Program

ERCLOVY DNY & I(AlllISTIBIWW
SEMINAR MS CENTER

Hradec Kralové ¢

53. SERCLOVY DNY A KAZUISTICKY SEMINAR MS
CENTER

8.-9. rijna 2026
EA Congress Hotel Aldis, Hradec Kralové



I Poradatel

i\ N
\;\V\\ EMO

-~

o FA/Q/
e 3™

4
O,

96 KRP

Neurologicka klinika LF UK a FN Hradec Kralové ve
spolupraci s MH Consulting s.r.o.

I Prezident kongresu

MUDr. Pavel Kunc, Ph.D.
Primar Neurologické kliniky FN Hradec Kralové

I Organizator

MH Consulting s.r.o.
Narcisova 2850

106 00 Praha 10
www.mhconsulting.cz

MH Consulting s.r.o.



Partneri a vystavovatelé

14 I AstraZeneca Czech

I AbbVie s.r.o. 13 I Amgens.r.o. Republic s.r.o.

9 NeuraxPharm Bohemia
s.r.o.

I MagnaPharm CZ, s.r.o. 1 I Merck spol. s r.o.

Waérwag Pharma Cesko
s.r.o.

17

15|
4 I

Glenmark Pharmaceuticals 1

Distribution s.r.o.

Biogen (Czech Republic) 2 Bristol-Myers Squibb spol.
s.r.o. S.r.0.

5 I Desitin Pharma, spol.sr.o. 12

Teva Pharmaceuticals CR,
s.r.o.

q == QI

Novartis s.r.o. 6 I ROCHE s.r.0. 7 I Sandoz s.r.o. 16 I 8

Klinika Movela s.r.o.

UCBs.r.o.

10



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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Ctvrtek

i Hlavnisal

©

10:00-10:10

©

10:10-11:30

11:30-12:30 =

ZAHAJENI
Q Hlavni sal | Jiné

BLOK EXTRAPYRAMIDOWCH ONEMOCNENI
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Kunc, P. Havrankova, E. Rzicka

TREMOR A JEHO DIFERENCIALNi DIAGNOSTIKA
E. RGzicka

POKROCILE MOZNOSTI LECBY PARKINSONOVY CHOROBY
P. Havrankova

NASE ZKUSENOST S LECBOU DUODOPA SC. U AKTIVNIHO PARKINSONIKA S POZDNiMI HYBNYMI KOMPLIKACEMI
P. Kunc

NA CO SE ZAMERIT PRI VYSKYTU NEUROPSYCHIATRICKYCH PRiZNAKU U PARKINSONIKA? - KAZUISTIKA
J. Masopust

BLOK BOLESTi HLAVY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
A. Popovicova, Z. Pavelek

LECBA MIGRENY A EPTINEZUMAB (SPONZOROVANA PREDNASKA SPOL. SWIXX BIOPHARMA)
Z. Pavelek

MODERNi PROFYLAXE MIGRENY: TOLERANCE A INDIVIDUALIZACE LECBY
A. Popovicova

SOUCASNA ROLE PRiIPRAVKU AQUIPTA V PECI O MIGRENIKA - NASE ZKUSENOST S LECBOU PRiPRAVKU AQUIPTA
Z. Pavelek

25 min

20 min

15 min

15 min

20 min

20 min

20 min



Ctvrtek
08. 10. 2026
OB | volsal| [ Fover | [ Obcerstvent |
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12:30-12:45 S

15 min

BOLEST HLAVY U PACIENTA S ANAMNEZOU SINUSITIDY
A. Kraj



Ctvrtek

i Hlavnisal

14:00-16:00 < KAZUISTICK? SEMINAR MS CENTER |
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Z. Pavelek, P. Potuznik, P. Nytrova

(

JAK OVLIVNIT NEUROPSYCHIATRICKE PROJEVY RS? 15 min
J. Masopust
UBLITUXIMAB (BRIUMVI) - NOVINKA V LECBE RS (SPONZOROVANA PREDNASKA SPOL. NEURAXPHARM BOHEMIA) 15 min

Z. Pavelek, A. Popovicova

TEHOTENSTVi A KOJENi S OCREVEM: DUVERA POSTAVENA NA DLOUHODOBYCH DATECH (SPONZOROVANA PREDNASKA 30 min
SPOL. ROCHE)
J. Pavlickov4, E. Kopacova

RELAPS NMOSD - ANEB MAME MOZNOST MU ZABRANIT? 15 min
P. Nytrova

AKTIVNi ZANETLIVY GRANULOMATOZNi PROCES? 15 min
P. Potuznik

PODAVANi SUBKUTANNIHO NATALIZUMABU MIMO RS CENTRUM, ALE POD KONTROLOU (SPONZOROVANA PREDNASKA 15 min
SPOL. BIOGEN CZECH REPUBLIC)

J. Holubova

VYUZITi PONESIMODU PRI SWITCHI MEZI PERORALNiMI DMT 15 min

D. Matyas



Ctvrtek

i Hlavnisal

16:15-18:25

S

KAZUISTICK? SEMINAR MS CENTER II
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Z. Pavelek, P. Hradilek

KESIMPTA: FLEXIBILNi LECBA RS NAPRIC ZIVOTNiMI ETAPAMI PACIENTA (SPONZOROVANA PREDNASKA SPOL. NOVARTIS)
Z. Pavelek, P. Hradilek

SUSACUV SYNDROM
K. Nijhar

PRIMARNI VELKOBUNECNY B-LYMFOM CNS IMITUJiCi TUMORIFORMNiI ROZTROUSENOU SKLEROZU - DIAGNOSTICKY ORISEK
L. Perecova

Z FINGOLIMODU NA SIPONIMOD: STEJNA TRIDA, JINY LEK - KOMU, KDY A S JAKYM RIZIKEM?
M. Elisdk

NEUROLOGICKE KOMPLIKACE LECBY INHIBITORY IMUNITNiICH KONTROLNICH BODU
M. Havlicek

VIiC NEZ JEN KONTROLA RELAPSU: KDYZ LECBA ROZTROUSENE SKLEROZY CiLi | NA PAMET (SPONZOROVANA PREDNASKA
SPOL. BRISTOL-MYERS SQUIBB)
Z. Pavelek

OD HEMIANOPSIE KE KORTIKALNI SLEPOTE - KDYZ ADEM NEBYLA ADEM
D. Matyas

PML JAKO KOMPLIKACE LECBY DLBCL RITUXIMABEM
R. Hruby

VYZNAM VYSETRENi QUANTIFERON PRED ZAHAJENIM ANTI-CD20 TERAPIE U PACIENTU S ROZTROUSENOU SKLEROZOU -
KAZUISTIKA
S. Flasarova, J. Vejrych

30 min

12 min

12 min

12 min

12 min

15 min

12 min

12 min

12 min



Ctvrtek

° IIEN

11:45-13:00 <= | BLOK SEKCE SESTERI
Q Maly sal 1. patro | Ustni sdéleni
A. Horackova, L. Kopecka, A. Rousova

VYZIVA A HYDRATACE NA KONCI ZIVOTA 15 min
A. Horackova

DYSFAGIE U PACIENTU PO CMP V ZADNi CIRKULACI 15 min
A. Rousova
DYSFAGIE - MALY PROBLEM S VELKYMI NASLEDKY 15 min

K. Jarkovska, M. Sotonova

PRiISTUP K PORUCHAM RECI V OSETROVATELSTVi 15 min
A. Erbenov3, T. Kremerova

ROLE IKTOVEHO CENTRA JINAK 15 min
S. Vavruskova



Ctvrtek

° IIEN

14:00-16:00 <> || BLOK SEKCE SESTER I
Q Maly sal 1. patro | Ustni sdéleni
A. Horackova, L. Kopecka, M. Heneova

CESTA OD SRDCE K MOZKU 15 min
J. Tomaskova

ALERGICKA REAKCE NA TROMBOLYTIKA 20 min
T. Kolacna

POLYRADIKULONEURITIDA - DIiTE JAKO HADROVA PANENKA 15 min
P.Zumarova

NOVA REALITA DETSKE NEUROLOGIE : PSYCHIATRICKY PACIENT 15 min

M. Heneov3, P. Sekyrova

KDYZ TELO PRESTANE POSLOUCHAT - HUNTINGTONOVA CHOROBA 15 min
J. Kurej

NOHAMA ZPATKY NA ZEM 15 min
H. Foltynova

DISKOMFORT MOCOVEHO MECHYRE SOUVISEJiCi S MOCOVYM KATETREM 20 min

J. Lasak



Ctvrtek

07:00-09:00

09:00-16:00
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MONTAZ STANKU
Q Foyer | Registrace firem
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Q Foyer | Registrace firem a Ucastnikd
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09:30-10:00

12:45-14:00

16:00-16:15

19:00-24:00

2

2

D

i Obcerstveni |

KAVA NA UVITANOU
Q Obcerstveni | Coffee Break

OBED V RESTAURACI (V PRiZEMi KONGRESOVEHO CENTRA ALDIS)
Q Obcerstveni | Obéd

PRESTAVKA NA KAVU
Q Obcerstveni | Coffee Break

SPOLECENSKY VECER NOVE ADALBERTINUM (HRAZENY VSTUP)
Q Obcerstveni | Vecere

Hotel, kongresové centrum a restaurace Nové Adalbertinum, Velké namésti 32/40, 500 03



Patek

|4 Hlavni sal |

08:45-09:00 < | BLOKMS
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Kunc

VYZNAM STANOVENI KONCENTRACE SEROVYCH BIOMARKERU U RS 15 min
P. Hradilek



Patek

|4 Hlavni sal |

09:00-10:50 < NEUROVASKULARNi A NEUROCHIRURGICKY BLOK
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Krlipa, I. Gunka

TROMBOZA MOZKOVYCH ZIL A SPLAVU - MOZNOSTI ENDOVASKULARNI TERAPIE 10 min
J. Raupach

VASKULITIDY CNS Z POHLEDU KLINIKA 20 min
P. Nejl

ANGIOGRAFIE PRI DIAGNOSTICE VASKULITID A VASKULOPATIi CNS 15 min
A. Krajina

KAROTICKA ENDARTEREKTOMIE V ERE STUDIE CREST 15 min
I. Gunka

VZACNE NALEZY NA CTA KAROTID: KAROTICKY WEB A ELONGOVANY PROCESSUS STYLOIDEUS 15 min
L. Simanek

SPONTANNIi INTRACEREBRALNi KRVACENi - POHLED NEUROCHIRURGA 15 min
P. Krlpa

NORMOTENZNi HYDROCEFALUS ANEB KDYZ TO MA DAVAT SMYSL 15 min

M. Cihlo



Patek

|4 Hlavni sal |

11:15-12:30 < | BLOK VERTEBROGENNICH ONEMOCNENI
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
P. Ryska, H. Lachmann

RACIONALNi KONZERVATIVNI TERAPIE VAS 25 min
H. Lachmann

MOZNOSTI MINIINVAZIVNI LECBY BOLESTI ZAD U GERIATRICKYCH PACIENTU 20 min
P. Ryska

SAKROPLASTIKA U PACIENTA V PALIATIVNI PECI 15 min

O. Hubschova

12:30-13:50 < | BLOK EPILEPSIE
Q Hlavni sal | Ustni sdélepi
D. Krysl, J. Amlerova, J. Simko

EPILEPSIE VE STARI 20 min
J. Amlerova

SUPERREFRAKTERNI STATUS 20 min
D. Krysl

OPTIMALNi FARMAKOTERAPIE EPILEPSIE 20 min
I. Dolezalova

EEG POPIS V BEZNE KLINICKE PRAXI 20 min

J. Simko



Patek

09. 10. 2026
|4 Hlavni sal |

13:50-14:00 <  ZAKONCENIi PROGRAMU
Q Hlavni sal | Jiné



Patek

M Foyer

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

14:00-16:00 . DEMONTAZ STANKU
Q Foyer | Registrace firem
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09. 10. 2026
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10:50-11:15 =
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ZKRACENAINFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI
Nazev pipravku; Tysabri 150 mg injekéni roztokv piedplnéné injekinistiikacce, SloZen & Jedenmlinjekénihoraztoku obsahuje 150 mynatalizurnabu. Uplny seznam Eﬂsrmmjm litek jewvedenv SPC. Terapeutické Indikace: Tysabrije indikoviny monoterapiljako onemocnénimadifikujid |écbau dospéljch
svysoce aktivni relabujici remitujid rozrowgenou skleriou [RRRS{ 1 nasledujicich skupin Eacientfl: pacienti s vysace aktivnim onemocnenim navzdary tpinému a adekvitnimu 1€cebnemu cyklu s alespofi jednou anemacnéni modifikujic Ié2hou (DMT) fvyjimky a informace o wymyvacich obdabich (wash-out
periodich) jsou usedery v bodech44a5.1 SPC) nebo pacient s rychle se vyvileici tékou RRRS, definovanou 2 nebo vice relapsyw jednom facea s 1 nebo vice gadolinizm zkontras nénymi lndisky namagnetiché rezonanci (MR) mazku nebo vianamnym zv,%enlmﬁmétu T2 lndisek ve srovnini s predchazim nedavno
provedenym MR. Davkovani a zpiisob podank Léthu ma zahajovat a nepietriité sledovat odbomy [ekaf se zkudencstmi v diatf;gustice a Ik neurolanickych onemocnéni na pracowEtich se snadnym pristupem k MR. Pacienti musi byt sledovini z hlediska vyskytu asnych 2ndmek a piznakd pm%lesiml'
multifoklni leukoencefalopatie (ML) Padients, ktefi jsouléceni timto |civym pripravkem, must obdrZet Kartu padientaa musi byt informovini o rizicich tohoto ledivého piipraviu, V pripadg puda'vén“nﬁpravku adravomickym pracovnikem mimo klinické pfacwiﬁté,padenternsammrim nebopecujiciosabou mi
byt poskytnut Kontralni seznam pred podanim pripravku. Po 2letech [écby musi byt pacienti anovu infrmavni o rizicich, piedeysim o zvySeném riziku progresivni multifoklnileukoencefalopatie (PML), a spolu se swymi pecovateli musi by t poudeni o Zasnych piiznacich PML. Fiipravek je urCen vyhradné k podani
formau subkutanni {s.c.} injekee. Pripravek neni urcen kpadani formou intravendeni (i.v) infuze. Doporucend davka pro subkutannipodini je 300 mg jednouza 4 tydny, Vzhledem k fomu Eejednalnl‘ed plnéna injekcnistiikacka chsahuje 150 manatalizumabu, jetieba podat dvé predpinéné injekinistiikacky. Druhd
injekce md byt padana do 30 minut pa prvniinjekci. Subkutdnni injekce semaji padvat da stehna, bficha nebo zadnis trany homi éasti paZe. Oruhod |n'ekciﬂ'e tizba padatvice ne7 3 am od mista aplkace prvniinjekee. V piipadé prunich Ses divek natalizumabi e tieba u pacientt dosud nelééenyich natalizumabem
behem padivani injekd a 1 hodinu po aplikad sledwatzna'mk{a piiznaky reakci na injekd, wietne hypersenzitivity. U pacientd, kteﬁféjsouvscufasné b éceni natalizumabem a kterym bylo podinojiz nejmené & davek, nezavisle na zplisobu podani natalizumabu pouzitéha pro prenich & divek, |ze u ndslednjch
subkutannich injelici, pokud se u pacientf nechjevi Zdné reakce na injekc/infuzi, dle Kinického sudku jednohodinevou dobu sledovéni po diwce zkidtit nebo 2cela vynechat. Bezpefnost a ¥inncst tohoto piipravku u détia dospivaiicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Poddvani mimo Kinicke pracoviste:
LI pacientf, ktefi dive dobfe sndSelialespo 6 davek natalizumabu, §. unichi sz nevyskyty hypersenzitivni reakee, loe 2vifit podavini injekci natalizumabi dravomickym pracovnikem mimo klinidne'ﬁmco'-ﬁtétnapi doma). Razhodnutio tom, 72 pacientuvihudougndﬂvéw injekee mimo klinicke pracoviste, ma byt
uingna po 3hudnoceniadupurufem’udbmjm ékafem. Zdravatnicti pracavnici maji Eozomésledwat@éma’mkya piiznaky PML. Padavani injekd pacientem samomym nebo peéujid oscbou: U pacient, kiefi diive dobie sndselialespor 6 davek natal zumiabu, §, u nichz se nevyskytly hypersenzitivnireakce,
lze zvakit podavini inﬂekci pacientem samatnym nebo pecujici osobou. Razhodnutimabytudinéno pavyhadnacenia doporudenindbormym lekarem. Pacientinebo pecujici osoby musi byt Euu-ﬁeni,a?'si pied kardym podanim preetli Kartu pacientaa prosli Kontrolniseznam pred podanim pripravk, aby pedive
sleduvalicasné znamky a priznaky PML, a aby v pripadg 'skytuhggersenzitimileakceihned ukonilipa a’vén?ﬁrwhawhledalilékafs o pomoc Po pieruéenilécty na3 nebo vice mésic musi byt na'sledujl’dmda"rfkpudénnpnddohledemﬂjmvomidcéhnplacwnikazdﬁvcduwa\'rzqsk{tu fypersenzitini
reakce. Kontraind kace: Hypersenzitivita na lecivou ltku nebo na kteroukoli pomoanou latku pripravu, PML. Pacienti se 2vySenym rizikem oportunnich infekci {01) cetné pacientd s narusenou imunitou (vCetné padent podstupujicich imuncsupresivai teraEeie nebo tech, u nich daslo k naruseni imunity
piedchazimi terapiemi). Kombinace s inymiOMT. Zndmi aktivnimalignfenemocnénis wyjimkou padentti s bazocelulamim karcinomem kiiZe. Zvlagtnf upozorn&ni: PML: Poudititahoto |édivéha Ffl’ ravkubgvi spoljwénn se zvyenym rizikem PML, opartunniinfekeivyvolanau JC viremn, kterd miiZe byt fatalni
nebovestk tEzke invalidité. Odborry lekaf musispolus pacentemindividuaing posouditvyhodya leikaIéEhyJ:fiplaﬂnem Tysabri. Pacientimusibijt po celou dobu |écby sledavaniv pravidelngich intervalech a majl'gtspn usesvymi pecovateli pouceni ocasnychznamkdch a priznacich PML. JCvins rovnéZ zplisobuje
neuronopatii granulamich bunék (GIN). Fiimaky IOV GCN jsou podobné priznakm PML (4. cerehelimi syndram). Se zvysenym rizikem PML jsou spojeny nésledujici rizikave faktory: pritomnast protlatek proti 1Cviru; trvdni léchy, 2até tré-li déle nef 2 roky; ufivini imunosupresiv pied podivénim Efipravku
Tysabri. Upacientfl,kteﬁmacigvkchrqtfinﬂkwe’faktorypmvznik PML, je rizikowvzniku PMLvyznamné w337, | pacientd testovangich %m'tivné napratilitky protivins JC prodloubers interval dévkovant Eg%'pra unatalizumabu (primérmy interval divkovani e pibliané 6 tjdni) naznaduje spojeni s nidsim rizikem PML
ve srounidni se schvdlenym dédvkovanim. Pokud je interval davkovini prodiouzeny, je numa opatrmest, protoze diinnost prodlouzeného intervalu divhovani nebiyla stanovena a souvisejici pomér princed a rizik neni v soudasnost namy. Snizeni rizika vaniku PML je zalogeno na idajich zskanych pfi intravendzaim
zplisabu podavini. Testovant protilitek proti vinu JC: Seralogicke testovdni protilatek proti wiru JC se doporucuje pfed zahajenim IECby nebo u pacientid [écenyich piipravkem Tysabri, u kterych je stav protlatek neznamy. Pacienti s negativnim nalezem protilatek prot viru JCmahoubyt ?festowslavfni riziku vaniku
ML. Doporucuje se opd anetfsto'-anllnadent snegativnim nalezem protilitek proti viru JC kagdych & mésicil.U pacientiis nizkou hodnotowindex, ktefiv minulosti nebyl légeniimunosupresivy, se doporuduje opakavané vySetieni kazdych & mésicl po dosazeni 2 et IEChy. Pouditiplazmaferézy/vimény plazmy
(PLEX) nebointravenazniho imuncﬁlchu inu {IVIG) milZe ovlivnit wysledek interpretace test na protilitky protivin JCv séru, Pacienti nemaji byt testovani na protikitky prot viru JCdo 2 tydnd pa PLEX, ani do & mésicd po podani VG, Screening PML pomnociMR: Piedzahalienl'm |échy imto pflE[a'nkEm musi byt
k dispazici jaka reference sougasné MR (obwykle ne stardijak 3 mésice) a totovySetfenise musi apakovan provédétalespon jednauza rak. U pacienti se 2viEenyim rizikem PML je tiehia 2yt Castejti MR vySetfeni za pouit zkrdcengho protokolu inapr.éiﬂycﬁB a7 6 mésicil). 1 zahrnuje pacienty, ktefi majivechny
A rizikowé faktory vzniku PML nebo ktefineg,'liv minulost |éceni imunosupresivy, ale ma_jl'vEsnE)' index protilatek protiviny JCa fsou [éceni tmito pripravkem dele ne::'::!kai Rizikowzniku PML upacientl |écenjich pnpravkﬁﬂ'lysahn'JJndeu delsi nez 2 roky pii hodnot? indexas < 0,9 je nizké anacné 2 2viduje pri
hodnotach indexuwyiSichnez 1,5. Byly hlieny pfl’paa{asg‘mpwmaticke’ ML na zikladé MR a pazitivnina ndlezu )V DNAw mazkomEnim maoku, P podezfeni na PML nebo )W GCN se musi daki podiwani pn’Era'uku preruit, dakud nebude PML vyloucena. PML byla hlagzna poukanceni Ie'c'thimm plipravker u
gadentﬁ,unimine ylyzjiEtEnyna’IezE které by nia PMLv dobé ukonéeniléchy upozorfiovaly. Pacient a lékafi majl poukonZenilé thy pokracovat ve stejném protokalu monitorovinia nadile pazorné sledowatwyskytjakychkoliv nowich zndmek a pfiznakf, které mohou naznacovat PML jetE pfibliiné po dobu daich
migsic. Jestize se u pacienta vyvine PML, musi byt podavari nalaIizurnabutrvaleukJJnEenu.\fretlospektimianaigeupacienttllecen}'*m natalizumabemnebyl mezi pacienty, kterym byla Frwedena PLEY, apadienty, kterym provedena nebjla, pozorovan Zadny rozail ve 2letém piezitind stanoweni diagndzy PML
ML a|RIS (imunorestituéni zanetiv § syndram: IR Ssevyskg'tuje temef uvizch pacientd s PML 1Ecenych pripravkem Tysabri pojeho vysazeninebo eliminaciz obehu. Infeke vietng finich OI: Pfi podvan{ tahoto |éiveho pripraviu bty hléﬁeryjinéurununniin kee, vl e padientd s Crohnovou nemodi, u nichZ
sl k narugeni imunity nebo u nichi exfstovalavyznamnd kemorbidita. Lcha umito pripravkem 2vysuje rizllmrc@vnﬁ encefalitidya meningitidy zpiisobené viry herpes simplex avaricella zusterV piipad, Ze se upacienta v tnehﬂlneljd{aentefaitidaEimEﬂinqitida,je tieba poddvéni tohotolécivéha pripravky
ukoncita zahdjitvhodnouléchu. Upackentt écenyth Eﬁpfafl{emT)'sahri byla pozorovana akutni retinalninekroza (ARN), kterd mZe vest ke ztrate zrak. Jestlizeje klinicky diagnostikovana ARN, je u techto padient  nuiné zvazitukanceni 1échy timto |édivym piipravkem. Pfipodezienina Ol je treba podavani pripravku
Tysabri pozastavit do doby, dokud nebude mozne takovou infekci vyloudit Jestlize se u pacienta vyvine I, musi hjtpnda’vénipﬁ&mvkuT sabri trvale ukonéeno. Odbome paradenstyi: Lékafi sz musi abeznamit s Pfiruckou pro zdravotnické pracovniky. Lekafi mus s pacientem prodiskutovat wihody arizika léchy
natalizumabem a predat mu Kartu pacienta. Lékaf a pacient musi podepsat Formulife o zahajeni lécty, pokracovini v Iéché a o ukonceni lécy. Pacient musi byt pouceni, ze v piipade viskytu jakekalivinfekce, musi svého |ekafe informowat, Ze jsou léceni pripravkem Tysabri. Zdravatnict pracovnici, ktefi podivaji
subkutanni injekdi natalizumabu mimo klinicke pracav3té, napf. doma, musiu katdéha pacienta pre kaadjim podanim prcjit Kontrolniseznam pied podsnim pripravku. V piinads, 3¢ piiprave podéva samotny pacient neba peéujic asoba, musi byt pacient nebo pedujicicsoba pouteni, aby pied podanim kaide
divky prosli Kontrolni seznam pied podanim phipravku, Hypersenzitivita: Pfi prenich phimacich hypersenziivity se ma preru3it podivani tohata l&¢iveha pﬁBmvkua mii se zahditvhodna lécha. V piipadé, Ze pfipravek podavi samntn[y' gjacient nebo pecujici asoha, maji bt sbemameni sz Zndmkamia piinaky
hypersenzitivnich reakd amusimusi bt poudeni, Ze v plipade hypersenzitivni reakce&'e nutné ihned ukondit podavani pripravku a wyhledat |ekafskou pamec Padenti, unichi s ultje'dla hypersenzittini reakce, musibyt trvale vyfazeniz [échy. Soubéna IEtha imunasupresivy: Soub&né pousivani pii pravku Tysabri
s jimymi imunosu?resi'.'nl'mi  antineoplastickymi terapiemi je kontraindikovino. Pred chozi 16¢ba imunosupresivnimi nebo imunomod ulaénimi terapiemi: U pacient s léchou imuncsupresivnimi [éivjmi pfipravky v anamnéze existuje zviSené riziko vaniku PML Udaje  observadf studie prokazaly, 2 u skupiny
pacentil, kiefi byli pevedeni na l&chu natalizumabem z fingolimodu, dimethyl-fumaratu nebo teriflunamidu, neexistuje zvySen rizi v srovndni se skupinou pacentl pievedenych 2 IEChy interferanem beta nebo glatiamer-acetatem. P prevadeni pacientdz jiné DMIT na tento IEdivy piipravek je nutne
zohlednit polotas a mechanismus dinky t2to daléi terapie, aby se predeslo aditivnimu imunitnimu ddinku a zaroveri se minimalizovala riziko reaktivace anemacnéni. Pied zangjenim I&Cby pfipravkem Tysabri se doparucuje vysetfit lJpInr" krewni obraz (vCetné lymfocytdl. Zahdjeni léchy pripravkem Tysabri po
alemtuzumabu se nedoporuéuje, pokud  konkrétniho pacienta prinosy zcela jasné nepevad nad riziky. Imunogenita: Zhorseni choroby neba pithedy spajené sinfiizi mohou signalizovat v{aumnla’tek prati natal zumabu. Perzistentniprotildtky souvisis podstatrym poklesem déinnosti natalizumabu a 7vyéenym
wyskytem hypersenzitivnich reakd. laterni prihody: Bly hla'Eenyinfaménezédnuciufinkgypcﬁkuienlgatﬂ.V pn'padézévahéhopoEkoIenl'E:t)erjetreha padivani tohota |écieho pfipravku ukonit Trombocy topenie: Pfi podavan natalizumabu byla hlésenatlunhnckytqjenie vietné imunitni trombocytopenické
purpury (IT .Pacien;lyjenutné Enum,ze pokud seunich '-','sk,'tnmjakéhdi'.'ma'mk?' neobwyklehonebo déketrvajicho kwéceniﬂxtfmiene sponténne vznikajicich podlitin, musito okamzité nah it svému e%ri.'ﬁ piipadé 7 tnitrombocytopenie je nutné 2viit ukonceni by natalizumabem. Ukanzenilédy
pfi%mvhem T]isahri: atalizumab 20 tav v knd a ma farmakndynamicke (inky pfiblEné po dobu 12 tyidnd od posledni davky. Obsah gd%mu 80 (F 433). Tento lécivy piipravek chsahuje 0,4mag Enttsurbétu.@:)vjedné predplnéné injekéni strikatce, cof odpavidd mnnZstef 0,8 mq na jednu divku, Polysorbary
mohouzpisobit alergicke reakre. Interakce s jimyjmi kéeivymi pripraviky: Natalizumabje kontraindikovan vkombinad s jinymi DT, Fertilita, t8hotenstvia kojent Jestlize Zenav Eliilx uEadévénl'Immu Iéfivfhogiipla'rkuatéhutnl’,je tiebazvadlt ukonéeniléchy. Fi hodnoceniprincst ariaikpouzit
luhomIéci\-éhopiiplavkuvprﬁbéhuléhutenstw[ielfeha braty uvahu Kinicky stav pacientkya moiny navrataktivity onemacnéni po plenuéeniléchytimt IEdvim pfipravkem. Powvedenipfipravkuna trh mhlééem;fﬁpad,'mm 0c peni&:aanemieukujencﬂnamzen%iena’mgktergm bylv pribehu thotenstvi
podavan natalizumab. | téchto novorozencl s2 doporudujeskedovat pocet trambacytd, hladinu hemaglobinua hematokrit. Tentolecivy piipravekse mav téhatenstvipouZivat pouze v piipad?, je- i to Zievne nutné. Natalizumah se vyluéuje dolidskeho materskéhornléka. Kojeni ma byt béhem Iechy natalizumabem
EiemEenu. Diinky na schopnostidit a obsluhovat stroje: Pripravek; Tysabri md rpaly viiv na schopnast idita obsjuhovat stroje, Po padini natalizumabu se mohou uliiem zavaté. NeZddoucl ddinky: Bezpecnosini profil pozarovany pii subkutannim podani natalzumabu byl konzis tentni se andmym
ezpecnosim profilem natalizumabu poddvanéha intravendzne, Velmi casté: infekce madowyeh cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi bolesthlavy, zavraf, nauzea, artralqie, inava. Caste: hemeticka in&heﬁwpersenznivita,anmie, viena hladina jatemnich enzymi, piitomnastspecifickych protilatek
ﬁln‘[”éku, dyspnoe, zvracen, pyrexie, zimnice, reakce v mist? infuze, reakce v mistE injekce, svedéni, vyrizka, kopfivka, zrudnut Méng casté: PML anafyla kticks reakre, imunorestitucnizantl vy syndrom, trombocytopenie, imunitni trombocytopenicka purpura (ITF), eczinofilie, edém obliceje. Vzacné: oftalmicky
erpes, hemolytickaanemie, jademé cervené knvinky, hyperbilirubinémie, angioedém. Nenfznam: heereticl;a' meningoencefalifida, ney mnopatieﬂranulérnichhunékzptlsohena' ICviremn, nekrotizujicihe rpe tickd retinopatie, podkozeni jater. Po wedenipngravhj na trh bylyu pacientfis RS Ié&err;;cﬁnatalizurrﬂhfm
hliseny zivainé, dwot ohrfujici a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy ameningitidy a pripady JCV GCH. PML byla hldfena u pediatrickych IEacient |éZenyich natalizumabem po uvedeni pripravku na trh. Predavkovani: Maximanimnogstvi natalizumabu, kteréejis mazné bezpeiné podat, nebylostanavena. Pro
piipad predavkavani natalizumabem neni mamé Zadné antidotum. Le¢ha spodiva v ukanieni poddvani édvého piipravku a podpimé [£2bE dle pmfeﬁ. Podminky uchovavani: Uthowdvejte v chladnitce (2 °C— &) Chraite pied mrazem. Uchovvejte injekéni stikacky v krabice, aby byly chringny pred
svetlem.Balen 2predplnéné Imlinjekcnistiikacky v krabicte. Driitel rozhodnutio reqistraci: Biogen Netherlands BV, 1171 LP Badhoevedorp, Nizazemsko. Regiistraén i &slo: EU/1/06/346/002. Zpisob dh rady a vyde e: Vydej |édivéna piipravku je vizan nalékarsky predpis. Pripravekje piné hrazen
zprastiedkd vefejneho zdravotniho pajisténijakozl &t dctovany [écivy pripravek (ULP). Datum revize textu: 04/2026,
Zadame zdravotnické pracovniky, aby higsil jakakali podezieni na nezadouci ﬂfinkg. Pred predepsanim léku se prosim seznamte s dplnou informaci o piipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Ma Pankraci 16821127, 14000 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz
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PRIPRAVEK PONVORY® NABIZI:

VYSSi UCINNOST PROKAZANA V PRIME SROVNAVACI STUDII VUCI TERIFLUNOMIDU "2

MOZNOST RYCHLEHO PRERUSENI LECBY

Pripravek PONVORY® nabizi moznost rychle prerusit a znovu zahajit [échu v pfipadé, ze to klinickd situace vyzaduje.**




& Ponvory-

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Nazevlécivého pripravku: Ponvory 2/3/4/5/6/7/8/9/10/20 mg potahované tablety. Kvalitativni a kvantitativnisloZeni: jednapotahovand tableta ohsahuje 2/3/4/5/6/7/8/9/10 nebo 20 mg ponesimodu. Terapeutické
indikace: Iécba dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinickymi nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani a zpiisob podani: zahdjeni /écby: 1é¢ha
musi byt zahdjena 14dennim zahajovacim halenim. Lécha zacind jednou 2 mg tabletou podanou perordlné jednou denné 1. den a zvy3ovdni dévky postupuje podle titracniho schématu: 1. a 2. den: 2 mg, 3. a 4. den: 3 mg,
5.a6.den:4 mg, 7.den: 5mg, 8.den: 6 mg, 9. den: 7 mg, 10.den: 8mg, 11.den:9mg, 12., 13.a 14. den: 10 mq. Pokud je titrace ddvky preruSena, je nutno postupovat podle pokynil platnych pro vynechanou dévku. UdrZovaci
ddvka: po dokonceni titrace davky se doporucuje udrzovaci dévka pfipravku Ponvory jedna 20 mg tableta uzivand perordiné jednou denné. Opétovné zahdjeni Iécby po pierusent [éCby béhem titrace nebo po dosazeni udrZovaci
ddvky: pokud se vynechaji méné nez 4 po sobé jdouci dévky, Iébu obnovte prvni vynechanou ddvkou. Pokud se vynechaji 4 nebo vice po sobé jdoucich davek, Iéchu znovu zaénéte 1. dnem titraéniho rezimu (2 mg) (nové
zahajovaci baleni). Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou I&tku 1éCivého pfipravku, imunodeficitni stavy, pacienti, ktefi béhem poslednich 6 mésicii prodélali infarkt myokardu,
nestabilni anginu pectoris, cévni mozkovou pfihodu, tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzované srdecni selhdni vyZadujici hospitalizaci nebo srdeéni selhdni tfidy Il nebo IV podle klasifikace New York Heart
Association (NYHA), pacienti, ktefi maji atrioventrikularni blokddu druhého stupné Mobitzova typu Il, atrioventrikularni (AV) blokddu tfetiho stupné nebo sick sinus syndrom, pokud pacient nema funkéni kardiostimuldtor,
zavazné aktivni infekce, aktivni chronické infekce, aktivni malignity, stfedné zavaznd nebo zavaznd porucha funkce jater (Child-Pughova tfida B, respektive C), béhem téhotenstvia u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
tcinnou antikoncepci. Zvlastni upozornéni a opatieni pro poutiti: pied zahdjenim |écby ponesimodem se ma u vech pacientii natocit elektrokardiogram (EKG), aby se stanovilo, zda u nich nejsou pfitomny jiz existujici
abnormality vedeni vzruchu. Zahdjeni 1é¢by ponesimodem miiZe vést k prechodnému zpomaleni srdecni frekvence (SF) a k prodlouzeni AV vedeni), proto se k dosaZeni udrZovaci ddvky ponesimodu (20 mg) musi pouZit
schéma vzestupné titrace. Opatrnosti je tfeha pfi zahdjeni 16¢by ponesimodem u pacientii lé¢enych hetablokdtorem z diivodu aditivnich ucinkd na sniZeni srdecni frekvence. U pacientii é¢enych stabilni davkou betablokdtoru
se mé pfed zahdjenim |échy ponesimodem vzit v Gvahu klidova SF. Prvni ddvku ponesimodu poddvejte v zafizeni, kde jsou k dispozici prostiedky pro fadné zvlddnuti symptomatické bradykardie. Pacienty sledujte 4 hodiny
po prvni ddvce s ohledem na zndmky a symptomy bradykardie s méfenim pulsu a krevniho tlaku minimdiné kazdou hodinu. Natocte EKG u téchto pacientd na konci 4hodinové doby monitorovdni. Ponesimod zpisobuje
na ddvce zvisly pokles poctu perifernich lymfocytdi na 30 - 40 % vychozich hodnot v diisledku reverzibilni sekvestrace lymfocyti v lymfoidnich tkénich. Pfed zahdjenim 1&cby ponesimodem se md zkontrolovat nejnovéjsi
kompletni krevni obraz (CBC) s diferencidlnim rozpoctem leukocyti (véetné poctu lymfocytd) (tj. ne starsi 6 mésicii nebo po pferuseni pfedchozi 1é¢by). Zahdjeni [é¢by ponesimodem se md odlozit u pacientii se zavaznou
aktivni infekci, dokud neni vyfeSena. Interakce: ponesimod nebyl v kombinaci s cytostatickymi, imunomodulacnimi ani imunosupresivnimi terapiemi studovan. Pfi sou¢asném podavani je tfeba postupovat béhem takové
Iéchy a v tydnech ndsledujicich po jejim poddni opatrné kvili riziku aditivnich dcinkd na imunitni systém. Vakcinace mize byt méné tcinnd, pokud je poddvdna béhem Iécby ponesimodem a az 1 tyden po jejim vysazeni.
Fertilita, téhotenstvia kojeni: piipravek je uzen ve fertilnim véku a v téhotenstvi které nepouzivaji i¢innou antikoncepdi, kontraindikovan. Pfipravek se béhem kojeni nemd pouzivat. Nezadouci tcinky: nasofaryngitida,
infekce homich cest dychacich, zvyseni hladiny alaninaminotransferdzy, infekce mocovych cest, bronchitida, chfipka, rhinitida, infekce dychacich cest, virové infekce dychacich cest, faryngitida, sinusitida, virova infekce,
herpes zoster, laryngitida, pneumonie, lymfopenie, pokles poctu lymfocytdl, deprese, nespavost, tizkost, toceni hlavy, hypestezie, ospalost, migréna, epilepticky zdchvat, makuldmi edém, vertigo, hypertenze, dusnost,
kadel, dyspepsie, holest v zddech, artralgie, bolest v koncetindch, poranéni vazu (podvrtnuti), inava, pyrexie, periferni edém, nepfijemné pocity na hrudi, zvy3eni hladiny aspartataminotransferdzy, hypercholesterolemie,
zvy3eni hladin jaternich enzymd, zvy3eni hladiny C-reaktivniho proteinu, zvy3eni hladiny aminotransferdzy, zvy3eni hladiny cholesterolu v krvi. Zvlastni opatieni pro uchovavani: tento |éCivy pfipravek nevyZaduje Zidné
zvld3tni podminky uchovavdni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS, 149 Boulevard Bataille de Stalingrad, 69100 Villeurbanne, Francie. Registracni dislo: EU/1/21/1550/001,
EU/1/21/1550/002. Datum revize textu SPC: 02/2026.

Vydej lécivého pripravku vazan na lékaisky predpis. Pipravek je pIné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim lécivého pripravku si piectéte iplnou verzi SPC.

*V priibéhu vice nez dvou let v rdmci klinické studie faze Il s pfimym srovndnim (head-to-head) s vysokym poctem dospélych pacientii (n=1133) s aktivni RRS. ** Po vysazeni moduldtoru receptoru S1P byly vzdcné hlaseny
zévazné exacerbace nemoci, vietné rebound fenoménu. Po ukondeni |échy pripravkem PONVORY® se md vzit v Gvahu moZnost zdvazné exacerbace nemoci. Pacienti maji byt po vysazeni sledovani s ohledem na zdvaznou
exacerbaci nebo ndvrat silné aktivity nemoci, pficemz a podle potfeby zvaZit zahdjeni pfislusné 1é¢hy.

Reference: 1. European Medicines Agency. Ponvory Souhm Udajt o pfipravku. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines. 2. Kappos L, et al. JAMA Neurol. 2021;78(5):558-567.

Zastupce drizitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice: .
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HRAZENY PERORALNI
HORCIK V CR*

Po rozpusténi ve vodé vznika dobfe absorbovatelny citrat
s klinicky dolozenou biologickou dostupnosti’
Obsahuje 365 mg elementarniho hofciku
Lécivy pfFipravek je hrazen v terapii onemocnéni
s prokazanou &i SUSPEKTNI hypomagnezémii
Doporucéena denni davka hoféiku dle vyhlasky ¢. 450/2004 resp. €. 330/2009 Sb. je 375 mg.

One Team. One Solution.
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Zkracend informace o lé¢ivém pfipravku
Nazev pripravku: Magnosolv 365 mg granule pro peroralni roztok v sacku. SlozZeni: jeden sacek o hmotnosti 5,6 g obsahuje: 670 mg lehkého
zasaditého uhlic¢itanu hofecnatého (= 169 mg horciku), 342 mg lehkého oxidu hofecnatého (= 196 mg horciku). Celkovy obsah hofciku je 365 mg,
coz odpovida 15 mmol hofe¢natych iontl. Indikace: 1é¢ba stavl provazenych nedostatkem hofc¢iku, které nevyzaduji parenteralni substituci,
podplrnd lé¢ba u onemocnéni koronarnich tepen. Davkovani: davkovani se Fidi mirou nedostatku hof¢iku. Doporuc¢ovana stfedni denni davka
¢ini 4,5 mg hofréiku (0,185 mmol) na kg télesné hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 14 let: dospéli a dospivajici od 14 let uzivaji 1 sa¢ek rozpustény ve
200 ml vody 1x nebo 2x denné. Pediatricka populace: déti ve véku od 10 do 12 let a dospivajici ve véku od 12 do 14 let uzivaji 100 ml az 200 ml roztoku
vzniklého po rozpusténi 1 sacku ve 200 ml vody, a to 1x denné. Déti ve véku od 6 do 9 let uzivaji 100 ml roztoku vzniklého po rozpusténi 1sacku ve
200 ml vody, toto mnozstvi mize byt rozdélené do 2 davek. Déti do 6 let mohou uzivat Magnosolv s prihlédnutim k jejich télesné hmotnosti,
vztaZzené na obsah horc¢iku v pripravku. Zpusob podani: obsah sacku se rozpusti v 200 ml vody. Vyse popsané mnozstvi roztoku, které vznikne
rozpusténim obsahu 1 sacku, se pije v dobé mezi jidly. UZitl pred jidlem zlep3uje vstrebavani. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku, na
kteroukoli pomocnou latku, akutni renalni insuficience v anurické fazi, terminalni oliguricka faze chronické renalni insuficience, dehydratace,
hypermagnezemie. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin je nutné provadét pravidelné kontroly
sérové hladiny horciku v krvi kvUli riziku otravy hor¢ikem a miize byt zapotrebi snizit davku. V pripadé rozvoje prdjmu je nutno snizit davku pripravku
nebo pripravek do¢asné vysadit. Tento pfipravek obsahuje 212,85 mg drasliku v jednom sa¢ku. Je nutno vzit v Uvahu u pacientt se snizenou funkci
ledvin a u pacientl na dieté s nizkym obsahem drasliku. Interakce: v dUsledku tvorby soli, popf. komplexnich slou¢enin, mtze dojit ke snizeni
resorpce zeleza, tetracyklind, chlorpromazinu, digoxinu a fluoridu sodného. Tyto latky se proto maji uzivat 3 az 4 hodiny pred nebo po uziti pripravku
s obsahem magnezia. Pfi souc¢asné aplikaci kalium Setficich diuretik je tfeba zohlednit mnozstvi drasliku v pfipravku. V tomto pripadé je vhodné
dodrzovat dietu s nizkym obsahem drasliku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: tento [éCivy pfipravek ma vsak byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze
tehdy, pokud potencialni prinosy pro matku prevazuji nad potencialnimi riziky, véetné rizik pro plod. Vzhledem k nedostatku udajl o lécbé v obdobi
kojeni je vdak u kojici zeny tfeba vzdy zvazit nutnost podavani. Nezadouci téinky: fidka stolice nebo prijem, Unava po vysokych davkach nebo
dlouhodobém uzivani. Uchovavani: uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkost.
Dostupné Iékové formy a velikosti baleni: 30 s3¢k(. Drzitel rozhodnuti o registraci: Cooper Consumer Health BV., Verrijn Stuartweg 60,
1M12AX Diemen, Nizozemsko. Registraéni &islo: 39/895/92-C. Datum revize textu: 16. 10. 2025. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
v €R: MagnaPharm CZ, s.r.o., Karla Englie 6/3201, 150 00 Praha 5, Ceska republika.
Literatura: 1. Ann F Walker, Mg citrate found more bioavailable than other Mg preparations in a randomised, double-blind study, Magnes
Res. 2003 Sep; 16(3): 183-91; 2. https:/www.prolekare.cz/kreditovane-kurzy/horcik-nad-zlato-aneb-nedostatek-magnezia-z-pohledu-inter-
nisty-neurologa-a-gynekologa-114/horcik_nad_zlato-110.
* Indikacéni omezeni Uhrady: Lécivy pripravek je hrazen v terapii onemocnéni s prokazanou ¢i suspektni hypomagnezémii. LéCivy pripravek neni
hrazen z prostiredkd verejného zdravotniho pojisténi pii podavani v podplrné a doplikové lé¢bé jinych onemocnéni, jejichz souvislost
s hypomagnezémii neni jasné prokdzana. Specializace predepisujiciho lékaFe: endokrinologie, geriatrie, gynekologie a porodnictvi, détska
gynekologie, vnitfni |ékarstvi, neurologie, détska neurologie, klinickd onkologie, détskd onkologie a hematologie, radiacni onkologie
a onkogynekologie, psychiatrie, détskd a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie, uhrada je podminéna pouzivdnim na specializovaném
pracovisti, zdravotni pojistovna hradi pouze poskytovateli, se kterym uzavrela zvlastni smlouvu. Zdroj: www.sukl.cz, datum stazeni brezen 2026

SPC Magnhosolv

'- Pfed pfedepsanim lécivého pFipravku si pfectéte Uplnou verzi SPC. Vydej léCivého pripravku
=LY je vazan na |ékarsky predpis a léCivy pripravek je ¢astecné hrazen z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi.
MAG_26_32_CZE | Datum p¥ipravy: 06/2026
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RODINA SPOJUJE,

OCREVUS’® propojuje moznost planovani|
s ucinnou kontrolou nad onemocnéenim RS

OCREVUS' je vysoce G&innou lé&bou (HET), kterd je schvé
pro pouziti béhem kojeni.'?

OCREVUS' se svym dlouhodobym tcinkem prinasi klid a lécebné
pokryti b&hem téhotenstvi bez potreby aplikace dalsi davky Iéku
a zaroven nevyzaduje obnoveni |écby ihned po porodu.'?

’ o

Jen ~10 minut SC 2krat roc¢né.” Uvidime se za 6 mésicu!

Zeny v reprodukénim véku by mély béhem 1écby piipravkem OCREVUS®, a jeité po dobu 4 mésici od podani posledn( dévky, pouzivat antikoncepci. Piipravek OCREVUS® by se
mél béhem téhotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud pFinos pro matku prevazuje nad moznym rizikem pro plod.! OCREVUS® |ze uzivat béhem kojeni, a to od nékolika dnl po porodu.

Reference: 1. SPC Ocrevus (okrelizumab), datum poslednirevize 2. 7. 2026. ®
2.Bove R et al. Presented at ECTRIMS 2024 (Oral O39). O CR EVU S
Vysvétlivky: RS - roztrousena sklerdza, SC - subkutanné. okrelizumab
Nedilnou soucasti inzerce je zkracend informace o pfipravku uvedena na strané nasleduijici za inzerci Ocrevus®. subkutanni injekce
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Spteene mname DS

Zkracend informace o pfipravku Ocrevus 300 mg koncentrat pro infuzni roztok a Ocrevus 920 mg injekéni roztok

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pfipravek je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztroudené sklerdzy s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych paoentu s Casnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou,
s ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani a zpisob podani: Koncentrat
300 mg pro infuzni roztok a intravendzni podéni (i.v.): Uvodni davka 600 mg se podava jako dvé samostatné 300 mg intravenozni infuze v odstupu dvou tydnd.
Nasledné davky se podavaji jako jedna 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicl. Dal3i podrobnosti naleznete v SPC. |n|ekcn| roztok 920 mg okrelizumabu
ve 23 ml s rekombinantni ||dskou hvaluromdazou (rHuPH20) pro subkutanni podani (s.c.): 920 mg podavanych kazdych 6 mésict subkutanni injekci v oblasti bricha
po dobu pfiblizné 10 minut. Uvodni davku neni treba délit do vice podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoll pomacnou latku,
soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pfi podavani se mohou vyskytnout
reakce souvisejici s infuzf u i.v. podanf (IRR) nebo reakce na injekci u s.c. podani (IR). Pfiznaky mohu nastat v prabéehu jakéhokoliv podani, ale nejcastéji béhem
prvniho podani a v prabéhu 24 hodin od podani. U i.v. podani nejcastéji IRR jako je pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe,
faryngeélni nebo laryngeaini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Unava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe. U s.c. podani nej¢astéji IR v misté
vpichu ja|<o je erytém, bolest, otok a pruritus. NejCastéjsi systémové IR byly bolest hlavy a nauzea. Hvoersenzitivm reakce se mohou u obou Iékovych forem projevit

se znamou IgE zprostredkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nebo kteroukoliv pomocnou latku nesmep byt timto prlpravkem l6¢eni. Infekce: okrelizumab
nesmi byt podavan pfi aktivni infekci a az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovani pacienti by neméli byt timto pripravkem lé¢eni. Progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) byla velmi vzacné pozorovana u pacientd lé¢enych anti-CD20 vcetné okrelizumabu, a vétSinou souvisi s dal$imi rizikovymi faktory. Lékari
musi vénovat pozornost casnym znamkam a pfiznakim PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt ukonéeno podavani okrelizumabu. Reaktivace viru hepatitidy
B (HBV) jiz byla pfi lé¢bé anti-CD20 hlasena a méla v nékterych pfipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pred zahajenim [é¢by musi byt
proveden standardni screening HBV. Aktivni HBV je kontraindikaci 1é¢by. Pfipady pozdni neutropenie byly hléseny u s.c. formy nejméné 4 tydny po podani, vétsinou
st.1a2,v nékolika pfipadech i st. 3 a 4. Pri podezfem’ na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilt v krvi. Znama aktivni malignita je kontraindikaci [&¢by.
Lécba zdvaZné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyfesi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v prubéhu lecby
a pretrvavajicim snizeném poctu B-lymfocytt nedoporucuje. Dalsi podrobnosti ohledné ockovani naleznete v SPC. Lékové interakce se nepredpoklédaji, protoze
okrelizumab se z obéhu odstranuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat antikoncepci béhem lécby piipravkem a 4 mésice
po poslednim podani. Okrelizumab mize byt béhem kojeni pouzivan jiz par dni po porodu. Nezadouci u¢inky byly nejcastéji hlaseny jako IRR, IR, infekce (hornich
cest dychacich, COVID-19, chripka, nazofaryngitida), sm’iené koncentrace IgM v krvi. Podminky uchovavani: Lahvicky uchovavejte v chladni(":ce (2°C—8°C), chrante
pred mrazem a svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentrétu (i.v. podani) a 23 ml injekéniho roztoku (s.c. podani) v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel
registra¢niho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni &islo: EU/1/17/1231/001-3. Datum prvni registrace: 8.1.2018.
Datum vytvofeni textu Zkracené informace o pfipravku: 2.7.2026, aktualni verze SPC je dostupna na www.sukl.cz a www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html.

\Wydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim se prosim seznamte
s Uplnym znénim Souhrnu Udaji 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.
OCREVUS® #

ROCHE s.r.o., Futurama Business Park BId F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, okrelizumab
tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz subkutdnni injekce
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>11 let klinickych zkuSenosti a 450 000 pacientu

to je Vase jistota v Iécbé RS.'?

OCREVUS® SC je prvni anti-CD20 lécba s podanim 2x rocne pro pacienty

s RRS i PPRS. OCREVUS® vyznamné ovliviiuje progresi: 92 % pacientu s RRS
nepotrebuje oporu pfi chazi ani po 11 letech. To je svoboda pro vase pacienty
v aplikaci trvajici jen ~10 min jednou za pul roku.?#

rd

Jen ~10 minut 2krat roéné.” Uvidime se za 6 mésicu!

Reference: 1. Hauser SL, et al. Presented at ECTRIMS 2024 (Poster P300; P1664). 2. Newsome D et al. ACTRIMS Forum
2026; Feb 5-7,2026; San Diego, CA. 3. Hauser SL et al. The Patient Impact of 11 Years of Ocrelizumab Treatment in Multiple
Sclerosis: Long-Term Data from the Phase Il OPERA and ORATORIO Studies. ECTRIMS 2024, P1664. 4. OCREVUS®

(okrelizumab), datum posledni revize textu 2. 7. 2026. O C R EV U S®

Vysvétlivky: SC: subkutannf; RS: roztrousena skleroza; RRS: relabujici forma roztrousené sklerdzy; PPRS: primarné :
progresivni roztrousena sklerdza. okrelizumab
Nedilnou soucasti inzerce je zkracend informace o pfipravku uvedena na strané nasleduijici za inzerci Ocrevus®. subkutanni injekce
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Zkracend informace o pfipravku Ocrevus 300 mg koncentrat pro infuzni roztok a Ocrevus 920 mg injekéni roztok

Ucinna latka: okrelizumab. Indikace: Pfipravek je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztroudené sklerdzy s aktivnim onemocnénim
definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pripravek je indikovan k 1é¢bé dospélych paoentu s Casnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou,
s ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani a zpisob podani: Koncentrat
300 mg pro infuzni roztok a intravendzni podéni (i.v.): Uvodni davka 600 mg se podava jako dvé samostatné 300 mg intravenozni infuze v odstupu dvou tydnd.
Nasledné davky se podavaji jako jedna 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicl. Dal3i podrobnosti naleznete v SPC. |n|ekcn| roztok 920 mg okrelizumabu
ve 23 ml s rekombinantni ||dskou hvaluromdazou (rHuPH20) pro subkutanni podani (s.c.): 920 mg podavanych kazdych 6 mésict subkutanni injekci v oblasti bricha
po dobu pfiblizné 10 minut. Uvodni davku neni treba délit do vice podani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou latku nebo na kteroukoll pomacnou latku,
soucasna aktivni infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Pfi podavani se mohou vyskytnout
reakce souvisejici s infuzf u i.v. podanf (IRR) nebo reakce na injekci u s.c. podani (IR). Pfiznaky mohu nastat v prabéehu jakéhokoliv podani, ale nejcastéji béhem
prvniho podani a v prabéhu 24 hodin od podani. U i.v. podani nejcastéji IRR jako je pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe,
faryngeélni nebo laryngeaini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Unava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe. U s.c. podani nej¢astéji IR v misté
vpichu ja|<o je erytém, bolest, otok a pruritus. NejCastéjsi systémové IR byly bolest hlavy a nauzea. Hvoersenzitivm reakce se mohou u obou Iékovych forem projevit

se znamou IgE zprostredkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nebo kteroukoliv pomocnou latku nesmep byt timto prlpravkem l6¢eni. Infekce: okrelizumab
nesmi byt podavan pfi aktivni infekci a az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovani pacienti by neméli byt timto pripravkem lé¢eni. Progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML) byla velmi vzacné pozorovana u pacientd lé¢enych anti-CD20 vcetné okrelizumabu, a vétSinou souvisi s dal$imi rizikovymi faktory. Lékari
musi vénovat pozornost casnym znamkam a pfiznakim PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt ukonéeno podavani okrelizumabu. Reaktivace viru hepatitidy
B (HBV) jiz byla pfi lé¢bé anti-CD20 hlasena a méla v nékterych pfipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pred zahajenim [é¢by musi byt
proveden standardni screening HBV. Aktivni HBV je kontraindikaci 1é¢by. Pfipady pozdni neutropenie byly hléseny u s.c. formy nejméné 4 tydny po podani, vétsinou
st.1a2,v nékolika pfipadech i st. 3 a 4. Pri podezfem’ na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilt v krvi. Znama aktivni malignita je kontraindikaci [&¢by.
Lécba zdvaZné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyfesi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v prubéhu lecby
a pretrvavajicim snizeném poctu B-lymfocytt nedoporucuje. Dalsi podrobnosti ohledné ockovani naleznete v SPC. Lékové interakce se nepredpoklédaji, protoze
okrelizumab se z obéhu odstranuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat antikoncepci béhem lécby piipravkem a 4 mésice
po poslednim podani. Okrelizumab mize byt béhem kojeni pouzivan jiz par dni po porodu. Nezadouci u¢inky byly nejcastéji hlaseny jako IRR, IR, infekce (hornich
cest dychacich, COVID-19, chripka, nazofaryngitida), sm’iené koncentrace IgM v krvi. Podminky uchovavani: Lahvicky uchovavejte v chladni(":ce (2°C—8°C), chrante
pred mrazem a svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentrétu (i.v. podani) a 23 ml injekéniho roztoku (s.c. podani) v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel
registra¢niho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni &islo: EU/1/17/1231/001-3. Datum prvni registrace: 8.1.2018.
Datum vytvofeni textu Zkracené informace o pfipravku: 2.7.2026, aktualni verze SPC je dostupna na www.sukl.cz a www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html.

\Wydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkil vefejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim se prosim seznamte
s Uplnym znénim Souhrnu Udaji 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.
OCREVUS® #

ROCHE s.r.o., Futurama Business Park BId F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, okrelizumab
tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz subkutdnni injekce
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



