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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 |

«©

10:00-10:10

©

10:10-10:40

«©

10:40-11:30

SLAVNOSTNi ZAHAJENI
Q Hlavni sal | Jiné

EDUKACNiIi PREDNASKA
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

JAK POZNAT A JAK LECIT PACIENTA S CERVIKALNi DYSTONIIi?
P. Kunc

BLOK VSEOBECNE NEUROLOGIE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
0. Hiibschova, P. Kunc

CO VSE SE MUZE SKRYVAT ZA RETROBULBARNIi NEURITIDOU
O. Hiibschova

NE KAZDA ALS SPECHA - PRIMARNI LATERALNI SKLEROZA VE SVETLE SOUCASNE DIAGNOSTIKY
P. Mald, H. Matulova, P. Kunc

IDIOPATICKA MiSNi HERNIACE JAKO VZACNA PRIiCINA MONOPAREZY
N. Bechynov4, P. P6czos

30 min

15 min

10 min

15 min



Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

11:45-13:00 < | BLOK FIBROMYALGIE A CHRONICKY UNAVOVY SYNDROM. MIGRENA.
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
J. Toms, Z. Pavelek

FIBROMYALGIE - Z PERSPEKTIVY REVMATOLOGA
J.Toms

ME/CFS Z POHLEDU LEKARE

15 min
Z. Pavelek
ME/CFS Z POHLEDU PACIENTA
P. Homolka
LECBA MIGRENY V REALNE KLINICKE PRAXI 15 min

Z. Pavelek



Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

14:00-15:35 < | KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER |
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
J. Mares, Z. Pavelek

AT UZ JE AKTIVITA JAKAKOLIV ANEB KDY JE KESIMPTA VHODNOU TERAPIi V LECBE RS 30 min
Z. Pavelek, P. Hradilek

OCNi NALEZY U RS SE ZAMERENiIM NA UVEITIDY 15 min
N. Jiraskova
RECIDIVUJiICi KMENOVA ENCEFALITIDA S POCATKEM V DETSKEM VEKU - DIAGNOSTICKA VYZVA 12 min

L. Perecova, Z. Rous

NEUROLOGICKY PROJEV IMUNOMODULACNI TERAPIE: KAZUISTIKA Z PRAXE 12 min
M. Czakdova, Z. Rous

LONGITUDINALNiI EXTENZIVNi MYELITIDA U PACIENTKY SE SJOGRENOVYM SYNDROMEM 12 min
K. Nijhar, D. Zimek

000 12 min
L. Bldhova
MiSNi ATAKA? 12 min

P. Potuznik



Ctvrtek

|4 Hlavni sal |

16:15-18:00 < | KAZUISTICKY SEMINAR MS CENTER Il
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
M. Vachova, Z. Pavelek

VAKCINACE A RS - PODPORENO SPOLECNOSTi TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O. 15 min
M. Vachova

ZKUSENOSTI TAK TROCHU ODJINUD: OZANIMOD - KAZUISTIKA (PODPORENO BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S.R.0.) 15 min
Z. Pavelek

TYSABRI: UCINNOST A BEZPECNOST PODLOZENA CESKYMI DATY 15 min

J. Lizrova Preiningerova

INDIVIDUALIZOVANA LECBA RS U TRANS POPULACE - DVA PRIBEHY Z PRAXE - PODPORENO ROCHE S.R.O. 15 min
D. Matyas
DYSIMUNNi NEUROPATIE - USKALi LABORATORNI DIAGNOSTIKY 15 min

J. Junkerova

VLIV PONESIMODU NA MOZKOVOU ATROFII U PACIENTA S ROZTROUSENOU SKLEROZOU 15 min
E. Kopacova
POHLED NA AKTUALNi IMUNOPATOGENEZI NMO (PODPOﬁENO SPOLECNOSTI ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.0.) 15 min

Z. Pavelek



Ctvrtek

°EN

11:45-13:00 < | BLOK SEKCE SESTER |
Q Sal | Ustni sdéleni
J.Samsendk, A. Horackova

PADY PACIENTU - INDIKATOR KVALITY 15 min
A. Horackova

AKTILYZA VERZUS METALYZA 10 min
J. Samsendak

KAZUISTIKA CMP 16LETE DiVKY ANEB BEH NA DLOUHOU TRAT 15 min
P.Zumarova

ATYPICKA TIKOVA PORUCHA U 9LETE DiVKY A JEJi VYVOJ V CASE 15 min
P. Sekyrova

NEVIDITELNE PRICINY VIDITELNYCH POTIiZi 20 min

P. Solinova



Ctvrtek

°EN

14:00-15:30 <= | BLOK SEKCE SESTER I
Q Sal | Ustni sdéleni
A. Erbenova, L. Kopecka

CEREBRALNi AMYLOIDNi ANGIOPATIE - KAZUISTIKA 15 min
A. Erbenova, T. Kremerova

ZAPOMENUTA POLOVINA SVETA S KLINICKYM PRIKLADEM 15 min
K. Jarkovska, M. Sotonova

SPECIFIKA PECE O PACIENTA S CJD + MOZKOVA BANKA 20 min
O. Starkov4, V. Pompura

PROJEKT DOBROVOLNICTVi U PACIENTU S CMP (FN PLZEN) 15 min
L. Posseltova

PROJEKT DOBROVOLNICTVi U PACIENTU S CMP (FN HK) 15 min
L. Kopecka
MOZNOSTI VIRTUALNi REALITY 10 min

TBA.
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MONTAZ STANKU
Q Foyer | Registrace firem

REGISTRACE UCASTNIKU
Q Foyer | Registrace firem a Ucastnikd



Patek

|4 Hlavni sal |

08:30-08:45 < | EDUKACNI P?EDNAéKA
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

ROZTROUSENA SKLEROZA - DOUTNAJICi ZANET A NEURODEGENERATIVNi PROCESY 15 min
P. Hradilek

08:45-09:30 < || EDUKACNi PREDNASKA
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

JAK VYSETROVAT PACIENTA S PARKINSONSKYM SYNDROMEM? 45 min
J.Roth



Patek

|4 Hlavni sal |

09:30-11:30 < NEUROVASKULARNi A NEUROCHIRURGICKY BLOK
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
A. Krajina, I. Gunka, D. Netuka

NOVINKY A KONTROVERZE V LECBE HEMATOMU 20 min
D. Netuka

SPONTANNI INTRACEREBRALNi HEMORHAGIE - JAKY MA BYT MANAGEMENT V ROCE 2025? 15 min
R. Herzig

MA SMYSL REKANALIZOVAT MOZKOVE TEPNY ZCELA BEZ KOLATERAL NA CTA? ZKUSENOST Z ROKU 2024-2025 15 min
A. Krajina

ENDOVASKULARNI LECBA U CHRONICKEHO SUBDURALNIHO HEMATOMU 15 min
D. Brustman

PERIPROCEDURALNI RIZIKA A BENEFITY DUALNi PROTIDESTICKOVE TERAPIE U KAROTICKE ENDARTEREKTOMIE 15 min

I. Gunka, M. Lesko, A. Hudak, S. Jiska

INTRAKRANIALNIi DISEKCE - SPECIFIKA VE SROVNANI S DISEKCi KRCNiCH TEPEN 10 min
L. Simanek
NORMOTENZNi HYDROCEFALUS - DIAGNOSTIKA, MANAGEMENT, TRENDY 15 min

M. Cihlo



Patek

|4 Hlavni sal |

11:45-13:00 < | BLOK DETSK'E NEUROLOGIE A PSYCHIATRIE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
0. Dostal, M. Basovsky

DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA: TIKY VERSUS EPILEPTICKE ZACHVATY 20 min
M. Basovsky

TERAPIE TIKU Z POHLEDU PEDOPSYCHIATRA 20 min
S. Kickova

IDIOPATICKE GENERALIZOVANE EPILEPSIE DETSKEHO VEKU 20 min
0. Koci

KONGENITALNi MYASTENIE 15 min
O. Dostal

13:15-14:00 < || VARIA
Q Hlavni sal | ystni sdéleni
0. Vysata, J. Simko

JAKA JE DIAGNOSTICKA PRESNOST EXPERTU V OBLASTI NEUROLOGIE A NEUROCHIRURGIE VE SROVNANI S AI? 15 min
0. Vysata
PORUCHY ZRAKU U MIGRENY S AUROU A JEJICH DOPAD NA RiZENi MOTOROVYCH VOZIDEL - PRUREZOVA ANALYZA 20 min

J. Simko, J. Kremlaéek

14:00-14:10 < | ZAKONCENI PROGRAMU
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni

(
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10. 10. 2025
M Foyer

08:15-11:00 2  REGISTRACE UCASTNIKU
Q Foyer | Registrace Gcastnikd






ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI .
Nazev piripravku: Tysabri 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacce. SloZeni: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 150 mg natalizumabu. Uplny seznam pomocnjichldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabri je indikovan v manoterapil jako onemocnéni modifikujici [écba u

dospélyich s vysoce aktivni relabujici remitujici roztrousenou sklerdzou (RRRS) unasledujicich skupin pacientt: padienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory tplnému a adekvatnimu écebnému cyklu s alespon jednou onemocnéni modifikujici échou (DMT) (vyjimky ainformace o vymyvacich obdobich

(wash-out perioddch) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi lozisky na magnetické rezonandi (MR) mozku nebo vyznamnym zvy3enim poctu T2 lozisek ve srovndni
s predchozim neddvno provedenym MR. Dévkovani a zpiisob podani:Lechumd zaha{'(}var anepietrzite s\edovatodbam{ |ékar se zkusenostmiv diagnosﬂ(e aléché neurologickych 0ﬂem0cném’nz</pracovwsﬁch sesnadnym pifstupem kMR Pacienti musfbytsledovaniz hlediska vyskytu casnjch znamek a
priznakdl progresivni multifokélni leukoencefalopatie (PML). Pacienti, kteff sou lécen timto Iécivjm pipravkem, musf obdrZet kartu pacienta a musi byt informovani o rizicich tohoto [écivého pfipravku, V pfipadé Poda’vémi fipravku zdravotnickym pracovikem mimo klinické pracovisté, pacientem samotnym
nebo pecujiciosoboumd byt poskytnut Kontrolniseznam pfed podanim piipravku. Po 2 letech léchy musf byt pacienti znovu informovani o rizicich, predevéim o zvySeném riziku progresivni multifokdlnfleukoencefalopatie (PML), a spolu se symi e ovateli musf bﬁt pouceni o casnych pfiznacich PML. Pfipravek
Je urCen vyphradné k podani formou subkutdnni (s.c.) injekce. Pripravek neni urcen k podani formou intravendzni (i.) infuze. Doporudend ddvka pro subkuténnf podanf je 300 mg'bednou za 4 tydny. Vzhledemk tom, Ze jedna predplnénd injekcni stffkacka obsal
predplngné injeken strikacky. Druha injekce mé byt podana do 30 minut po prvniinjekci. Subkutanni injekce se maji podavat do stehna, bficha nebo zadni stTanﬁ horni casti paze. Druhou iﬂjekcgeﬁeba podat vice nez 3 cm od mista aplikace prvni injekce. V' pfipade prvnich Sesti ddvek natalizumabu {efreba u
padent( dosud nelécenych natalizumabem béhem Eodéva’m’ injekia Thodinu po aplikadi sledovat znamky a pfiznaky reakci na injekdi, véetné hypersenzw’tiv'\t%. pacientd, kteff jsou v soucasné dobé [éceni natalizumabem a kterym bylo podanojiz nejméné 6 davek, nezavisle na zplisobu podani natalizumabu
pouzitého pro prvnich 6 davek, lze u ndslednyich subkuténnich injekc, pokud se U pacient(i neobjevi Zddné reakce na njekci/infuzi, dle Klinického Usudku jednohodinavou dobu sledovani po dévee zkrdtit nebo zcela vynechat. Bezpecnost a cinnost tohoto piipravku u déti a dospivaicich ve véku do 18 et nebyly
stanoveny. Podavani mimo Klinické pracoviste: U pacient(, kteffdrive dobie sndSelialespori 6 davek natalizumabu, tj. u nichZ se nevyskytly hypersenzitivni reakce, [ze zvzit podavaniinjekd natalizumabu zdravotnickym pracovnikem mimo klinické pracovisté @api doma). Rozhodnutf o tom, Ze pacientovi budou
podavany injekce mimo klinické Eramv'@té, md byt udinéno po vyhodnoceni a doporuceni odbornym Iékafem. Zdravotnict! pracovnici maji pozomné sledovat casné znamky a piiznaky PML. Poddvani injekc pacientem samotnym nebo pecujici osobou: U pacientl, kteff dfive dobfe snaseli alespori 6 davek
natalizumabu, t, U nichZ se nevyskytly hypersenzitivni reakce, |ze zvazit podavaniinjekci pacientem samotnyim nebo pecujiciosobou. Rozhodnutima byt ucinéno povyhodnocenia doEoruEem'odbom)Zm |ékafem. Pacientinebo pecug')l’dosoby musi byt pouceni, ab%si pied kazdym podanim pecetlikartu pacienta
aprosii kontrolni seznam pfed podanim piipravku, aby peclive sledovali casné znamky a piznaky PML, a aby v pfipadé vyskytu hgpersenz'mvm’reakce ihned ukoncil Eodévémpﬁ’prav u avyhledalilékafskou pomoc. Po pferusenilécby na 3 nebo vice mésicl musibyt6 ndsledujicich davek podano pod dohledem
zdravomického pracovnikaz divodu obavy z vyskztu hypersenzitivnireakce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou litku pfipravku. PML. Pacienti se zvyenyim rizikem oportunnich infekei (O1) véeté pacientii s naruSenou imunitou (vetné pacientd podstupujicich
im unasuﬁﬂmswmterapie nebo téch, unichz doslo k naruseni imunity predchozimi terapiemi). Kombinace s jinjimi DMT. Znamd aktivni maligni enemocnéni s vijimkou pacientl s bazocelularmim karcinomen kiize. Zvlastni upozornéni: PML: Pouziti tohoto [écivého Fﬁpravku byvd spojovano se zvysenym
rizikem PML, oportunnfinfekcivyvolanou JCvirem, kterd mZe byt fatalninebo véstk tézkéinvalidit. Odborny \ékafmusw’sLJqu spacientemindividuding posouditvyhody arizikal écby piipravkem Tysabri. Pacientimusibyt po celou dobuléchy sledovaniv pravidelnychintervalech amajibytspolusesvymi Eeﬁovatel'\
pouceni o Casnych znamkach a priznacich PML. JCvirus rovnéz zplisobuje neuronopatii granuldrnich bunék XG(N). Priznaky JCV GCN jsou podobné priznaktim PML (1. cerebelami syndrom). Se zvySenym rizikem PML jsou spojeny ndsledujicirizikove faktory: pritornost protildtek proti JC viru; trvanilécby, zvidste
trvd-li délenez 2 roky; uzivaniimunosupresiv pred podavanim pripravku Tysabri. U pacientd, ktefi maji vsechny tri rizikove faktory pro vznik PML, je riziko vzniku PMC vyiznamné vyssi. U pacienti testovanych pozitivne na protilatky proti viru JC prodlouzeny interval davkovani piipravkunatalizumabu (primémy
interval davkovanij Sﬁbhiné 6tydn(l) naznacuje spojeni s nizsim rizikem PML ve srovnanise schvalenym dévkovanim. Pakudg’e'mterva\ davkovani prodlouzeny, jenutna opatrnost, protoze icinnost prodlouzeného intervalu davkovani nebyla stanovena a souvisejicf pomeér prinost arizik nenivsoucasnostiznamy.
Snizeni rizikavzniku PMLje zaloZeno na idajich ziskanyich pfi intravendznim zptisobu podavani. Testovaniprotildtek protiviru C: Serologické testovni protilatek protiviru JC se doporucuje pfed zahdjenimIé by nebou pacienttiIécenyich pfipravkem Tysabri, ukterych je stav protilatek neznamy. Pacientis negativnim
nélezem protilétek proti viru JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. DoBoruEuje se opakované testovani pacient(i s negativnim nlezem protilétek proti viru JC kazdych 6 mesict. U pacientdi s nizkou hodnotouindexu, kteff v minulosti nebyli [éceniimunosupresivy, se doEoruEuje opakované vysetfeni
kazdych 6 mésic po dosaZeni 2 letéchy. Pouiti plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (1V1G) miZe ovlivnit vysledekinterpretace testu na protiatky proti viru JC v séru. Pacienti nemaji byt testovani na protilatky proti viru IC do 2 tydnii po PLEX, ani do 6 mésicii po podani
IVIG. Screening PML pomoci MR: Pred zahéjenim \éﬁt%y timto pripravkem musi byt k dispozw’dg’ako reference soucasné MR (obvykle ne starsf jak 3 mésice) a foto vysetfeni se musf opakované provadet alespen jednou za rok. U padientd se zvysenym rizikem PML%e treba zvdit Castejs MR vySetieni za pouzitl
zkraceného Fmtoko\u (nagf. kazdych 3 az 6 mésic). To zahmuje pacienty, kteffmajf viechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteff nebyli v minulosti léceni imunosupresivy, ale majf vysoky index protildtek proti viru JC a jsou |éceni timto pfipravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacient(i écenjich
pripravkem ?/sabr'\ po dobu delsinez 2 roky pii hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvySuje pii hodnotach indexu vySsich nez 1,5. Neni znamo, zda u pacient prevedenych z DMT s imunosupresivaim Ucinkem na Iéchu pripravkem Tysabri existuje zvysené riziko PML, proto majf byt tito pacienti astéji
sledovani. Byly h\ééenypﬁpaﬁ]asympmmaﬂcké PMLnazdkladé MR apozitivnihandlezu JCV DNAvmozkomiSnim moku. Pri podezienina PML nebo JCV GCN se musidalipodavani pripravku prerusit, dokud nebude PML vyloucena. PML bylahlaSena po ukoncenilécby timto pripravkem upacientd, unichz nebyly
zjistény ndlezy, které by naPML v dobé ukondeniIécby upozorfiovaly. Pacienti alékafi majf po ukonceniléchy pokracovat ve stejném protokolu monitorovnia nadale pozomé sledovat vgsk tjakychkoliv novyich znamek a piiznakd, které mohou naznacovat PML jeste piiblizne po dobu aalSich 6 mesicti. Jestlize
se u pacienta vyvine PML, musf byt %Jodévém'nataqumabutrva\e ukonceno. V retraspektivni analjze u pacientd lécenych natalizumabem nebyl mezi padenr%/, kterym byla provedena PLEX, a pacienty, kterym provedena nebz\a, pozorovan zadny rozdil ve 2letém prezitf od stanoveni diagndzy PML PML aIRIS
(imunorestituéni zanétlivy syndrom}: RIS se vyskytuje téméf u viech pacientti s PML Iécenjich pffpravkem Tysabri po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych OI: Pfi podavani tohoto léciveho pfpravku byly hlaseny jiné oportunnfinfekee, zvIasté u pacientti s Crohnovou nemoci, u nichZ doslo
k naruSeniimunity nebo u nichZ existovala vyznamnd komorbidita. Lé¢ha timto pfipravkem zvy3uje riziko rozvoje encefalitidy a meningmdz zpiisobené viry herpes simplexa varicella zoster. V Eh'padé, 7 seu pacientavyskytne herpeticka encefalitida ¢ meningitida, je tfeba podavani tohoto [écivého pfipravku
ukon(it a zahdjit vhodnou lécbu. U pacientd lécenych piipravkem Tysabri byla Fozorovéna akutni retinalni nekroza (ARN), kterd miize vést ke ztrdté zraku. Jestlize je Klinicky diagnostikovana A N,{(e utéchto pacientd nutne zvazit ukoncent Iéchy timto Iécivym pfipravkem. Pri podezreni na Ol e tfeba poddvan
pripravku Tysabri Fozastavh do doby, dokud nebude mozné takovou infeka wyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine 01, musthj't poddvani pfipravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lékafi se musl obeznamit s Informacemi pro lékafe a Pokyny klécbe. Lékafi musfs pacientem prodiskutovat vithody
arizikaléchy natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. Lékaf a pacient musi podepsat Formulare o zahajeniléchy, pokracovani vIéche a o ukoncenf léchy. Pacienti musi byt pouceni, ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekee, musf svého lekare informovat, Ze jsou Iéceni piipravkem Tysabri. ZdravotniCti pracovnici,
ktefi podavaji subkutdnni injekci natalizumabu mimo klinické pracovisté, napf. doma, musiu kazdého pacienta pred kazdym podanim projit Kontrolni seznam pred Eoda’m’m pripravku. V pripadé, e pripravek podavé samotny pacient nebo pecujici osoba, musi byt pacient nebo pecujici osoba pouceni, aby pred
podanimkazdé davky prosliKontrolni seznam pfed podanim pripravku. Hypersenzitivita: Pfi prvnich pfiznacich hypersenaitivity se md prerusit poddvanitohotolécivéno pipravkuamd se zahajitvhodndlécba. V pripadé, ze pripravek poddva samotny pacientnebo pecujici osoba, majibytobezndmeni se znamkami
apfizmaky hypersenzitivnich reakcf a musf musf byt pouceni, 7e v pifpade hypersenzitivnl reakceﬂ'}e nutné ihned ukoncit podavani pfipravku a vyhledat [ékafskou pomoc. Pacienti, u nichz se objevila hﬁp{ersenzitxmx’ reakce, musf byt trvale vyfazeni z|échy. Soubézna lécha imunosupresivy: Soub&zné pouzivéni
pripravku Tysabris jinymiimunosupresivnimia antineoplastickymiterapiemi je kontraindikovano. Predchozflécbaimunosupresivnimineboimunomodulaénimi terapiemi: Pfi prevadéni pacient(i zjiné DMT natento \ééivi pipravek je nutné zohlednitpolocas amechanismus éinku této dalSi terapie, aby se pfedeslo
aditivnimu imunitnimu (cinku a zarovef se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pred zahdjenim échy pripravkem Tysabri se doporucuje vySetfit dpiny krevni obraz (veetné lymfocy ). Zahdjenilécby pripravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta prinosy zcela
Jasné nepfevazi nad riziky. Imunogenita: ZhorSent choroby nebo piihody spojené s infuzi mohou signalizovat vyvoj protildtek proti natalizumabu. Perzistentni protilatky souvisis ﬁodstﬁtny’m poklesem (cinnosti natalizumabu a zvySenym vyskytem hyFersenzw'UvnTch reakcf. Jaterni pfihody: Byly hldseny zavazné
nezadoud (icinky poskozen jater. p'{fadézévainého poskozen jater je tieba podavani tohoto [écivého Fh’pravku ukoncit. Irombocytopenie: Pfi podavani natalizumabu byla hlaSena trombocytopenie vcetné imunitnf trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, ze pokud se unich v&fskytnou
jakékoliv znamky neabvykleho nebo é\etrva%idho krvaceni, petechie nebo spentanné vzm’kai'\'dch podlitin, musi to okamzité nahfasit svemu lekafi. V Eﬁ'padé zjisténi trombocytopenie je nutné zvaZit ukonceni léchy natalizumabem. Ukondeni Iécby pfipravkem Tysabri: Natalizumab ziistava v krvi a ma
farmakodgn amicke tcinky priblizné po dobu 12 tydnliod posledni davky. Interakce s jinymilécivymi pri) Rravkyz Natalizumab je kontraindikovan v kombinacis jinmi DMT. Fertilita, téhotenstvia kojeni: Jestiize zena v priibéhu podavanitohoto lécivého pipravku otéhotn, je tieba zvazit ukoncenf
I€cby. Pri hodnoceni prinosii a izik pouziti tohoto Iécivého pripravku v pribéhu téhotenstvi je treba brdt v tvahu Kinicky stav pacientky a mozny ndvrat aktivity onemocnéni po Eferuéem' \éﬁbliﬂmto I€civym pripravkem. Po uvedenf pfipravku na trh byly hlaseny pfipady trombocytopenie a anemie u kojenc
narozenych Zenam, kterym b?/\ v prubéhutéhotenstvi podavén natalizumab. U téchto novorozencil se doporucuje sledovat pocet trombocytd, hladinu hemoglobinu a hematokrit. Tento pripravek se ma v téhotenstvi pouzivat pouze v pfipade je-lito ziené nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského matefského
mléka. Kojenimé b%tbé emléchynatalizumabem preruseno. Uinky naschopnost fidita obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri ma malj viivna schopnostiditaobsluhovat stroje. Po podani natalizumabu se mohou objevit zavraté. NeZad ouci icinky: Bezpecnostni profil pozorovany pfi subkutannim
podani natalizumabu byl konzistentni se zndmym bezpecnostnim profilem natalizumabu podavaného intravendzne. Velmi casté: infekce mocovjch cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi, bolest h\av?(/, 2drat, nauzea, artralgie, (nava. Casté herpetickainfekce, hypersenzitivita, anemie, zvj3end hladina
Jaternichenzymi, pritemnostspedifickych protilétek %mﬂ Iéku, dyspnoe, zvracen|, pyrexie, zimnice, reakce vmisté infuze, reakcev misté injekee, svedéni, vyrdzka, koprivka, zrudnuti. Méné Casté: PML, anafylaktickd reakee, imunorestitucni zanétlivy syndrom, trombocytopenie, imunitni trombocytopenickdpurpura
(ITP), eozinonlie, edém obliceje. Vzacné: o a\m'\ck{' erpes, hemolyticka anemie, jaderné Cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Neni zndmo: herpeticka memwencefa\mda, neuronopatie %ranu\éml’ch bunék zplisobend JC virem, nekrotizujict herpetickd retinopatie, poskozen jater. Po uvedenf
piipravku na trh byly u pacient(i s RS Iécenyich natalizumabe hlaseny zévazné, zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné piipady encefalitidy a meningitidy a pripady JCV GCN. PML byla hiasena u pediatrickych pacient( Iécenych natalizumabem po uvedeni pripravku na trh. Predavkovani: Maximdini mnozstvi
natalizumabu, které je mozné bezpecné Eodat, nebylo stanoveno. Pro pripad predavkovani natalizumabem nenizndmé zadné antidotum. Lécba spociva v ukonceni poddvani lécivého pfipravku a éjo plmé Iécbe dle poteby. Podminky uchovavani: Uchovéveé'te v chladnicce (2 °C—8°C). Chrante pred
mrazem. Uchovavejteinjekcnistiikacky v krabicce, aby byly chranény pred svétlem. Baleni: 2 pedplnéné Tmlinjekcnistfikacky vkrabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B, 1171 LPBadhoevedorp, Nizozemsko. Registradnicislo: EU/1/06/346/002. Zpuisob uhrady a vydeje:
\Wydej [écivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostieck verejného zdravotniho pojiSténijako zvlast tictovany écivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2025.

Lddame zdravotnické pracovniky, aby hisilijakakoli podezfeni na nezédouci cinky. Pfed predepsdnim Iéku se prosim seznamte s Gpinou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz
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uje 150 mg natalizumabu, je tfeba podat dvé
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(ponesimod) &=

PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI UNIKATNI KOMBINACI:

VYSSi UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VOCI TERIFLUNOMIDU"'2

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

Pripravek PONVORY* nabizi moznost rychle pferusit a znovu zahajit léchu v plipadé, 2 to klinickd situace vyfaduje.**
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(ponesimod) &=
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POPULACI PACIEN
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Tkrdcend informace o piipraviu MAVENCLAD® {cladribinum)

Nazew pripravky o sloieni: MAVENCLAD® 10 mg fablely. Jedna tobleta obsohuje cladribinum 10 mg. indikace:
Fiipravek MAVENCLAD® je indikovin k léebé dospéich pacientd s wysoce aktivni relabujic raztrousenou sklerdzou
(RS), definovano na 26klods Klinickjch charakteristik nebo pomod zobrozovacich metod. Nekdovei
Velmi éasté: lynfopenie. Costé: snizent potty neutrofild, lobidlni herpes, dermatomalnt herpes zoster, vyrézke,
dlopecie. Ostatni neddouci Géinky byly hldSeny v niziich frekvencich. Davkovini u zpisob podani: Doporuéend
kumulativnf ddvka piiprovke MAVENCLAD® je 3,5 mg/kg félesné hmotnosti v prdb&hu 2 let poddvand joko
1 cebnj pulz v davee 1,75 mg/kg 20 rok. Ko lézebny pulz zohinuje 2 tydny lécby, jeden no zafétky prniho
mésice o jeden na zacGtku drohého masice piisluinsha ézsbagho roku. Je-fi 1o 2 ékefského pohledu nuiné {nopi.
e se hloding lymfocytd upravi), mide se léebng pulz v roce 2 odloit o o & mésicd. Kaidj l6zebn tjden
wohenuje 4 nebo 5 dd, béhem terych dostane pacient 10 mg nebo 20 mg [\adnu neba dvé fablety) v jedné denni
dice v ziisost na dlesnd hmetnst.Po doonieni 2 ebajch pulzé neni nutnd lndnnd éebu Kladiibinem

MAVENCLAD’

cladribine tablets

ZIVOT SE NETOCi
JEN KOLEM RS

©) TAVENCEAD

akojeni. Tehotensivi o kojeni: Zkusanosti riskené v élovéka s injmi ldtkemi inhibujcimi syntézu DNA nazngiujf
7e klodribin poddvany behem téhotenstyi by mohl zpisobit viozené vady. Studie na zvifatech prokdzaly
1eprodukini fosicitu. Omezené ddaje 2 pripadovych zprd ukzaly, 3¢ se klodiibin vylucuje do lidského mateiského
mléka. Vzhledem k moznm 2dvaiajm neiddoucim diinkim u kojenjch déti o kojent bahem lécby priprovkem
IAVENCLAD® 1 1 tjden po pasledni ddvee kontraindikovno. Uchovdvani: Uchovdveite v pivodnim obaly,
aby byl piipravek chrdnén pied vlbkosti. Velikost baleni: Blistr 2 orientovaného polyomidy (OPA) /aluminia
(A/polyvinylhloridy (PVC) - aluminia (Al), zotoven§ do kartonové knubicky o wpevéng do détského bezpeénosinibo
voEiiho obalv. Velikost balen: 1, 4, 5, 8, 7 neba 8 tablet. No tihu nemusi bt viechny velikasti balent. Registratni
isla: EU/1/17/1212/001, 002, 003, 004, 005, 006. Driitel ez hodnuti o registraci Merck Furope BV, Amsterdam,
Nizozemsko. Datum posledni revize fextu: 04/2H2§ 18k je wdnv ize na Iskafsky predpis 4 je hrazen
2 prostiedkd vefejného pojsténi. Pred predepsdnim léku si, prosim, preiféte Gplnou informaci o pipravk, klerou

behem 3. o 4. roko. Opakované zahdjent léchy po 4. roce nebylo hodnaceno.
no lécivou litku nebo na kteroukoli pomocnou litku piipravku, infekee virem lidské imunodeficience, akfivai
chronicki infekee (tuberkuliza nebo heputitida), zahdien léeby klodribinem v imunokompromitovanjch
pacientd, vieté pacientd dostdvojicich v souasné dob i iini nebo myelosupresivn é¢by, oktivai

malignitida, stfedné t52kd nebo 182kd porucha funkes ledvin (clearance kreatininu <60 mi/min), téhotenstyi

poskyineme no ad lecnosti Merck spol. s .o,

MERCK spol. sr.o.
Na Hiebenech 11 1718/10, 14000 Praho | telefon +420 272 084 211
wwwmercka | www.medmerck.cz | CHMAV-00233
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Zkracenainformace o pripravku Rebif® (interferonum beta-1a)

Nézev pripravku a sloZeni: Rebif injekéni roztok v prredplnéné injekéni stikacce obsahuje 22 g (6 MIU) nebo 44 pg (12 MIU) interferonu beta-1a vjedné injekéni strikacce, Rebif 8,8 g + Rebif 22 g injekcni roztok v predplnéné
injekéni strikacce, baleni k zahéjeni lécby, obsahuje 8,8 pg (2,6 MIU) ¢i 22 ug (6 MIU) v predplnéné injekéni stitikacce, Rebif 22 pg/0,5 ml injekéni roztok v zasobni vloZce obsahuje 66 pg (18 MIU) interferonum beta-1av1,5 ml
roztoku, Rebif 44 ug/0,5 mlinjekcni roztok v zasobni viozce obsahuje 132 g (36 MIU) interferonum beta-Tav 1,6 ml roztoku. Indikace: Rebif je urcen k [6Ebé pacienti s relabuiici roztrousenou sklerézou (RS). V klinickych studiich
byl tento stav charakterizovan dvéma ¢i vice relapsy béhem uplynulych dvou let. U¢innost dosud nebyla prokézana u pacienti trpicich sekundérné progresivni roztrousenou sklerdzou probihajici bez relapsi. Rebif o sile 44 g je
takeé indikovan k 16¢bé pacientli s jednou demyelinizacni prihodou s aktivnim zanétlivym procesem, pokud byly vylouceny jiné diagnzy, a jestlize u nich hrozi vysoké riziko vzniku klinicky definitivni roztrousené sklerdzy. Nezadouci
ucinky: Velmi ¢asté: neutropenie, lymfopenie, leukopenie, trombocytopenie, anemie, bolest hlavy, chripkovy syndrom, reakce v misté vpichu, asymptomatické zvySeni transaminaz. Ostatni nezadouci G¢inky byly hlaeny v nizsich

baleni pripravku Rebif odpovida potfebam pacienta na prvni mésic léchy. Podani je subkutanni. Kontraindikace: Precitlivélost na prirozeny nebo rekombinantniinterferon beta nebo na jakoukoli dalsi slozku pripravku, tézké
depresivni poruchy a/nebo sebevrazedné tendence. Téhotenstvi a kojeni: Pokud je to klinicky indikovano, Ize zvaZit podani pripravku Rebif v téhotenstvi. Pripravek Rebif Ize v obdobi kojeni podavat. Uchovavani: Uchovaveijte
v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarite pred mrazem. Pro pouzivani doma miiZete vyjmout Rebif z chladnicky a uchovavat pri teploté do 25 °C jednorazové po dobu az 14 dni. Rebif musi byt poté vracen do chladnicky. Velikost baleni:
Na c¢eském trhu je dostupny Rebif v baleni po 12 predplnénych strikackach a Rebif v baleni po 4 zasobnich vlozkach. Registracni ¢isla: EU/1/98/063/003,006,008,009. Drzitel rozhodnutio registraci: Merck Europe B.V.,,
Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 12/2020. Lék je vydavan pouze na lékarsky predpis a je hrazen z prostredki verejného pojisténi. Pred predepsanim Iéku si, prosim, prectéte iplnou informaci o pripravku,
kterou poskytneme naadrese spolecnosti MERCK spol. sr.0., Na Hi'ebenech I11718/10,140 00 Praha 4, tel.: +420 272 084 211, www.merck.cz, www.medimerck.cz

RS- roztrousena sklerdza; RRS - relabuijiciroztrousena sklerdza. Reference: 1. Pedersen ED, et al. Patient Prefer Adherence. 2018; 12 569-575.
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ofatumumab

MUZETE SE
SPOLEHNOUT

¥ Setrvala G€innost"

v Dlouhodobé prokazany i
pFiznivy bezpeénostni profil™s

v Pacient aplikuje pero
v domécim prostfedi ™!

« Pacient stravi samotnou aplikaci
pera 1 minutu za mésic®

*Pryni dévka pfipravku KESIMPTA® by mala byt podana pod vedenim odhomého pracavnika'

¥ 0d druh dvky je pFipravek KESIMPTA® uren k samoaplikacl pacientem subkutdlni
Injek (Sensoready pero)'; RS: Rozirousend sKlerdza

v Tento légivy pripravek podléhd dal§imu sledovani. To umoZni rychlé ziskéni nowyeh Informaci o bezpenostl. Z4téme zdravotnicke pracovniky,
aby hldsili jakakoli podezfeni na nezadouci dinky. Podrobnosti o hl&Seni nezadoucich ainkd viz Souhrn Gdaj o pFipravku, bod 4.8.

Ikrdcend Informace © Kesimpta 20 llnulnhkﬁniuzlnkvpfudllniniln peru » SlpZeni. Jedno predpinéin pero absahuje afatumumabum 20 mgy 0,4 m razoku (50 mg/mi). Indlkace: Pripravek Kesimpta
je indikovan k |6ché dospélych pacienti sre\ahue‘(lnlml formami raztrouSené sklerdzy (RRS) s aktiim onemocnénim definovanym Kinicky nebo zobrazovacimi metodami. Divkovéni: Doporucend dévka je
20 mg ofatumumabu podévana subkutannf injekcf s poategnimi dévkami v tydnech 0, 1 2, pokraGujicf néslednym mésiénim dévkovénim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechanf injekce, ma byt
Budéna ©0 ngjdive bez Gekani na dals plénovanou dévku. Néslsduh’ci dévky majt h[il podévany v doporuenych intervalech. Tento légivy nﬁﬁ ravek je urten ksamnaﬁ\ikaui pacientem subkutdnni injekel.
vyklymi misty pro podéni subkuténnfinjskce jsou bricho, stehno a homigst paze. Prvnfinjekse mé&ﬂaplikuvénapudvedeninzdravmni ého pracovnika. Kantraindikacs: Hypersenzitivita na léSivou l4tku
nebona kteroukali pomocnou I&tku, pacienti v t§7ce Imunokampromitovaném Stavu, zdvaznd aktivnf infekes a7 do Jellhu odeznéni, mdmé aktvni malignita. ZvidStni upozornni/ varovéni: “Reakce souvisejicl
sinjeker: Pacienti majf byt informovani, 7e se mohou vyskytnout systémave reakoe souvisejici's injekei (SIRR), obvykle do 24 hudinapfeva’inéfu prniinjekel. Priznaky zahmujr horedku, bolest hlavy, rﬁyal i,
Zimnici, inavu, nauzeu, Zvracen, vyrazku, kopfivku, dusnost aangioedém (nap, otok azyka, hitanu netio hrtanu) avzcné pfipadﬁ{, které byly hiaseny jako anafylaxe. Nekters priznaky SIRR mohou by ini,ﬂ(y
nerozliStelné od akutnich hypersenzitivnich reakel 1. typu (zprostredkovanych IgE). Hypersenzitivni reakee se maZe projevit béhem kterékall Injekce, | kdyZ se obvykle neprojew prl prvnfInjekel. Paclentl se
zndmou hypersenzitivni reake! na ofatumumab zprostredkovanou IgE nesmf byt ofatumumabem IéGeni . Infekoe: Poddvéni ﬂ[gravku musf byt odioZeno u pacientd s aktivn infekct, dokud Infekee neodeznl,
Ofatumumab s& nesmi podvat Egmentﬂm s z:ivain{lrln oslabenim imunity (napf vyznamnd nemmgenie nebo Iymfnnmiag. rogresivni muttifokain’ leukeencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraiti
ohlgdng anamnézy PML ajakychkoli Kiinickych priznakt nebo MRI ndlezL, které by mohly naznatiovat PML. Pokud exstuje podezfeni na PML, musibyt 6tba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML
vylouzena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacienti I6cenych ant-CD20 protilatkami doslo K reaktivaci hepatitidy B, coz v nékteryeh pripadech vedlo k fulminantnf hepatitidé, selhanf ater a dmrtf, Pacienti
saktivnim anemocn&nim hepatiidou B nesméi byt ofatumumabem [é8enl. Pred zahdlenim Iéﬁﬁl mé byt uvSech paclentd proveden smeanlng HBY. Sereeningmd mlmmélnézahmuvatteslnvéniruvmhuvéhu
antigenu hepatitidy B (Hﬁdﬂg) atestovan Iunm\émk proti jadrovému ann‘ﬁsnu hepatitidy B (t M'a]l)i Pacienti § poztivni sérologit hepatitidy B (HBsAg nebo HBcAb) se maji pred zahdjenim &by poradit
s odbomikem na choroby jater a majf byt sledovanl a légenl podle mistnicl Iéka?sgyach standardd, aby se zabrénllo reaktivac! hepatitidy B. [&Eba tZce Imunokompromitovanych paclentd: Paclent v tZce
imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem |6Zeni, dokud se tento stav nevyfesi. NedoporuZuje se uZivat soutasné s ofatumumabem dalsf imunosupresiva kroms kortkosteroldd
k symptomaticke |6Ebé relapst. Ockovant. Vsechna ogkovani maji byt podéna podle imunizacnich pokynii ngjméné 4 tydny pred zahdjenim léEby ofatumumabem u Zivych nebo Zivjch oslabenych vakcin
2 iukudjsm mazné, ngjméns 2 tydny pred zahgjenim |6Eby ofatumumabem u inakiivovanych vakein. Ofatumumab miZe ovliviiovat Geinnost inaktivovangch vakcin. l]ﬁmnriwz;m nebo Zvjmi oslabenymi
vakeinami se behem lééhy a po ukonceni &by az do dopinéniB-bungk nedoporuguje. Interakes: Nebyly provedeny Zadné studie interakcl, ﬂrnluisn jsou oekavény Z4dng interakee prostfednictvim enzymi
cytochromu P450, jinjeh metabalizujicich enzymd neba transportér Pri sougasném podévéniimunosupresivnich pripravid s ofatumumabem je treba vzftv vahu riziko aditivnich Geinkd na imunitni systém.
Pri zahdjen 165hy ofatumumabem po jiném imungsupresivmim pfipravku s prodiouZenymi imunitimi inky nebo pii zahdjen jiné imunosupresiva I8ty s pmdluu’i%nymi imunitnimi déinky po l6tbE
ofatumumabem je feba vzitv dvahu dobu trvéni a zpiisob dinku tichto I§ivyeh pFipravkd z divodu moznjch aditvnich imunosupresivnich uinkd, Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertinim viku mai béhem
Igeby pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésic Ipn poslednim podéni iirravku Kesimpta pouzivat (iEinnou antkoncepe!. Udaje o poddvani ofatumumabu téhotngm Zendm jsou omezené. Ofatumumab mize
podl zJSténi ze studina 2vFatech prochézet placentou  zptsobit depleci B-bunak plodu. Ltba ofatumumabem nemé byt zahajovéna behem tBhotenstyi, pokud potencianf pFinos pro matku nepevézi
potencilnfriziko pro plod. PouZit ofatumumabu u Zen béhem kojenf nebylo studovano. Nenf zndmo, zda se ofatumumab vylutuje do matefskeho miéka. NeZadouci ucinky: Velmi Sasté: Infekce homich cest
dychacich, infekce moZovych cest, reakee v mists vpichu (lokélnf), reakee suwiseﬁnisinjekcf§sj§émvﬂ. asté: Ordlnf herpes, sniZeny imunoglobulin M v krvi, *nauzea, zvraceni”, Podminky uchovévini:
[chovévejte chladnitice (2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem. Pokud js to nezbytns, mize byt i l’pravnkKssimptaJadsnkratuchuvavan nechlazeny po dobu aZ 7 dnil pfi pakojové teplots (ne vy neZ 30 °C).
Pokud se bhem tto doby n,a&uuiija, miize bt pripravek Kesimpta vrécen do chiadnicky na maximéing 7 dni. Uchovévejte ﬂfnilplnéné er0 v Krabisee, aby byl pipravek chranen pred svidem. Destupng
Iikové formy velikosti baleni: eslmp[alekdlspozluvJednut[thbalenlchnbsahugnfml predpingné pero av mnohoSetnyeh balenich obsahujieich 3 (3 balentpo 1) ElrledenEna pera. Poznimka: Drive neZ
Iék predepiSete, predtéte si petivé tplnou informaci o pFipravku. Reg. &.: EU/1/21/1532/001-004. Datum regisirace: 26.3.2021 Datum posiedni revize textu SPC: 03.02.2025. Dritel rezhodnuti
« reglstracl: *Novartis Europharm Limited*, Vista Building, Eim Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. e/ piipravku je vdzéin na lékaisy piedpis, piipravek je hrazen z prostiedkd velginého
Zdrwtniho pojistén;. V8 | prosir (zmén)v ioh o l68ivém pripraviku
REFERENGE: 1, SPC Kesimpta. 2. Hauser SL, Bar-0r A, Cohen JA, et al. Ofatumumab versus Teriflunomide in Mutiple Sclerosis. N Engl J Med. 2020,383(6):546-557. dul:1[].1l]565NEJMu:ﬂBﬁ24G.
3, Hauser SL, Zielman R, Das Gupta A, t . Efficacy and safety of four-year ofatumumab treatment in relapsing muﬁmlasdermr& The ALITHIOS open-label extension. Mult Scler, 2023;29(11-12):1452-
1464, doi10.1177/13524585231195346. 4. Wiend| H., Hauser S.L., etal, Longer-Term Safety and Efficacy of Ufatumumab In People With Relapsing Multiple Sclerosis for Upto 6 Years; poster presented at
the AAN 2024; P3.010. 5. Hauser SL, Cross AH, Winthrop K, etal. Safetyexﬁriennewﬂh continued exposure to ofatumumab in gziieniswithrelapsinufurmsufmdﬁplesclerusisfurupiu 3.5 years. Mult Scler.
2022;28(10):1676-1580. doi:10.1177/13524585221079731. B. Teriizzi RD, King M, Blohm C. Usability validation uf the Sensoready pen in patients with relapsing multiple sclerosis. Ther Deliv. 2023
Apr14(4):259-268. doi: 10.4155/tde-2023-0022. Epub 2023 Jun 26. PMID: 37435652
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Emga.lity®

(qalkanezumab) njekce

L]
SNIiZENi

MHD Emgality prokazala ve studiich epizodické migrény vyssi miry odpovédi o 50 %,
75% a 100 % ve snizenf prumerného poctu MHD v kazdém mésici oproti placebu'?

Rychly nastup ucinku v 1. tydnu a setrvald odpovéd do 6. mésice®!

Zkraceny souhrn udajti o pFipravku:

EMGALITY 120 mg injekéni roztok v predplnéném peru. Uéinné Iatka: Galkanezumab 120mg v 1ml. Indikace: Profylaxe migrény
u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny v mésici. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou I&tku. Zvlastni upozornéni: O ndzvu a 3$arzi podavaného pfipravku ma byt veden jednoznaény zdznam z divodu
sledovatelnosti. U pacientl s vyznamnymi kardiovaskularnimi onemocnénimi nejsou k dispozici Udaje o bezpecnosti. Byly hlaseny
zavazné hypersenzitivni reakce véetné anafylaxe, angioedému a koprivky. Tyto reakce se mohou vyskytnout do 1 dne po podani
galkanezumabu, byly viak také hlaseny pfipady se zpozdénym nastupem (v rozmezi od 1 dne do 4 tydn po podani). V pFipadé
zavazné hypersenzitivni reakce ihned pfipravek vysadte a zahajte odpovidajici lécbu. Pacienti maji byt o moznosti opozdéného
nastupu hypersenzitivni reakce informovani a maji byt pouceni, aby kontaktovali svého lékafe. EMGALITY obsahuje méné nez Tmmol
(23mg) sodiku ve 120mg dévce. EMGALITY mlze mit mirny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci pfihody:
Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky byly bolest a reakce v misté vpichu injekce, zavrat, zacpa, pruritus, vyrazka a kopfivka. Po
12 mésicich 1écby se objevily aZ u 12,5% pacientl protildtky proti lécivé latce, avsak jejich pFitomnost neovliviiovala farmakokinetiku,
ucinnost nebo bezpecnost. Interakce: Lékové interakce nebyly hodnoceny, nepfedpokladaji se farmakokinetické interakce. Dostupné
lékové formy: Baleni s 1 pfedplnénym perem. Davkovani a zplsob podani: Doporucend davka je 120mg subkutanné jednou za
mésic, s prvni Uvodni davkou 240 mg. Pfinos |é¢by ma byt zhodnocen po 3 mésicich lé¢by. Farmakokinetika neni ovlivnéna vékem.
U mirné az stfedné zavazné poruchy ledvin &i jater neni tfeba Uprava davky. Existuji jen omezené informace o pacientech 265 let.
Téhotenstvi a kojeni: Z preventivnich diivodd je vhodné se podavani EMGALITY v téhotenstvi vyhnout. Nelze vylougit riziko pro
kojené déti, zejména v prvnich dnech po porodu. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C), chrante pfed mrazem
a pred svétlem. EMGALITY je mozné uchovavat mimo chladni¢ku az po dobu 7 dni pfi teplotach do 30°C. Roztok neprotfepavat.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland BV, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko. Registraéni &islo:
EU/1/18/1330/001. Posledni revize SPC: Bfezen 2024.

Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky pfedpis a pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Pred predepsanim se prosim seznamte s tplnym znénim Souhrnu Udajii o pfipravku - Upiné znéni obdrzite na www.sukl.cz anebo na
adrese: wwwilly.com/cz

ELILILLY CR, s.r.0. Pobfezni 12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111. PP-GZ-CZ-0250

Pro dalsf informace kontaktujte: Organon Czech Republic s.r.o., sidlo: Narodni 135/14, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika,

e-mail: dpoc.czech@organon.com, tel: +420 233 010 300, webova stranka: www.organoncare.cz,

CZ-EMG-110013. © 2024 Lilly and Organon. All rights reserved. EMGALITY, LILLY and the LILLY logo are registered trademarks of Lilly and Company.
ORGANON and the ORGANON logo are registered trademarks of N.V. Organon.

Reference:

1. Stauff er VL, Dodick DW, Zhang Q, Carter JN, Ailani J, Conley RR. Evaluation of galcanezumab for the prevention of episodic migraine: the
EVOLVE-1 randomized clinical trial. JAMA Neurol. 2018;75(9):1080-1088. 2. Skljarevski V, Matharu M, Millen BA, Ossipov MH, Kim BK, Yang JY. Effi cacy
and safety of galcanezumab for the prevention of episodic migraine: results of the EVOLVE-2 phase 3 randomized controlled clinical trial. Cephalalgia.
2018;38(8):1442-1454. 3. Emgality SPC. 4. Detke HC, Millen BA, Zhang Q, et al. Rapid onset of eff ect of galcanezumab for the prevention of episodic
migraine: analysis of the EVOLVE studies. Headache. 2019,60(2):348-359.

ORGANON (ga\kanez%mab)wmekﬁ)el




OCREVUSE® je vysoce Gcinnou lécbou (HET),
ktera je schvélena pro pouziti béhem kojeni."#

OCREVUS® se svym dlouhodobym ucinkem prinasi
klid a |écebné pokryti béhem téhotenstvi bez
potreby aplikace dalsi davky léku a zaroven
nevyzaduje obnoveni |écby ihned po porodu.'<

Jen ~10 mmut 2krat rocne.1 Uvndlme se za 6 mésicu!
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Zeny v reprodukénim véku by mely béhem lecby prlpravkem OCREVUS®, a jesté po dobu 4 mésicl od podanl posledni davky, pouzivat antlkoncepu Pfipravek OCREVUS® by se
mé| b&hem t&hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud pFinos pro matku pfevazuje nad moznym rizikem pro plod.! OCREVUSE Ize uzivat b&hem kojeni, a to od nékolika dnti po porodu.’

Reference: 1. SPC OCREVUS® (okrelizumab), datum posledni revize

textu 13. 2. 2025. 2. Bove R et al. Presented at ECTRIMS 2024 (Oral 039). O C REVU S® O C REV U S®

Vysvétlivky: RS: roztrousena sklerdza, SC: subkutanni. Ocre| lzumab

Nedilnou soucasti inzerce je zkracena informace o pfipravku uvedena ocre | izZuma b
na nasledujici stran&. subkutanni injekce
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Spoleine menime K

Zkrécena informace o pfipravku Ocrevus 300 mg koncentrét pro infuzni roztok a Ocrevus 920 mg injekéni roztok

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pripravek je indikovén k |écbé dospélych pacientl s relabujicimi formami roztrousené sklerézy s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pripravek je indikovan k 1écbé dospélych pacientl s ¢asnou primarné progresivni roztrousenou
sklerézou, s ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokézanou zanétlivou aktivitu. Davkovani a zplsobk podani:
Koncentrat 300 mg pro infuzni roztok a intravendzni podani (i.v.): Uvodni dévka 600 mg se podava jako dvé samostatné 300 mg intravendzni infuze v odstupu
dvou tydnl. Nésledné davky se podavaji jako jedna 600 mg intravenodzni infuze jednou za 6 mésicl. Dalsi podrobnosti naleznete v SPC. Injekéni roztok 920 mg
okrelizumabu ve 23 ml s rekombinantni lidskou hyaluronidézou (rHuPH20) pro subkutanni podani(s.c.): 920 mg podavanych kazdych 6 mésict subkutanni injekcr
v oblasti bficha po dobu priblizné 10 minut. Uvodni davku nenf treba délit do vice podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomacnou latku, soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pi podavani
se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi u i.v. podani (IRR) nebo reakce na injekei u s.c. podani (IR). Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakéhokoliv podant,
ale nejcastéji behem prvniho podani a v pribéhu 24 hodin od podani. U i.v. podani nejcastéji IRR jako je pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest
orofaryngu, dyspnoe, faryngealni nebo laryngeélni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, (inava, bolest hlavy, zévrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe. U s.c. podani
nejcastéji IR v misté vpichu jako je erytém, bolest, otok a pruritus. Nejcastéjsi systémové IR byly bolest hlavy a nauzea. Hypersenzitivni reakce se mohou u obou
|ékovyich forem projevitv prubéhu jakéhokoliv podani, ale typicky se neprojevuji v pribéhu prvniho podani. U naslednych podéni se mohou objevit zavaznéjsi nez
dfive pozorované priznaky, nebo nové zévazné priznaky. Pacienti se znamou IgE zprostredkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nebo kteroukoliv pomocnou
latku nesméji byt timto pripravkem léceni. Infekce: oEreIizumab nesmi byt podavan pii aktivni infekci a az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovani
pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pfipravkem léceni. Reaktivace viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pri l&¢bé
anti-CD20 hlasena a méla v nékterych pripadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhdni a smrt. Pfed zahajenim Iécby okrelizumabem musi byt
proveden screening HBV podle mistni praxe. Aktivni HBV je kontraindikaci Iécby okrelizumabem. Piipady pozdni neutropenie byly hlaseny u s.c. formy nejméné
4 tydny po podéni, vétsinou st. 1 a 2, v nékolika pripadech i st. 3 a 4. Pii podezreni na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilt v krvi. Znama aktivni
malignita je kontraindikaci lécby okrelizumabem. Lécba zavazné imunokompromitovanych pacientl nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyresi. Ockovéni
zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v prubéhu lécby a dokud nedojde k doplnéni B—]ymfocrlfl nedoporucuje. Pacienti, ktefi potiebuji ockovani, musi svou
imunizaci dokon¢it nejméné 6 tydnl pred zahéjenim lécby okrelizumabem. Doporuduje se ockovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chiipkovymi vakcinami.
Lékové interakce se nepredpokladaji, protoze okrelizumab se z obéhu odstrariuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat
antikoncepci béhem lécby pripravkem a 4 mésice po poslednim podéni. Okrelizumab mize byt béhem kojeni pouzivén jiz par dnii po porodu. NeZzadouci
ucinky byly nejcastéji hlageny jako IRR, IR a infekce. Podminky uchovavani: Lahvicky uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C), chrante pred mrazem a svétlem. Baleni
pfipravku: 10 ml koncentrétu (i.v. podani) a 23 ml injekcniho roztoku (s.c. podéani) v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche
Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registracni ¢islo: EU/1/17/1231/001-3. Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum vytvoieni textu Zkracené
informace o pfipravku: 13.2.2025, aktuélni verze SPC je dostupné na www.sukl.cz a Www.roche.cz/cs/produ%(ty—vpois.html.

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte
s Uplnym znénim Souhrnu Gdajli o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. pfipadné na adrese: Roche s.r.o., Futurama
Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111.

® i
ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, O C R EV U S
tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz ocrelizumab :

subkutanni injekce
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COPAXONE

JEJICH 2|VOT, JEJICH VOLBA (glatiramer acetate)

Uspésné dlouhodobé Feseni COPAXONE®

e pro pacienty s RR RS a CIS"? e nevyZaduje monitoraci

e Z ~ - - AR d=h
e pro planované matefstvi beéhem lecby
od téhotenstvi az po kojeni** ® snizuje Gnavu pacientu s RS>’




SPC Iéku zde: Zmeéna SPC
W Vdej na lékafsky predpis, v éasti Téhotenstvi
hrazeno z vefejného od 27.2.2024

zdravotniho pojistent.

Literatura: 1. Khan O, Rieckmann P, Boyko A, et al. Mult Scler 2017; 23:818-29. 2. Amal-Garcia C, Amigo Jorrin MC, Lopez-Real AM, et al. J Clin Neurosci 2014; 212212-8. 3. Wingerchuk DM, Carter JL.
Multiple sclerosis: current and emerging disease-modifying therapies and treatment strategies. Mayo Clin Proc 2014;89(2):225-40. 4. COPAXONE (glatiramer acetat, 20 mg/ml) SPC 2024,
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Zkraceny souhrn Gdajt o pfipravku

Nazev pipravku: Copaxone 40 mg/ml injekéni roztok v predpinéné injekéni stfikaéce. Copaxone Pen 40 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Slozeni: Jeden ml roztoku obsahuije glatirameri acetas 40 mg. Indikace: Lék je indikovan pro Iécbu relabuijicich forem roztrousené sklerdzy (RS). Piipravek Copaxone neni indikovan pro
primarné nebo sekundamé progresivni RS. Davkovéni: Doporucené davkovani u dospélych je 40 mg pripravku Copaxone (jedna piedplnénd injekéni stiikacka), podaného subkutanni
injekei tfikrdt tydné s odstupem minimdlng 48 hodin. Pediatrickd populace: Bezpecnost a Gginnost GA u deti a adolescentt nebyla stanovena. Pipravek nema byt ve vékové skuping
do 18ti let pouzivén. Kentraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou Iétku. ZvlGstni upozornéni a opatfeni pro poutiti: piipravek Copaxone musi byt
podavan pouze ve formé subkuténni injekce. Fertilita, thotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Stiedni mnoZstvi Gdajdl o t&hotnjch Zendch (mezi 300-1000 ukonenymi téhotenstvimi)
nenaznaduje zddnou malformagni ani feto/neonatdini toxicitu. Studie na zvifatech nenaznaéuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). V pfipadé potfeby muze byt zvézeno poufiti pipravku
Copaxone béhem téhotenstvi. Kojeni: Fyzikdlng-chemické viastnosti a nizka peroraini absorpce naznaduji, ze expozice novorozencl/fkojenct glatiramer-acetdtu prostrednictvim
lidského matefského miéka je zanedbatelnd. Neintervencniretrospektivni studie u 60 kojeniych déti matek vystavenych glatiramer-acetatu ve srovnani s 80 kojenymi détmi matek, které
nebyly vystaveny Zadné 1éEbé onemocnéni modifikujicimi I6Civy a omezend postmarketingové data u lidi neprokdzaly Zadné negativni Gginky glatiramer-acetatu. Copaxone muze
byt uzivén béhem kojeni. Nezadouei Géinky: reckce v misté vpichu injekce a byly hidgeny u vétsiny pacientt uzivajicich pripravek. Postinjekéni reakee: vazodilatace, bolest na hrudi,
dusnost, palpitace nebo tachykardie. bolest v zédech, bolest na hrudi, vagindinf kandidéza, lymfadenopatie, pfirlstek na véze, tremor, o&ni poruchy. Pi poufiti pfipravku Copaxone byly
v postmarketingové zkugenosti hiddeny vzécné pripady tézkého poskozeni jater (véetné hepatitidy se Zloutenkou, selhéni jater a v ojedinélych pripadech transplantace jater (viz bod
4.8).K poskozeni jater doslo do nékolika dni az let po zahdjeni lé&by pripravkem Copaxone. Soucasné byla u téchto pfipadd hldsena nadmérnd konzumace alkoholu, existujici nebo drive
se vyskytujici poskozeni jater a pouziti dalsich potencidiné hepatotoxickych Iekd Hidseni podezieni na nezadouci Gcinky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 16¢iv Srobdrova 48, 100 41
Praha10 http:ﬁwww,sukl,oz/ nahlasit-nezadouci-ucinek. Farmakodynamicke viastnosti: cytostatika a imunomodulaéni Iégiva, imunostimulancia ATC kod: LO3AX13. Doba pouZitelnosti:
3 roky. Zvl@stni opatfeni pro uchovavéni: Uchovavejte predpinéné injekéni stfikacky a predpinena perd v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte v chladnicee
(2°C-8 °C). Druh obalu a obsah baleni: Pfedpinénd injekeni stfkacka, obsahujici Copaxone 40 mg/ml, injekéni roztok, se skiadd z Iml valce z bezbarvého skia tfidy |, s vsazenou jehlou,
modrym polypropylenovym (nebo polystyrenovym) pistem, pryZovou zatkou a krytem jehly. L&k je dostupny v balenich obsahujicich 3 nebo 12 predpingnych injekénich stiikagek, nebo
v multipacku obsahujicim 36 (3 baleni po 12) predpinénych injekénich stitkagek obsahuijicich | miinjekéniho roztoku. Pripravek Copaxone Pen je dostupny v balenich obsahuijicich 3 nebo
12 predplnénych per obsahujicich 1 ml injekéniho roztoku nebo v multipacku obsahuijicim 36 (3 baleni po 12) predpinénych per obsahuijicich 1 ml injekéniho roztoku. Na trhu nemusi byt
v8echny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, sr.0, Praha, Ceska republika. Registraéni &islo: Injekce: 59/043/15-C Pero: 59/048/20-C. Datum prvni
registrace/Prodlouzeni registrace: Datum prvni registrace inj. stifkacka: 21.1. 2015. Datum revize textu: 12/2024. Pero: Registrace: 11. 8. 2020, Revize textu: 12/2024. Pied predepsanim léku
se seznamte se Souhrnem Gdajd o pfipravky, ktery je dostupny na www.sukl.cz nebo jej ziskate na adrese: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0, Business park Futurama, Sokolovské 651/ 1364,

180 00 Praha 8, tel:: +420 251 007 101. Vydej pfipravku je vazén na 1ékarsky predpis. Je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi.
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



