéujici katecholaminy. Neurolepticky maligni syndrom a/nebo netraumaticka rhabdomyolyza v anamnéze. Soub&zné uzivani s
jinymi inhibitory moncaminooxidazy (MAO-A a MAQO-B, napf. fenelzin, tranylcypromin a moklobemid) nez s témi, které jsou uréeny k |&éébé
Parkinsonovy choroby. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: Ongentys se vZzdy podava jako pridatna |é¢cba k I1é¢bé levodopou. Upo-
zornéni platna pro lé€bu levodopou je tedy tieba brat v dvahu i pii 1éébé pripravkem Ongentys. Opikapon posiluje Géinky levodopy. Pacienti
a jejich osetfovatelé by méli byt upozornéni, Ze u pacientu |ééenych agonisty dopaminu a/nebo jinou dopaminergni Iéébou, se mohou rozvi-
nout symptomy impulzivnich poruch véetné patologického hraéstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovani,
zachvatovitého a nutkavého pfejidani. Ve studiich s nitrokatecholovymi inhibitory katechol-O-methyltransferazy (COMT) byly hlageny narasty
hodnot jaternich enzymu. Ongentys obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktézy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pfripravek uzZivat. Interakce: PouZiti s jinymi IMAO je kontraindikovano. Dalsi in-
terakce viz SPC. Nezadouci ucinky: Velmi éasté: dyskineze. Casté: abnormalni sny, halucinace, vizualni halucinace, insomnie, zavrat, bo-
lest hlavy, somnolence, ortostaticka hypotenze, zacpa, sucho v Ustech, nauzea, zvraceni, svalové spasmy, zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi.
Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v puvodnim blistru/dobfe uzaviené lahviéce k ochrané pfed vihkosti. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Bial - Portela & C?, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugalsko. Registraéni ¢islo(a):
EU/1/15/1066/001-010. Datum revize textu: 05/2022. Vydej lécivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Tento |éCivy pripravek je
hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.

Dfive neZ prfedepisete tento pfipravek, seznamte se s Uplnym souhrnem Udajl o pfipravku, ktery je k dispozici na webovych strankach Evro-
pské agentury pro lecivé pripravky http://mwww.ema.europa.eu nebo na adrese drzitele rozhodnuti o registraci.

CZ-ONG-0124-001 Pouze pro zdravotnické pracovniky
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ONgentys® je indikovan jako pfidatna lecba k pfipravkisrm obsahujicirm kombinace l " = _-
levodopa/inhibitory DOPA-dekarboxylazry (DDC1) u dospélych pacient s : = — =
Parkinsonovou chorobou s motonckymi fluktuacemi na konci davkovaciho E - \-a
ntervalu ((end-of-dose”™ fluktuace), které nelze témito kombinacemms stabslzovat * \e

denneé:
Je ONgentys® jen dalsi COMT®* inhibitor?

- ONgentys® je COMT inhibitor s davkovanim pouze jednou denné!'

- ONgentys® poskytuje vyraznou a dlouhotrvajici inhibici COMT oproti entakaponu?**




Nabidnéte svym pacientiim s Parkinsonovou nemoci efektivni [é¢bu'?3 LECIGIMON

levodopa, entakapon, karbidopa intestindin gel

LECIGIMON?® zkracuje OFF stav i u velmi pfedlé¢ené populace'??

Studie LECIPARK

prokéazala, Zze LECIGIMON?® umoZziuje pacientdim primérné ptidat tfi extra hodiny ON éasu denné.
Multicentricka observacni retrospektivni studie na 73 pacientech s Parkinsonovou chorobou s priimérnou
délkou trvani nemoci 14,4 + 6,3 let. Po zahajeni lécby se primérny denni OFF cas snizil z 5,2 = 3 hodin

na 19 + 1,8 (p<0,0001).2

) Zména primérného ¢asu straveném v OFF stavu z vychozi hodnoty (V0)
Studie ELEGANCE po naslednou kontrolu po 6 mésicich Iécby (V2) (p<0,0001).
ukdzala, ze LECIGIMON®

poskytuje pacientiim
vyznamné a dlouhodobé B
snizeni asu strdveném
v OFF stavu.
U pacientd, ktefi uzivali
LECIGIMONS, byl primérny
pocet hodin denné straveny 6
v OFF stavu vyrazné T
snizen od zacatku studie

1

stréveny v OFF stavu
=66)

(hodiny) (n

as
~
.

az po néasledné sledovani 2
za 3-6 mésicl (p<0,0001). 0
Toto zlepSeni bylo udrzovano

: Seininh [&&hy 2 Vo V2
i po 6-12 mésicich lécby. 52+3 p<0.0001 19£18

Adaptovano dle Santos-Garcia D, et al. 2024,
Reference: 1. Lecigimon Souhrn (daji o pipravku, datum prvni registrace: 8.7.2021. 2. ELEGANCE Study interim analysis, February 2025. 3. Santos-Garcia D, et al. Eur J Neurol. 2024;00:¢16535.

Zkracena informace o pripravku: Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Indikaéni skupina: antiparkinsonika, dopa a jeji derivéty. SloZeni: 1 ml obsahuje levodopy 20 mg, carbidopy monohydricum 5 mg (odpovidé carbidopum anhydricum 4,6 mg) a entacaponu 20 mg. 47 ml (1 kazeta) obsahuje levodopu 940 mg, carbidopu
monohydricum 235 mg a entacaponu 940 mg. Indikace: I6cba pokrocilé Parkinsonovy nemoci, kiera reaguje na lécbu levodopou a je doprovazena tézkymi motorickymi fluktuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud dostupné kombinace perorélnich
antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vysledky. Dévkovani a zpisob uZivani: k intestinalnimu podéni. Dévka md byt titrovana tak, aby se doséhlo optimalni linické odpovédi pro konkrétniho pacienta. Celkova denni davka pfipravku Lecigimon je sloZena ze ffi
individualné piizplisobenych davek: ranniho bolusu, pribéZné udrZovaci ddvky a dalsich bolusovych ddvek. Lecigimon |ze podavat aZ 24 hod/den, je-i takové podani lékafsky od(vodnéno. Maximalni doporugend denni dévka je 100 ml (coZ odpovida 2000 mg F
levodopy, 500 mg monochydrétu karbidopy a 2000 mg entakaponu — viz SPC bod 4.4). Ranni ddvka: je podavéna pumpou pro rychlé dosazeni terapeutické hladiny (béhem 30 minut). Davka se upravuje v pfiristcich po 0,1 ml (2 mg). Celkova ranni dévka

je obvykle 5-10 ml, coZ odpovidé 100200 mg levodopy a nemd preséhnout 15 ml (300 mg levodopy). Kontinudini udrZovaci ddvka: je podévéna pumpou, aby byla udr?ovana terapeutickd hladina. UdrZovaci dévka se upravuje v piiristcich po 2 mg za hodinu (0,1 mi/h)
a je obvyKle 0,7-5 ml za hodinu (15100 mg levodopy za hodinu). Maximéini doporu€ené dennf davka je 100 ml (2000 mg levodopy). DalS/ bolusové dévky a Tifrace behem prevodu z kombinace levodopa/karbidopa na pripravek Lecigimon — viz SPC bod 4.3. Lecigimon
je gel pro kontinualni intestinlni podani (podéni do duodena nebo horniho jejuna). Pro podévani pfipravku smi byt pouZivdna pouze pumpa Crono LECIG (CE 0476). Névod s instrukcemi pro pouZivéni pfenosné pumpy je dodévan spolu s pumpou. Kazeta je uréena pouze
k jednordzovému pouriti a nesmi se pouZivat déle nez 24 hodin. Dévkovaci pumpu s vloZenou kazetou je mozné nosit na téle aZz 16 hodin. Po otevreni je mozZné kazetu pouzivat i nasledujici den, avSak nejdéle 24 hodin po prvnim otevieni. Kontraindikace: hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli porocnou létku uvedenou v hodé 6.1., glaukom s uzavfenym Ghlem, t&Zké srdecni selhdni, t&Zké srdecni arytmie, akutni cévni mozkova pithoda, téZka porucha funkce jater, uzivani neselektivnich inhibitorG MAQ a selektivnich inhibitord
MAQ typu A, feochromocytom, hypertyredza, Cushingliv syndrom, neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka rabdomyolyza, suspekini neuréené kozni Iéze nebo melanom v anamnéze. Interakce: pfi pouzivani soutasné s nésledujicimi léCivymi pripravky
je tfeba opatrnosti: antihypertenziva, antidepresiva, anticholinergika, jina antiparkinsonika, antagonisté dopaminovych receptord (nékterd antipsychotika, napf. fencthiaziny, butyrofenony a risperidon, a antiemetika, napf. metoklopramid), benzodiazepiny, isoniazid, fenytoin
a papaverin mohou snizovat terapeuticky Ucinek levodopy. Hlavni nezadouci uéinky: snizeni t8lesné hmotnosti, tizkost, deprese, insomnie, dyskineze, zhoreni Parkinsonovy choroby/ zhorSeni parkinsonismu, ortostatické hypotenze, nauzea, zacpa, prijjem, bolest svalli a tkani
a muskuloskeletalni holest, chromaturie, infekce moowych cest. NeZadoucf Uiinky spojené se systémem k aplikaci a s jeho zavedenim do organismu — viz SPC hod 4.8. Upozornéni: Lecigimon se nedoporuéuje k 1éEhé polékowych extrapyramidovych Gcinkd. Lecigimon
podévat s opatrnosti pacientim s ischemickou chorobou srdeéni, s tzkym kardiovaskulérnim nebo pulmonalnim onemocnénim, bronchidlnim astmatem, rendlnim, hepatainim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamnézou Zaludeéni viedové choroby nebo konvulzi.
U vech pacientd mé byt peclivé sledovan rozvoj zmén duSevniho stavu, deprese s tendencemi k sebevrazdg a jing zavazné duSevni zmény. Pacienti maji byt pravideiné monitorovani z diivodu maznosti rozvoje impulzivnich poruch. Dopaminovy dysregulacni syndrom (DDS)
je névykova porucha, ktera u nékterych pacientdi Ié¢enych kombinaci karbidoparlevodopa vede k nadmémému uZivani pifpravku. Téhotenstvi a kojeni: pripravek se nedoporu¢uje béhem téhotenstvi ani u Zen ve fertilnim véku nepouZivajicich antikoncepci, pokud pinos
pro matku nepfevazuje nad moznymi riziky pro plod. V priibéhu Ié&hy piipravkem je tfeba se vyvarovat kojeni. Baleni na trhu: 47 ml gelu v polypropylenové kazets. Sirél konec je opatien pistovym uzavérem z polyisoprenové pryZe a otvor vyvodu ENFit konektoru je opatfen
uzévérem z polypropylenu. Balenf obsahuje 7 kazet. Podminky uchovavani: uchovavejte a prevéZejte v chladu (2-8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Datum prvni registrace: 8. 7. 2021. DrZitel rozhodnuti
o registraci: LobSor Pharmaceuticals AB, Kalsangsgréand 10 D, SE-753 19 Uppsala, Svédsko. Registracni Gislo: 27/480/20-C. Vydej pipravku je vazan na |ékafsky predpis. Pfipravek je piné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Ped predepsanim
se seznamte s Uplnym souhrnem udajii o pfipravku. e

Zastoupeni v CR: STADA PHARMA CZ s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodiilky, tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz STADA
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



