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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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Streda

1’4 Maly prednaskovy sal

13:00-14:00 2 = REGISTRACE UCASTNIiKU A FIREM
Q@ Maly prednaskovy sal | Registrace firem a Gcastnikd

©

14:00-15:30 BLOKII

9 Maly prednaskovy sal | Ustni sdéleni

ZAHAJENi: UVODNIi SLOVO
Mazanec R., Baumgartner D.

JAK POZNAT, KDY LECBA SMA NENi UCINNA 20 + 10 min
Haberlova J.

PODIVUHODNY PRiBEH MOTORKARE SE SMUTNYM KONCEM A PUKLYM SRDCEM 20 + 10 min
Matéjova K.

SNADNA DIAGNOZA, KDYZ SE NA Ni POMYSLI 20 + 10 min
Tyblova M.

2

15:30-16:00 < | OBCERSTVENI
Q@ Maly prednaskovy sal | Coffee Break



Streda

1’4 Maly prednaskovy sal

16:00-17:40 < | BLOKII
Q Maly prednaskovy sal | Ustni sdéleni

TIME IS NERVE - VYZNAM VCASNE CHIRURGICKE REVIZE U NEURALGICKE AMYOTROFIE 20 + 10 min
Brusakova S.

DLOUHA CESTA K DIAGNOZE CASTE MYOPATIE 20 + 10 min
Drasnarova H.

MYOTONICKE DYSTROFIE:UZDRAVIT NEUMIME, ALE UCINNE POMAHAT ANO 20 + 10 min
Mensova L.

17:40-17:45 <  ZAVER
9 Maly prednaskovy sal | Jiné



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



’ n Miliony lidi po celém svété jsou
B I o e n postizeny roztrouSenou sklerézou,
® Alzheimerovou chorobou ¢i
Parkinsonovou nemoci. Mnoho
lidi trpi také méné ¢astymi
onemocnénimi, jako je spinalni

" gy muskularni atrofie (SMA),
P ru ko p n I c I amyotroficka lateralni skleroza
- v bl (ALS) nebo Friedreichova ataxie.
v lecbhe
= -
neurologickych
X i 2 0d roku 1978, kdy Charl
onemocnenl Weiss::])a?m, Heinz S)({:halfgr?;enneth

Murray a nositelé Nobelovy ceny Walter
Gilbert a Phillip Sharp zaloZili spoleénost
Biogen jako jednu z prvnich globalnich
biotechnologickych spolecnosti, provadi
Biogen inovativni védecky vyzkum. Cilem
vyzkumu, na ktery se spoleénost zaméfuje
v poslednim desetileti, je najit zplisob,
jak vylécit zavazna neurologicka

onemocnéni.
[
Biogen.
S pokorou vnimame prilezitost menit zivoty lidi. ST L.

................................................................ tel.: +420 255 706 200, www.biogen.com.cz
Biogen-233162, leden 2024



Kontinualni a setrvala A

exprese proteinu SMN ZOlQenSl na°
po jediné davce™ (onasemnogene
abeparvovec)

ZOLGENSMA je genova terapie, ktera fesi

hlavni p¥i¢cinu SMA*" a prokazatelné nabizi:
« Pfetrvavajici G¢innost diky preziti bez p¥ihod'*’

« Nezavislost na permanenti ventilaéni podpoie
az po dobu 9,6 let od podani davky '*’

» Udrzeni dosazenych motorickych milnik(
az po dobu 9,6 let od podani davky'***’

ZOLGENSMA je indikovana k Ié¢bé:'

o pacientl s 5q spinalni muskularni atrofii (SMA) s bialelickou
mutaci genu SMNT a klinicky stanovenou SMA 1. typu, nebo

o pacientti s 5q SMA a bialelickou mutaci genu SMNT a az 3 kopiemi genu SMN2.

Tento la&ivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umoznirychlé ziskani novych informaci o bezpegnasti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasilijakakoli podezreni
nanezadoucicinky. Podrobnosti o hlasenineZadoucich Gginkii viz Souhm ddaji o pripravku, bod 4.8.

Tkrécend informace o |&5ivém pripravku »  Zolgensia 2 x 10¥ genomi vektoru/ml infuzni roziok » SloZent: Jeden mi obsahuje onasemnagen abeparvovek s nomindlni koncentraci 2 x 10°
genomi vektoru (va). Indikace: Pripravek Zolgensma je indikovan k 150 pacient s 5q spindln muskuldmf atrofir (SMA) s bialelickou mutact genu SAZA7 a Klinicky stanovenou SMA 1, typu, nebo
pacientd s 50 SMA's bialelickou mutacr genu SMVT a a2 3 kopiemi genu SN2, Davkovani: Pouze k jednordzove intravendznf infuzl, Pacient dostanou dévku v nomindlnf vyl 1.1 x 10" vg/kg
onasemnogenu abeparvoveku, Celkovy objem Je dén t&lesnou hmotnostf pacienta. Kontraindikace; Hypersenzitivita nalégivou ldtku nebo na kteroukoll pomocnou l4tku. ZiaStni upozoréni/ opatieni:
Predinfuzfonasemnogenu abeparvovekuje tfeba provést test na pritomnost protilétek prati AAVY Pokudbudmepnhmrnad1 50, testovénilze opakovat. Zatim nenizndmo, zda a zajakych podminek lze
onasemnogen abeparvavek bezpecné a ginné pod Hmﬂnsuum tidtek proti AV s titrem nad 1:50. *Behem infuze onasemnagenu abeparvoveku a/ nebo krdtoe po i se objevily reakce
f, viietng anafylakiickych reakcl. U pacientt e teba peclive sledovat klinické 2 mmkyanm naky reaker souvisejicich s infuzf. * PFi pouzitr onasmmmgmuah#mrvuve«u bylo hldgeno
nfjater a akutniselhénfjater, vietng fatélnich pfipadi, obvykle do 2 mésicti po infuzia navzdor yundavamkomkus teroid(l pred apoinfuzi. *Poinfuzi onasemnogenu abeparvoveku
vy \h\admsrj?r nhmmﬂnﬂm ené hladiny troponinu |, které jsou pozorovany u nékterych pacientd, mohou znamenat potencidini poskozeni tkang myokardu, Na zéklade
i & pozorované srdednf toxicity U mysi majf byt hladiny traponinu | sledovany pred infu nogenu abeparvoveku a monitoravany podle Klinické Indikace. ™ V souvislosti s poddnim
onasemnogenu abeparvoveku bylo hlaseno nikollk pripadt tromboticke mikroangiopatie (TMA). Pripady se obecné vyskytly b&hem prvnich dvou tydnd po Infuzi onasemnogenu dneparvuveku‘ TMAje
akutnfa Zivot ohroZujici stav charakterizovany trombocytopenit a mikroangiopatickou hemolytickou anemif. Byly hiSeny pripady s fatdInimindsledky. Soutiasné bylo také pozorovana akutnf poskazent
[edvin. V neki ewehp {padech bya hl4Sena soubeind aktivace imunitnho systému. *Trombocytopenie je kiGovim projevem TMA, proto e tfeba peclive sledovat pocty trombocytl behem prvnich tF
tydni po infuzi a pravidelng poté. ™ V' pripade trombacytopenie Je tieba okamZite provést dal3ivysetfent, vietne diagnastiky hemolytické anemie a rendinf dysfunkee. Pokud paclenti vykazujrklinicke
ndmky, priznaky nebo laboratorn ndlezy shodné s TMA, je nezbytné se okamité poradit s odbornikem, aby byla TMA 63ena podle klinické Indikace. Peciovatelé majf byt informovéni o zndmkéch
a priznacich TMA a maji byt pouceni, aby vyhledali nerdk\ainm\ekankwpﬁm pokud se takové priznaky objevi. Existuje teoreticke riziko tumorogenity v disledku integrace vektorove DNA AAV
do genomu. Interakee: Nebyly provedeny Z4dné studie Interakel, Zkuenosti s pouzivanim onasemnogenu abeparvoveku u pacient UZivajicich hepatotoxicke \emvep\pavkyﬂebthepaooxmke latky
Jsou omezené. Bezperinost Onasemnogent abepan vovew techto paclentd nebyla dosud stanovena. Zkusenosti se soub&Zngm poddvanim pripravk( cflenych na bg SMA jsou omezené. Téhotenstui
akojeni: Data ziskan I Ml m tEhotenstvi a kojeninejsou k dispozicl a studie fertilty a reprodukeni studie u zviFat nebyly provedeny. Nezadouei Ginky: Velmi tasté: Zvisent
hladiny jaternich enzymi rumhmyluuema\,ah nujet rtmhncymueﬂuaw,ﬂny pocet trombocyt), zvaceni, hepatotoxicita (;
/e jiicinky - vizdpind ace opripravku. Podminky uchovévani: Uchovévejte a transportujte zmrazené (< -60 °C
v plvodnim abalu, Pred uloZenim pFipravku do chladnicky se must na plvadni krabitice vyznacit datum pfijmu. Po rozmraze iesmi pripravek znovu zmrazovat. Jakmile je objem dévky nataZen
doinjekenfstfkacky, musise behem & hodin provest aplikace nfuze. 2vStni opatent pro likvidaci pfipravku a pro zachdzen! s nim: Tento IEGivy pifpravek abszhus geneticky modifikované orgenismy,
Jetreba dodrzovat prislusnd opatient pro zachazent, ikvidaci nebo nahodnou expozici, Dostupné | ékove formy /velikosti baleni: Pripravek se doddvave dvou riznych velikostech objemu Injekinilahviky,
5,5mineboB,3 ml. Davka onasemnogenu abeparvoveku a presny potiet injekinioh lahviciek se vyporitd die telesné hmotnosti pacienta. Dr Zitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista
Bm\dmg Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsf Iu:EU/W/ (/1443/001-037. Datum registrace/ prodiouZeni registrace: 18.5.2020/17.5.2022, Datum posledni revize textu SPC:
8.03.2025. Pozndmka: Dfive nel ek pre dpwsete prectéte si pedlivé Uplnou informac o pripravku. Priravek je poskytovén pii tstavni peci (hospitalizace) a fe plné hrazen ze zdravatniho
;m//s[gm. *V§imnéte si prosim zmény (zmén) vinformacicho 6&ivém pipravku
“ZOLGENSMA je lcivy pipravek pro genovou terapil, kiery je navrien jako vekior s funkeni kopif 0N SMNT pro konstitutivni expresi lidského proteinu SMN. Ocekdvé se, 7 poskyinutim
a1emaﬂvmh0 zdroje pro expresi proteinu SMN se mp ellil a funkce rauscukovanycr motoneuront. 'Hlaseno k 1. cervencl 2024, Pacientl, kier obdrZeli navihova apeutickou davku
* 10" vg/kg; n = 10), byli sledovéini a¥ p: dmu 6 let (primérnd daba sledovani 8,3 let). & Bmu to 10 pacientd predmsmeu«unm\u <\ecuvam\'es udifa jsou pro né k dispozicl pouze data
drumﬂce nisledovani2 Vsichni paclenti ( D/ 0), ktefi ob dreww hovanou terapeutickou davu (1 ﬂ“VL kg), urﬂ Ii & byli bez trvalé ventilace.! *Pri DUS\Pdﬂ m shéru dat v3ichini pacienti, kieff
obdrZeli navrhovanou terapeutickou dévku (1.1 10" va/ka), udrZell dfive dosaZend motorické m\mky **70% (7/10) paclentd dostévalo pridatnou I65bu (nusinersen a/ neba risdiplam) pred
vstupem do nebo behem studie; Epduenusd\e dostévalo pridatnou Iébu pfi poslednim shéru dat.”

Reference; 1. Souhrn ddajti o pfipravku ZOLGENSMA (onasemnogen abeparvovek), datum poslednf revize textu 28. biezna 2025. 2. Waldrop MA, et al. Prezentace posteru #P278 na: Muscular
Dystrophy Association Clinical and Scientific Conference: 16.-19, brezna 2026. Dallas, Texas, USA. 3. Mendell JR, et al. Prezentace posteru na: Muscular Dystrophy Assaciation Clinical and Scientific
Conference:19.-22. biezna 2023. Dallas, Texas, USA. 4. Mendell R et al. JAMANeurol. 2021, 78:834-41

SMA - spindlnimuskulamiatrofie; SMN - protein nezbytny pro prezivani motoneuronu

Novartis s. 1. 0., Na Pankréci 1724/129,140 00 Praha 4
Tel. +420 225 775 111, www.novartis.cz , info.cz@novartis. com CZ/FA-114

muje fatdlni pripady), pyrexi end hladina troponinu. Jals7
vejtev chladnitice (2-8 °C) okam?ité po prijeti. Uchovavejte

U) NOVARTIS | Reimagining Medicine




5%’ Evrysdi

..nsdlplam

Evrysdi je jediny |eCivy pripravek, ktery diky
dennimu peroralnimu podavani zajistuje
trvalé zvyseni funkéniho a stabilniho
proteinu SMN v centralni i periferni nervové
soustavé. Této stabilni produkce dosahuje

u Siroké a heterogenni populace pacientd

s SMA typu 1-3, a to bez ohledu na jejich
pfedchozi lécbu!

Zivot se SMA nekoné&i - m(ze byt aktivni,
plny zazitkl a inspirace. Diky moderni péci,
odhodlani a podpore je mozné prekonat
hranice, které drive vypadaly

jako nepfrekrocitelné.

Life in

action



' Evrysdi’
®¢risdiplam

Life in action

Reference: 1. 5PC Evrysdi, datum poslednirevize textu 8 1. 2026

Zkracena informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/ml prasek pro peroralni roztok, EVRYSDI 5 mg potahované tablety

Ucinna latka: Risdiplamum Indikace: Lécba spinalni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhe rameénko 5. chromozomu (5g) u pacient( s klinickou diagnozou SMA
1. typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az ctyfmi kopiemi genu SMN2. Davkovani: Lecba risdiplamem mia byt zahajena |lékafem se zkusenostmi s [ecbou SMA.
Rekonstituovany perordlni roztok se podava peroralné jednou denné z prilozené stifkacky pro peroralni podani urCené pro opakovanée pouZiti, podava se s jidlem
nebo bez jidla, vidy pfiblizné ve stejnou denni dobu. Pacientovi, kiery nemze polykat a ma zavedenu nasogastrickou nebo gastrostomickou sondu, Ize podat
sondou. Davka se stanovi podle véku a télesne hmotnosti pacienta: 0,15 mg/kg pokud <2 mésice; 0,20 mg/kg pokud <2 roky; 0,25 mg/kg pokud =2 roky a <20
kg; 6 mg pokud =2 roky a =20 kg. Potahované tablety: Doporucena davka pro pacienty ve veku = 2 roky s télesnou hmotnosti = 20 kg je 5 mg. Podava se peroralné
jednou denné s jidlemn nebo bez jidla vZdy pfiblizné ve stejnou denni dobu. Tablety se polykaji vcelku nebo se rozpusti v malém mnozstvi vody o pokojove teploté
(podrobngji viz SPC). Pomocné latky: Aekonstituovany perordini roztok: Jeden ml roztoku cbsahuje 0,38 mg natrium-benzoatu (E 211) a 2,97 mg isomaltu (E 953).
Tabletovd forma obsahuje menénez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 5 mg. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lecivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku (podrobny seznam viz SPC). Upozeornéni: Moznd embryofetalni toxicita: Ve studiich na zvifatech byla zjisténa embrycfetéini toxicita. Pacienty ve fertilnim
véku je tieba seznamit s riziky a pacienti musi pouzivat vysoce U¢innou antikoncepci behem 1¢by a nejméné 1 mésic po posledni davce v pripadé Zzen a 4 mésice
po posledni davce v piipadé muzd. U pacientek ve fertilnim véku je tieba pfed zahdjenim l&cby vyloudit pfipadné téhotenstvi. MoZzné Géinky na muzskou fertilitu:
Na zakladé Udajd ze studii na zvifatech nemaji muzi b&hem lécby a 4 mésice po posledni davce darovat sperma. Lékové interakee: Risdiplam mtze podle Udajd
in vitro zvysovat plazmatické koncentrace lécivych pfipravk( wylucovanych pomoci MATET nebo MATE2 K, jako je metformin. Nelze-li se soub&Znému podéni vy-
hnout, je tfeba sledovat [ekové toxicity a v pfipadé potreby je tieba zvazit snizeni davky soubézné podavaného l&civého pipravku Nezadouci Gcinky: U pacientd
s SMA s nastupemonemocnéni v novorozeneckem/kojeneckém véku byly nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky: pyrexie (54,8 %), vyrazka (29,0 %) a prdjem (19,4 9%).
U pacient( s SMA s pozdéjsim néstupem onemocnéni byly nejéastéjsimi nezadoucimi Gcinky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %), prijem (16,7 %) a vyrazka (16,7
%). Podle pribéznych Udajil se zda, ze bezpecnostni profil [echy presymptomatickych pacientll odpovida bezpednostnimu profilu [&¢by pacient( s nastupern SMA
v détstvi a pozdéji. Téhotenstvi a kojeni: \V tehotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, se nedoporucuje pripravek uzivat. Beéhem lecby
se nedoporucuje kojit. Baleni pripravku: Pidéek pro perordini roztok/Rekonstituovany perordiniroztok: Jantarové hnéda sklenéna lahvicka tiidy Ill s détskym bezpec-
nostnim sroubovacim uzavérern garantujicim neporusenost obalu. Sklenéna lahvicka cbsahuje risdiplamum 60 mg ve 2 g prasku pro peroralni roztok. Jeden ml
rekonstitucvaného roztoku obsahuje risdiplamum 0,75 mg. Ve formé patahovanych tablet je pfipravek Evrysdi dostupny v hlinikovych/hlinikovych perforovanych
jednodavkovych blistrech, které obsahuiji 7 potahovanych tablet. Velikost baleni: 28 x 1 potahovana tableta. Podminky uchovavani: Prasek pro perordini roztok:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou. Rekonstituovany perordiniroztok: Uchovavejte ve svislé poloze v plvodni jantarové hnédé
sklenéné lahvicce v chladnicce (2 *C az 8 °C), aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Peroralni roztok je mozno uchovat pfi pokojove teploté (do 40 °C) po dobu,
kterd nepfesahne v souctu 120 hodin (5 dnd) (podrobnéji viz SPC). Tabletova forma nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pl-
vodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vihkosti. Datum registrace 263.2021. Datum vytvoieni textu Zkracené informace o pripravku: 8. 1. 2026,
aktualni verze Souhrnu Udajd o pfipravku je dostupna na www.suklgov.cz Registraéni €islo: EU/1/21/1531/001. Vydej 1&Civeho plipravku je vazan na l&kafsky
pfedpis. Lecivy piipravek je za urcitych podminek hrazen z prostiedkd vefejného zdravotnino pojisténi, vice na www.sukl.gov.cz. Pied pfedepsanim pfipravku se
prosim seznamite s Uplnym znénim SPC. Dali informace dostupné na adrese: Roche sr.o, Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon
220382 111. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Nemecko. Podrobné informace na http://www.ema.europa.eu/.

ROCHE s.r.o, Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f 18600 Praha 8

tel: +420220382111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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Dékujeme vsem zicastnénym Firmam za podporu této akce



