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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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ZAHAJENIi AKCE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Mares J. (Olomouc), Kubala Havrdova E. (Praha)

Uvodni slovo - prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA, pfedseda SKNIL NS CLS JEP

ZAHRANICNi HOST
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Kubala Havrdova E. (Praha), Mares J. (Olomouc)

DISEASE MODIFYING DRUGS - WHAT IS NEW?
Tintore M.

60 min
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|4 Hlavni sal |

16:30-18:00 < | LIKVOROLOGIE
9 Hlavni sal | Ustni sdéleni
Stourac P. (Brno), Sobek O. (Praha)

Uvodni slovo

,REKLA UZ CYTOLOGIE LIKVORU SVE POSLEDNi SLOVO? 25 min
Sobek O., Mares J., Duskova J.

INTERLEUKINY JAKO MOZNE PROGNOSTICKE MARKERY U RS 20 min
Rous Z., Rous M., Mares J.

§PECIFICKI§ PROTILATKY V LIKVOROVE DIAGNOSTICE 20 min
Stourac P.
VYBRANE KAZUISTIKY Z LIKVOROLOGICKE PRAXE 20 min
Ceprova L.

16:30-17:00 0 § POSTERY
Q Hlavni sal | Posterova sekce
Zapletalova O. (Ostrava), Ampapa R. (Jihlava)

©

18:00-18:30 < | PLENARNi SCHUZE SEKCE
Q Hlavni sal | Hlavni sdéleni
Mares J. (Olomouc)
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|4 Hlavni sal |

19:30-20:00 < SLAVNOSTNi ZAHAJENi SYMPOZIA
Q Hlavni sal | Jiné
Mares J. (Olomouc)

Slavnostni zahdjeni sympozia - prof. MUDr. Jan Mareg, Ph.D., MBA, piedseda SKNIL NS CLS JEP
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|4 Hlavni sal |

09:00-09:45 < | NEUROIMUNOLOGIE
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Kubala Havrdova E. (Praha), Pitha J. (Praha), Hordkova D. (Praha), Vachova M. (Teplice)

30 let neuroimunologie v CR, RS v dobé pandemie

30 LET NEUROIMUNOLOGIE V CR 15 min
Pitha J., Kubala Havrdova E.

COVID A DEMYELINIZACNi ONEMOCNENI - CO ViME PO 2 LETECH PANDEMIE 15 min
Hordkova D.

COVID - PRAKTICKA DOPORUCENi PRO OCKOVANi A PODANI VIROSTATIK 15 min
Vachova M.

ROLE OF BIOMARKERS (DIGITAL, BLOOD, IMAGING) IN RESHAPING CLINICAL MS RESEARCH AND DAILY CARE 45 min
Kappos L.

09:45-10:30 < | ZAHRANICNi HOST
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Kubala Havrdova E. (Praha), Mares J. (Olomouc)

Role of biomarkers (digital, blood, imaging) in reshaping clinical MS research and daily care - Kappos L.



Sobota

|4 Hlavni sal |

10:30-11:00

[

POSTERY
Q Hlavni sal | Posterova sekce
Zapletalova O. (Ostrava), Ampapa R. (Jihlava)

ANALYZA BEZPECNOSTI DETi DOJCENYCH MATKAMI LIECENYMI GLATIRAMER ACETATOM PRI LIECBE SM
RaczR.

SROVNANIi CELKOVE U{:lNNOSTl A PERZISTENCE U LECBY PERORALNiIM KLADRIBINEM A OSTATNiMI PERORALNIMI LEKY
MODIFIKUJiCiMI PRUBEH ONEMOCNENI - VYSLEDKY STUDIE GLIMPSE
Horakova D.

DYNAMIKA SEROVYCH BIOMARKERU PRI MONITORACI EFEKTIVITY LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY DMD PREPARATY
Karasova K., Revendova K., Hradilek P., KuSnierova P.

FYZIOTERAPIE U PACIENTU S TEZSiM NEUROLOGICKYM DEFICITEM SE ZAMERENIM NA POSTURALNi A RESPIRACNI
FUNKCE
Knapova V., Novotna K.

VLIV INDIVIDUALNI TELEREHABILITACE NA FUNKCNi MOBILITU A ROVNOVAHU U PACIENTU S ROZTROUSENOU
SKLEROZOU
Stanickova B., Novotna K.

DODRZOVANi DOPORUCENEHO ZDRAVEHO ZIVOTNIHO STYLU U OSOB S ROZTROUSENOU SKLEROZOU
Tikovska I., Novotna K.
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|4 Hlavni sal |

11:00-11:30 < | PROGRESIVNI RS
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Hradilek P. (Ostrava), Stourac P. (Brno)

NOVY POHLED NA PROGRESI U ROZTROUSENE SKLEROZY 20 min
Kubala Havrdova E.

AUTOLOGNI TRANSPLANTACE KRVETV'ORNYCH‘BUNI'E!(‘JAKO PRVNI LINIE TERAPIE U PACIENTU S AGRESIVNi 10 min
PROGRESIVNi ROZTROUSENOU SKLEROZOU - SERIE PRiPADU
Revendova K., Lachnit M., Hradilek P., Bungani¢ R., Korfistek Z., Jelinek T., Skutovad M., Piza R., Hajek R., Bar M.

©

11:30-12:30 = | NOVINKY V '!'ERAPII RS, NMOSD, MOGAD
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Mares J. (Olomouc), Nytrova P. (Praha)

NOVINKY V TERAPII ROZTROUSENE SKLEROZY 15 min
Mares J.

CiM AKTUALNE MUZEME LECIT RS - CO A ZA JAKYCH OKOLNOSTI PACIENTOVI UHRADIi POJISTOVNA - UPDATE 15 min
UHRADOVYCH KRITERIi

Hradilek P.

NOVINKY V TERAPII NMOSD/MOGAD A PRVNi VYSTUPY PROJEKTU REDI: ,REGISTR A DIGITALIZACE DAT PACIENTU 30 min

S NEUROMYELITIS OPTICA A ONEMOCNENIM JEJiHO SIRSIHO SPEKTRA.”
Nytrova P.
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|4 Hlavni sal |

13:30-14:30 < | VARIA )
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Horakova D. (Praha), Valis M. (Hradec Kralové)

DIAGNOSTIKA AUTOIMUNITNICH ENCEFALITID 20 min
Elisak M., MojziSova H., Hanzalova J.

THE EFFECT OF DEMOGRAPHIC AND DISEASE SPECIFIC FACTORS ON NEUROFILAMENT LIGHT CHAIN LEVELS IN PATIENTS 15 min
WITH MULTIPLE SCLEROSIS

Revendova K., Starvaggi Cucuzza C., Manouchehrinia A., Khademi M., Bar M., Leppert D., Ouellette R., Granberg T., Piehl F.

JAKY JE SKUTECNY POMER PACIENTU, KTERi BY MOHLI BYT CASNE LECENi ANTI-CD20 TERAPII? 10 min
Bunganic¢ R.
ROZSIRENi MOZNOSTi KOMPLEXNi REHABILITACNI PECE OSOB S RS S VYSOKOU MIROU DISABILITY, KAZUISTIKA 15 min

Vonkova K., Novotna K., Stanék J., Melichar D.
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|4 Hlavni sal |

14:45-16:00 < | KAZUISTIKY
Q Hlavni sal | Ustni sdéleni
Pitha J. (Praha), Talab R. (Plzen)

TUMORIFORMNI LEZE NA TERAPII FINGOLIMODEM 15 min
Roc¢kova P.
ANAPLASTICKY ASTROCYTOM U PACIENTKY S RS 15 min

Srotova I., Petrasova M., Stourac P.

ASYMPTOMATICKA PML JAKO KOMPLIKACE LECBY RS NATALIZUMABEM 15 min
Kasparova H., Peterka M.

ONKOLOGICKA KOMORBIDITA CI NADOR INDUKOVANY LECBOU? 15 min
Rous M., Rous Z.

GFAP ASTROCYTOPATIE V DIFERENCIALNi DIAGNOZE ASEPTICKE MENINGOECEFALITIDY 15 min
MojziSova H., Elisdk M., Hanzalova J., Dargvainiene J., Marusic P.

16:00-16:05 < = UKONCENi SYMPOZIA - VYHLASENIi VITEZNEHO POSTERU
Q Hlavni sal | Jiné
Mares J. (Olomouc)
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Lécha pro pacienty s relabujici-remitujici ,_
roztrousenou sklerozou. / il

ZACNETE VCAS. /
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobé efektivné ovlivhuje aktivitu onemocnéni

Peroralni lécba pro pacienty s relabujici-remitujici RS s invaliditou nepresahujici
skore 5,0 EDSS a pro dosud nelécené pacienty - pokud je pritomna vysoka
aktivita choroby (2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).

Dosahuje sniZzeni poc¢tu relapsu a progrese disability v realném

rostredi, a to nezavisle na predchozi lécbe. y; -
P ' £ > Tecfidera.
(dimethyl fumarate)
Reference: 1. SPC pripravku Tecfidera, posledni revize textu 01/2022. BECAUSE TOMORROW

Vysvétlivky: RS- roztrousena sklerdza, EDSS - Expanded disability status scale
MATTERS TODAY



ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA ;
Nazev pripravku: TECFIDERA 120 mqg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobelky. SleZeni: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomoenyich latek je uveden v SPC. Terapeutické
indikace: Pfipravek Tecfidera je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientil s relabujici- remnuiicl' roztrousenou sklerdzou. Davkovani a zpiisob podani: Pocatedni davka je 120 mg dvakrat denné. Po 7 dnech se davka zviii na doporucenou udrZovaci davku 240 mg dvakrat denné. ¥ pripadg,
Ze pacient vynech davku, nesmi ufit dvojndsobnou davku. Padent mitée vynechanou davku uiit pouze v piipadz, 2 mezi davkami bude Zasovy adstup 4 hodin. Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musi spolknout veelku. Tobolka nebo jeji absah se nesmi drtit, delit,
T0ZPOUSEEL, cucat ani vyl ikat. Perorsini podani. Bezpecnost a dcinnost pripravku Techidera u déti a dospivajicich ve véku 10 a2 18 let nebyla dosud stanovena. Melze uinit Zadna doporuceni ohledné davkovani. Pouditi pfipravku Tecfidera u déti ve veku do 10 let vindikaci RRRS neni relevantni.
Kontraindikace: H{.-pener‘-ziti'uilﬂ na l&€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvizena progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevniflaboratomni testy: Doporecuje se provest kontrolu funkee ledvin pied
zahdjenim |&chy, po 3 a & meésicich léchy, poté kaddjich 6-12 mésicl a dle klinické indikace. Lécba dimethyl-fumardtem miZe mit za nasledek poskozeni jater indukovane uZivanim Iéku, zahrujici zviSent hladin jaternich enzymi (= 3nasobek ULN) a 2vyieni hladin celkoveho bilirubinu
(= ndsobek ULN). Ped zahdjenim léchy a v pribéhu l6chy, die Klinické indikace, se doporucuje stanowit sérové hladiny aminotransferaz (napf. ALT, AST) a celkového bilinubinu, U pacientd légenyich pripravkern Tecfidera milZe dojit k 1ozvo) lymfopenie, Ped zahdjenim |-'\|]J. piiprav kmn
Tecfidera se musi provést aktudlni celko ni obraz véetné lymfocytll. Pokud je zjiStény pocet lymfocytd niZsi, nez je nomalni rozmezi, je pied zahdj y pripravkem Techdera tieba dikladné zvazit mozné piiciny. U pacientd, kuefi jiz pred |écbou méli nizky pocet Iy
nutno postupovat obezetné, L{c'hal,iipra-;Lcme:‘rIe'a senemd zahajovat u pacientl se zdvaznou lymfopenii (podet lymfocytd <0,5 > 10°/1). Po rahajcmt"ral. emu 5|b5rt kazdé 3 mésice prov [‘Ij-{ﬁ[[‘l"bn‘}.'kf["ﬂl obraz véetné lymfocytd. U pacientd I,l“\fapf"n sedoporucuje dbét 2vipené
ostraitosti vzhledem ke zvjdenému riziku vzniku PML: U pacientil sprulumc vanou zavaznou lymfopenii (podet | :.mf-:r',-' <0,5 %< 10°/1), jek pretrvdva vice neg 6 mésicl, je tieba Iéchu phipravkem Tecfidera ukondit. U pacientil se setrvalym stiedné zavaZnym poklesem absolutniho poctu
Iymfocytlina 20,5 = 10°/1a2 <0,8 > 10°%/1 trvajicim déle nez & mésicil je tieba znovu posoudit pomér prinosd a rizik [écby piipravkem Techdera, U pacientd, u nichz pocet lymfocytl nedosahuje dolni hranice normadlnich hodnot (LLN), definované referendnim rozmezim dané mistni
laboratofe, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutni podet lymfocytil. Je potfeba zvazit dalsi faktory, které mohou jedté zvySovat individualni riziko PML. Pocet lymfocytil je tfeba sledovat aZ do doby, kdy se jejich pocet vrati na normalni hodnoty. Po navratu lymfocytd na normalni
hladiny je v pfipadg, Ze nejsou kdiﬁ,]u zici altemativni terapeutické moZnosti, tieba na zakladé Kinického Gsudku rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu pripravkem Tecidera i nikoli. YySetfeni pomoci MR: Pred zahajenim Iécby pripravkem Tecfidera je tieba mit k dispozid vychozi,
referencni MR (obvykle ne starsi neZ 3 mésice). V pripade klinickeho podezieni ina PM AL je pro diagnosticke potreby tieba okamiite provest MR. PML: U pacientis lécenjich pfipld\-rem'edidm biyly hldSeny pripady PML. Pr'ipa.i" ML sewyskytly u pacientli s lymfopenil (pocet lymfocyti ni&i
nez LLN), ktefi byli [éceni dimethyl fumardtem a jinymi lécivymi pipravky obsahujicimi fumardty. t'r.JIung-:mnd stredné zdvaind af zdvaind lymfopenie zfe] me;.'vsuy‘;" ziko vaniku PML |JI g¢bé pripravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloudit ani Up&(i-“ﬂﬁ s mirnou lymfopenil,
Dalsi faktory, které mohou prispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenil jsou: Trvani 1é¢by pripravkem Tecfidera (piipady PML se objevily piiblizné pa 1 a2 5 letech 1é¢hy, atkoli presnj vztah s trvanim Iécby neni znam). Vyrazny pokles poétu D4+ a 2vIgite (DB+T Iym{c‘,u
Predchozi imunosupresivni nebo imunomodulaéni lécha. Pfi prvnich znamkach a piiznacich naznacujicich PML je nutné prerusit poddvand piipravkuTecfidera a provést pifslugnd diagnasticks vySetien, éetnd stanoveni JCV DNA v mozkominim moku metadou PCR. Pacienty je rovné? tfeba
poudit, aby o své léché informovali svého partnera/partnerku i oSetfujici osoby, nebot ti si mohou viimnout pfiznakd, jichZ si pacient nebude védom. Dojde-li u pacienta k rozvoji PML, musi byt podavani pipravku Tecfidera trvale ukoneno. Piedchori étha imunosupresivy nebo
imunomodulagni terapil: Je mogné, Ze k rozvoji PML u pacientd [é¢enyich dimethyl-fumardtem piispivd i pfedchozi imunosupresivii terapie. Pipady PML se vyskytly u pacientd [écenyich natalizumabem, u néjZ PML predstavuje jedno 22 stanovenyjch rizik. Lékafi si maji byt védomi
toho, Z pfipady PML, které se vyskytnou po nedévném vysazeni natalizumabu, nemusi byt provazeny lymfopenii. Kromé toho se vétdina potvrzenyich pfipadd PML pii léché pripravkem Tecfidera wyskytla u pacientii drive |éenyich imunomodulatory. Zavainé poruchy funkee ledvin a jater:
U pacientd se zavaznou poruchou funkee ledvin a jater je nutno pfi léche postupovat obezietné. Zavaing aktivni gastrointestinalni onemocnéni: U pacientll se zavaZnym aktivnim gastrointestinglnim onemocnénim je nutno pii lécbe postupovat obezretné. Zrudnuti (ndvaly horka): Udaje
2¢ studii se zdraviimi dobrovelniky naznacuji, 22 Zrudnuti (navaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumaratem jsou pravdépodobné zprostiedkovand prostaglandinem. U pacientil s nednosnymi navaly horka, zrudnuti milze IJ,'[ prospéina kratkodoba lecha 75 mg kyseliny acetylsalicylove bez
enterosolventniho patahu. Anaflakticke reakee: Po uvedeni pfipravku na trh byly hldseny pripady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podani pripravku Techidera. Reakee se zpravidla objevuji po prvni davee, mohou se ale objevit také kdykoliv v pribéhu léchy a mohou byt zdvainé a Zivot
ohroZujici. Pacienti must byt pouceni, aby prestali pripravek Tecfidera uZivat a okamiite vyhledali lékarskou pemoc, objevi-li se u nich znamky nebo piiznaky anafylaxe. Lécba nema bijt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zavainé infekee, je vzhledem k imunomedulacnim
Gicinkiim pfipravku Tecfidera nutné zvazit preruSeni léchy pfipravkem Tecfidera a pred obnovenim |échy opétovné zvazit moiné pfinosy i rizika. Pacienti Ié¢eni pfipravkem Tecfidera musi byt pouceni, Z2 symptomy infekce je nutno hidsit [ékafi. U pacientii se zavainou infekci nesmi byt lécha
piipravkem Tecfidera zahdjena, dokud wlnfrkf{ nm.m Pokud terapie pokracuje pii stfedné zavazné ai zavainé, dlouhotrvajici lymfopenii, nelze vyloudit nziko oportunni infekce veeme PMI L& vkem Tecfidera je nutné zahajovat postupné, aby sesni iZil wyskyt zrudnuti (navall
horka) a gastrointestinalnich nezéd ster virem: Pri [éché piipravkem Tecfidera se vyskytly prlpadvpasv /Eho oparn. "etma téchto piipadi nebiyla zévaznd hldteny i zdvazné piipady, véetné diseminované infekce ¥ ter virem, herpes zoster
ophthalmicus, herpes zoster oticus, neurcinfekce zpilisol hf‘l]"’ varic er virem, meningoencefalitidy zplisobené varicefla 2 irem a meningomyelitidy zplisobené v Zoster vitem, Emto pithoddm mize dojit kdykoli béhem | .h\; 1) pacient( uzi pripr -(ler Mera
sledujte pripadné znamky a pfiznaky pasového opary, zejména pokud je u nich hlaSena soub&nd lymfocytopenie. V pripadé vyskytu pasového oparu je tfeba podat vho dnou écbu. U pacientdl se zavaZnymi infekcemi zvate pozastaveni [écby plipravkem Tecfidera az do odeznéni nfekce.
Fanconiho syndrom: U 'EhDF'IpmHL absahujiciho dimethyl-fumarat v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové n,IyHasnfp ipady Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byva reverzibilni, casnd diagndza syndromu a uk:Jncrnl |écby dimethyl-fu Im
jsou dilezitymi kroky k zabranéni nasledneho poskozeni ledvin a osteomalaie Dilefité je, Ze Fanconiho syndrom se miiZe objevit i bez zvySenych hladin kreatininu i nizké glomer uldrmi filtrace. V pripade nejasnyc akil je nutne vzt Fanconiho sy
vysetieni. Interakee s jinymi léivymi pripravky: Tecfidera nebyla hodnocena v kombinaci s proti dorovou & imunosupresivni 1é¢bou, a proto je pii soub&iném podavani nutno postupt wal obezietné. Béhem léchy pipravkem Tecfidera je moiné z ubéiné poddvini nefiwjch
vakein v souladu s nérodnimi vakeinagnimi programy. Klinicke tidaje tykajici se iinnosti a bezpecnosti Zivjich atenuovanyich vakcin u pacient( udivajicich pripravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakeiny mohou zvifit riziko klinické infekce a pacientiim |éCenym pripravkem Tecfidera by
mély byt podavany ve vyji imecnych piipadech. Behem lécby pripravkem Tecfidera se nedoporucuje soub&zné uii-.atjiné derivaty kyseliny fumarové. U pacientd s relabujici-remitujicf roztrouSenou sklerdzou je nutné pred soub&nym podanim plipravky Tecfidera s ac etylsalicylovou f;.srlmau
Zvazit potencialni rizika spojend s touto lécbou. Diouhodobé (> 4 tydny) nepretrfité uziva ky\:eiinya:et,,-l<auf:,lauener;lo?swmann Soubéznd Ieklwﬁnefrm(mckvmnpr pravky miiZe u pacientl uZivajicich piipravek Tecfidera vést fez\'g.rﬁﬂm viiskytu rendlnich neZddoucich ddinkd. B&hem
jedné hodiny po uziti pripravku Techidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnoZstvi nefedénych alkeholickich napoji s wysokym obsahem alkoholu (vice neZ 30 objemoy -;-Lh % alkohelu), protode poiti alkeholu miiZe vést ke zvysené frekvendi gastraintestindlnich nezddoucich Gcinkd.
Fertilita, tehotenstvia kojeni: Podavani pripravku Tecfidera se v tehotenstvi a u Zen v reprodukénim véku, které nepoufivaji vhodnou antikoncepd, nedoporucuje. Pripravek Techdera [z v tehotenstvi pouZit pouze v nevyhnutelnjch piipadech a tehdy, prevazuji-li potendiani pfinosy
pro pacientku nad patencialnimi riziky pro plod. Je nutno rozhodnout, 2da prerudit kojeni nebo podavani pripravku Techdera. Riziko pro kojené novorozence/deti nelze vyloudt. Udaje o déincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u lovéka nejsou k dispozici. Uinky na schopnost fidit a
obs[uhovatstrnje Pripravek Techdera ma nulovy nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci |.u:|n||3|I Velmi caste: zrudnuti {navaly horka), gastraintestinalni prihody {prijern, nauzea, bolest v homi ¢asti bricha, bolest biicha), ketony namefene
v moti. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, e Jkopenle, pacit paleni, nivaly horka, vraceni, dyspepsie, gastritida, gastrointestinalni porucha, pruritus, vyrdzka, erytém, alopedie, proteinurie, |:]0(I|.' harka, prnomncﬂmt.umnu v modi, 2vy3end hladina aspartat-aminotransferazy,
hladina alanin-aminotransferazy, snizeni poctu biljich krvinek. Mene caste: hypersensitivita, tr ytopenie. Neniznamo: PML, herpes zoster, anafylaxe, oe, hypoxie, hypatenze, angioedem, rinorea, poskozeni jater indukoy vané lékem. Pediatricks populace:V malé, 24 tydnii trvajici,
oteviene, nekontrolovane studii u pediatrickych | pacientil ve véku od 13 do 17 let s relabujici-remitujici formou roztrousené sklertzy (120 mq dvakrét denné po dobu 7 dnil a ndsledn@ 240 mg dvakrét denné po ab; ek lechy; populace pro hodnoceni bezpecnosti, n = 22) s naslednou,
i, rozsivenou studii (240 mg dvakrét denné; populace pro hodnoceni hﬂzr-xnhstl n= 20) se bezpecnostni proﬁl jevil byt podobny profilu pozorovanému u dospélych pacientdl. Predavkovani:V pfipadé predavkovani se doporucuje zahdjit symptomatickou podpdmau
léchu :1|Pk|ll'|lf|=f‘lnl'llkaff‘ Podminky uchovavani: lJ(Ima"P]Tc pfi teploté do 30°C. Blistry uchovavejte v krabicee, aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Baleniz 120 mg; 14 tobolek, 240 mag: 56 tobolek; PYC/PE/PVDC-PVC Al blistry. Dritel rozhodnuti o registraci: Biogen
Netherdands BV, 117 HPBadho(*.ﬂdmNmmmkﬂ Reg. c.: EU/1/13/837/001, EU/ 1/13/837/002 Ipumh uhrady a vydeje: Videj pripravku je vazan na lékafsky piedpis. Pripravek je piné hrazen z prostfedkil .Plrjnehozdl.x\-'ornihnpu.mténijako vidst tctovany Iécivy pripravek (ZULP).
Datum revize textu: 01/2022.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezédouc iinky. Pred p'rﬁdepsdnl'm |eku se prosim seznamte 5 Gplnou informaci o pripravku.
Biogen (Czech Republic) s.ro, Na Pankrdci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel: 255 706 200, faxc 255 706 229, www.biogen.com.cz

.) B - Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4
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MOVE FORWARD
CONFIDENCE

» Pulzni lécba s pretr

ajici vysokou Géinnosti’'?

» Obnova imunitniho systému’ po ukonéeni davkovani'?

» Minimum kontrelnich navstév'®

@

cladribine tablets

Strong. Sustained.

References 1. Comi 6 of ol, Mult Scer Relat Disord. 2019;29:166-174. 2, Giovannani 6 et al, ulr Sder.
2018;24(12):1594-160d, 3, MAYENCLAD EL SmP, 4, Lot rad o EU SwPC, ., Tecfidora® El SimPC. 64 Gilanyo®
EU SmPC. 7. Tystbri® EU S 8, Octevus® FU SmPC. 9, Aubogia® U SmPC,

* BAVENCLAD o idikavin k 18603 dospaich pacientd s vysoce oktival relabujcf raztrovieney sklueizon (RS),
definevanoy no ziklod Kinickych chorokteritik neba pomod zobrazavdch mated.?

{75,68% pocient bez elopsu vioce 30 4.2

0 e atekival, & viSino pocenti buds it o 9misicch podetymfucybiv mezich nary nebo ymlopénia 1. stupni.?

1P 20 dnech porordh [otby v prvnich 2 latech ndslodujf ol 2 roky bez oktiwn 16chy. Doleitd informace
o bepainosti nijdete ve Zhricend infomoci o piprovko.®

MAVENCLAD’ [

Simple!

Tkricend informace o pripravku MAYENCLAD® (cladribinum

Hazev pripravku a slogeni; MAYEH CLAD® 10 my tablety. Jedna tobleta absohuje codrbinum 10 my. Indikace: Pipravek MAYENCLAD® jo indkovin
K lachs dospaleh pacientd s vysoce altival elobujie roztraudenou sklergzon (RS), definewaney no z6klods Kinickfch charakteristik naba pamact
aobrozovacich mated. Hezddouct ainky: Velmi usté: lymfopanie. Casté: snifent pottu neutrofild, lobidhnt herpes, dermatomil herpes zoster,
wyridko, dlapecie, Ostotnd netdoucf d¥inky byly hlsteny v niffch frokvencich. Devkoveni u 2pisob poddni: Daporvtend kumulotiv | divk piipravky
MWEN(MD@\E 35 ma/kg tilesnd hmotnostiv pribishy 2 Lot podévond jako 1 lecebng polzy divee 1,75 my, kg 20 rok, Kooy I6cabog pulz z0h mujn

11dny by, jeden no zo€tky prvaihe misice o jeden no zoCitku drohéha misice prislufn éha léebngha roku. Je-i fu 2 Bkaskéha pohledu nutni
(vt e e hluding fymfocyt 8 uprovi), mife e [6tbuf pulz v oce 2 odloit oF o 6 miicd. Koy 6tebng tfdon zubn e 4 neb 5 dnd, bithem kiorfch
ostune pocient 10 mg neba 20 mg (et nebo dvi tablety) v jodnd denni ddven v zivilostino telosné hinatmosti, Po dokoncent 2 [acabnch pulzd nend
nutnd Zidnd dufs ébo Klodribinem bihem 3. 0 4, roku. Opakevand zahdjen lichy po 4. race nebyla hodnocena, Kontraindikace: Hypersenzitivitn
o J6¢vou |tko nebo no kiarokali pamucnou ldtky pfipravk, infok o virem lidske imuna doficlence, oktival chronickd infokee (1oberkulizo nebu
hepotitidu), zohdjent lichy k\ndﬂhmem I \munukumpmm\ uvnﬂwh padontd, vt pocientd dostdvojicch v soudasnd dobi imunosuprasivnl nebu
nyelosuprasint 6Ebu, okfivad nalignitda, stfednd 152k nebe 12k parucho funkes o dvin (dearonce hreatininy <60 ol /min), téhetenstuf o hajent,

CLAA-0005

Téhotenstyi a bojeni: ZkuSonosti 2iskand o clovika s jinjon 6t ko i inhibujicin syntézu ONA naznoduif, Ze Kludribin poddvany bihurm {dhotenstvf by
mahl zpdsebit viazend vady. Studie no zvifatch prokazaly rapro kit taxiciy. Henf zuding, o se Rlodribin vilutuje do lidskaho motefského m\ekn
Whlodem k modnfim z6voinm ne¥idevci Ginkbm o kojenich ditfje kejent bihem \uth piprovkem MAVENCLAD® o 1 tyilen po posledni divce
katoindikovine, Uchovavind: Uchovivejte v pivadnim obalu, oby byl i ravek chrdnd dv\hkuu Velikost baleni: thrlnrwnnvnnehn polyaridy
(0A)minio (41)/olyvinylchlor du (PYC) - oluminio (AT), 20t oveng do karton ové krabicky o peming do ditskéhe bozpeinstho vnijiiha abalu,
Veltkost bulen: 1, 4,5, 6, 7 nebo & tablet, No rhu nemust b viechny velikost boleni. Registratni iske £U/1,/17/1212,/001, 002, 003, 004, 005, 006,
Driitel rozhodnuti o registraci: horck Furape B.Y, Amstardam, Nizvzemeko. Datum posledni revizs textu: 04/2022, Lk jo vydﬁvﬁn pouze n \ékuhky’
iedpis o o hrozen 2 prostfedkd varejngha pojstin, Piod predopstnim |6k i, prosion, pFacrite dplnow infarmaci o piprovka, Keraw poshytneme no
udrese spoleinast Merck spol s o,

MERCK spol. s .. | Mo Hiebenech 11171810, 14000 Praha 4 | relefon: +430 272 084 211 | wwwmenckcz | wuw medimerck iz



“*Pokud  toKiinicky indikovéno, za 2vait podén! pipravids RebIFy Bhotan
Zkudenosti s expozici bshem druhého a tietiho trimestru jsouvelmi omezens.

Zkracend informace o pripravku Rebif®
(interferonum beta-1a§

Nézev pripraviu a sloZent: Rebif injekéni roztok v predpinéné
injekéni strikaéce obsahuje 22 pg (6 MIU) nebo 44 pg (12 MIU)
intarfaronu bata 1-avjedné injekéni st¥ikatce, Rebif 8,8 pg +
Rebif 22 pg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadce,
baleni k zahéjenf Ié&by, obsahuje 8,8 pg (2,6 MIU) & 22 pg
(6 MIU) v pi'edpinéné injekéni stifkacce, Rebif 22 ug/0,5 ml
injekéni roztok v zdsobni vioZce obsahuje 66 pg (18 MIU)
interferonum beta-1a v 1,5 ml roztoku, Rebif 44 pg/0,5 ml
injekéni roztok v zdsobni vioZce obsahuje 132 g (36 MIU)
interferonum beta-1av 1,5 ml roztoku. Indikace: Rebif je uréen
k [&EbE pacienti s relabujici roztrousenou sklerdzou (RS).
V klinickych studifch byl tento stav charakterizovén dvéma
ti vica relapsy béham uplynulych dvou lat. Uéinnost dosud
nebyla prokézana u pacientd trpicich sekundérné progresivni
roztrousenou skierdzou probihajici bez relapsi. Rebif o sile 44
ugje také indikovén k 166b& pacientd s jednou demyelinizaénf
prihodou s aktivnim zén&tlivym procesem, pokud byly
vylougeny jiné diagndzy, a jestliZe u nich hrozf vysoké rizike
vzniku klinicky definitivni roztrouSené sklerdzy. Nezédouci
fiéinky: Velmi éasté: neutropenie, lymfopenis, laukopenie,
trombocytopenie, anemie, bolest hlavy, chiipkovy syndrom,
reakce v misté vpichu, asymptomatické zvyeni transamindz.
Ostatni nez4douc Gginky byly hléSeny v nizsfch frakvencich.
Dévkovéni a zpisob podini: DoporuCend ddvka pripravku
Rebif je 44 pg tiikrat tydng. NiZsf dévka 22 pg tiikrat tydné
se doporuéuje u pacientd, ktef by dle nazoru ofetrujicihe
lékare nesnaseli vy33i déviu. Zahajovaci baleni prfipraviu Rebif
odpovida potiebdm pacienta na prvni mésfc [é¢by. Podéni je
subkuténni. Kontraindikace: Precitlivélost na pfirozeny nebo
rekombinantni interfaron beta nebo na jakoukoli dal3f sloZku
piipravku, t8Zké depresivni poruchy a/neho sebevraedné
tendence. Téhotenstvia kojeni: Pokud je to Kinicky indikovéno,
Ize zvaZit podéni pripravku Rebif v téhotenstvi. Pripravek
Rebif Ize v obdobi kojeni podévat, Uchovévéniz Uchovévejte
vchladnitics (2 °C- 8 °C). Chraiite ped mrazam. Pro pouZivani
doma miZete vyjmout Rebif z chladnicky a uchovavat pfi
teploté do 25 °C jednorézové po dobu aZ 14 dnf. Rebif musf byt
poté vrdcen do chladnicky. Velikest baleni: Na éeském trhu
je dostupny Rebif v baleni po 12 predplnénych stiikackach
a Rebif v baleni po 4 zasobnich vioZkéch. Registraénf éisla:
EU/1/98/063/003, 006, 008, 009. Driitel rozhodnuti
o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam, Nizozamsko.
Datum posledni revize textu: 12/2020. L&k je vydavén pouze na
lékar'sky predpis aje hrazen z prostriedkii vefejného pojisténi.
Pited pedepsanim léku si, prosfm, prattéte dplnou informaci
o pripravku, kterou poskytneme na adrese spolecnosti MERCK
spal. sr.o., Na Hiebenech I11718/10,140 00 Praha 4, tel.:
+420 772 084 211, www.merck.cz, www.medimerck.cz
R8-roztroudend sklentze; RRS - relahujici roztrouSend sderira.
Reference: 1. Rabif SmPC 12/2020
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Vysoce ucinna terapie i pro nove

diagnostikované pacienty™

Lécivy pFipravek KESIMPTA® (ofatumumab) je hrazen u pacientu

s relabujici-remitentni roztrousenou skleré6zou (RRRS) s invaliditou
nepresahujici skore 5,5 EDSS:

) sezndmkami nepiiznivé progndzy onemocnéni, u kterych doslo navzdory [éché nejméné jednim lékem prunilinie
k rozvoji alespoii jednoho stfedné tézkého nebo tézkého relapsu.

©  saktivniformou choroby (1 dokumentovany a légeny relaps v predchozim roce nebo 2 dokumentované a lé¢ené
relapsy v predchozich 2 letech) a zaroven s vyznamnym nalezem na MRI (pfitomnost T1 Gd+ [éze a/nebo
infratentorialni léze a/nebo spinélniléze).

Pfiintoleranci, nezadoucich icincich nebo nedostatecné Gcinnosti této [écivé létky je mozné pacienta pevést na lécbu jinou Iécivou
atkou druhé linie |échy RRRS.

Lécha ofatumumabem neni dale hrazena, pokud pacient neodpovida na léébu napfiklad pfi dvou tézkych relapsech za rok nebo pfi
trvalé progresi v Expanded Disability Status Scale (zvySeni EDSS béhem 12 mésich mimo ataku o 1, pokud predchozi EDSS bylo 4,5
avice, nebo pri ztraté schopnosti chiize, tedy dosazenihodnoty EDSS nad 6,5).

Tento [éZivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychl€ ziskani novych
informaci 0 bezpecnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezfeni nanezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaSeni nezddoucich ginkd viz
Souhrn tidajii o pFipravku, bod 4.8.
Zkrécend informace © Kesimpta 20 mg injekéni roztok v predpinéném peru © SloZenf: Jedno predpinéné pero ohsahuje
ofatumumabum 20 mg v 0.4 ml roztoku (50 mg/ml). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k I6cbé dospélyjch pacientd
s relabujicimi formami roztrouSené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami.
Dévkovani; Doporucend dévka je 20 myg ofatumumabu podavand subkutnni injekci s pocatecnimi davkami v tydnech 0, 1 a 2,
pokratujfci naslednym mesicnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdni injekce, mé byt podéna co nejfive bez
Gekanf na dalSf planovanou dévku. Nasledujicr dévky maji byt poddvany v doporugenych intervalech. Tenta IE&ivy pfipravek Je urten
k samoaplikaci pacientem subkutanni injekel. ObvykImi misty pro poddni subkutdnni injekce jsou bFicho, stefino a hori Gast paze.
Prvni injekce mé byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou ldtku, pacienti v tZce imunokompromitovaném stavu, 2dvazng aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, zndméd
aktivni malignita. Zviastni upozomgniy varovani: Infekce: Podavani pripravku musi byt odlozeno u pacienti s aktivn infekei, dokud
infekce neotezni. Ofatumuma se nesmi poddvat pacientiim se zévaznym oslabenim imunity (napk. vyznamna neutropenie nebo
lymfopenie). Progresivai multifokalnf leukoencefalopatie (PML): Lekati by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli
Klinickych Eﬂ’zna (i nebo MRI nélezti, kieré by mohly naznacovat PML Pokud existuje podezieni na PML, musi byt I&tha
ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloutena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacient( écenych anti-CD20 protilatkami
toSlo k reaktivaci hepatiticy B, coz v nekierych pripadech vedlo k fulminantni hepatitids, selhdni jater a Gmrti. Pacienti s aklivnim
onemocnénim hepatitidou B nesméjf byt ofatumumabem Ig8eni. Pred zahdjenim 168by md byt u v3ech pacientll proveden screening
HBV. Screening mé minimalné zahmovat testovant powrchového antigenu hepatitidy B (HBsAG) a testovéni protilatek proti jddrovému
anﬁ%enu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologir hepatitidy B (HBsAg nebo HBDA[? s majf pred zahdjenim I6cby poradit
s odbornikem na choroby jater a majf byt sledovéini a léceni podle mistnich Iékafskjich standarcld, aby se zabranilo reaktivaci hepatiticy
B L6ha téce imunokompromitovanych pacienti: Pacienti v t&7ce imunokompromitovaném stavu nesmf byt ofatumumabem Iéceni,
dokud se tento stav nevyresi. Nedoporuuje se uzivat soucasng s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroid
k symptomaticke I6zbg relapsd. Ogkovni: Vechna otkovani majf byt poddna podle imunizatnich pokynd nejméné 4 tydny pred
zahdjenim |EEby ofatumumabem u Ziwch nebo Zivych oslabenych vakein a pokud je to moZné, nejmené 2 tydny pred zahéjenim IEEby
ofatumumabem u inaktivovanych vakein. Ofatumumab miiZe oviviovat dginnost inaktivovanych vakein. Ockovan! Zivyimi nebo Zivymi
oslabenymi vakcinami se behem Iéghy a po ukoncent165by a7 do dopinéni B-bunék nedoporucue. Interakce: Nebyly provedeny Zddné
studie interakef, protoze nejsou otekavany Z4dn interakee: prostiednictvim enzymi cytochromu P450, jinjch metabolizujicich
enzymil nebo transportérd. Pri soutasném Endévénf imunosupresivnich pipravk( s ofatumumabem je treba veit v dvahu riziko
aditivnich Ueinkd na imunitni systém. Pri zahdjenf 16Ehy ofatumumabem po jiném imunosupresivaim pFipravku s proclouzenymi
{munitnimi (inky nebo pfi zahajent jing imunosupresivni Igby s prodlouZenymi imunitnimi acinky po 16506 ofatumumabem je tfeba
\zitv Uvafu dobu frvaniazpdsob Geinku téchto léivyeh pripravkd 2 divodu moznych aditivnich imunosupresivnich Gginkd. TEhotenstui
a kojeni: Zeny ve fertilnim veku majf bhem Iéchy pripravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicd po poslednim podanf pripravku Kesimpta
pouzivat tinnou antikoncepei. Udaje o podavan ofatumumabu thotngm zendm jsou omezené. Ofatumumab mize podle zjisténi ze
siudif na aviratech prochdzet placentou a zptsobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt zahajovdna behem
tehatenstvi, pokud potencidlni prinos pro matku neprevazi potenciaini iziko pro plod. PouZiti ofatumumabu u Zen béhem kojen nebylo
studovano. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje do matefského migka. NeZddouct dcinky: Velmi Easté: nfekce horich cest
djchacich, infekce mocoweh cest, reakce v miste vpichu (lokalni), reakee souisejici s injekei (systémove). Casté: Ordlni herpes,
snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchovavini: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraite pred mrazem. “Pokud js to
nezbytng, mize byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovévan nechlazeny po dobu a7 7 dni pfi pokojove teplote (ne vySSi neZ 30 °C).
Pokud se béhem této doby nepouzije, mize byt pFipravek Kesimpta vrdcen do chladnitky na maximding 7 dni™. Uchoudvejte
predplnén pero v krabitce, aby byl pripravek chrdngn pred svétlem. I]ustuEmé Iékové formyy velikosti halent: Kesimpta je k dispozici
v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplngné pero a v mnohogetnych balenich absahujicich 3 (3 balenf po 1) predplnénd pera.
Poznamka: Dive nez [ék predepiSete, precitte si peclivé dpinou informaci o piipravku. Reg. £.; EU/1/21/1532/001-004. Datum
registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu SPC: 22.03.2022. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista
Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Lyl pripravku e vézain na lekarsty pieciors, pripravek je hrazen z prostiedkil
veigineho zdravainiho pojisten.
Reference: 1. Rozhodnutf SUKL o stanovent vySe a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.8.2022 - Spréuni Fizenf sp. an.
SUKLS143841/2021; 2. SPC Kesimpta. (72204088729/04/2022
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Reference: 1..SPC Mayzent, 2.Kappos L, et al; Siponimod versus placebo in secondary progressive multiple sclerosis (EXPAND): a double-blind, randomised, phase 3 study. Lancet. 2018; 3391:
1263-1273. 3. Behrangi N, et al. Mechanism of Siponimod: Antinflammatory and Neuroprotective Mode of Action. Cells 2019, 8(1), 24 https.//doi.org/10.3390/ cells8010024. 4. Amold DL et al,
Efficacy of siponimod on cortical grey matter and thalamic volume in patients with secondary progressive multiple sclerosisresults of the EXPAND study. Poster presented at the 35th ECTRIMS September
11-13, 2019; Stockholm, Sweden. 5. Penner K, et al. Effect of siponimod on cognitive processing speed in SPMS patients with active and non-active disease. Poster Presentation at the 8th Joint
ACTRIMS-ECTRIMS Meeting, MSVirtual2020, September 11-13, 2020, Poster Nr. 0808. 6. Giovannoni G, et al. Sustained reduction of disability and cognitive decling with long-term siponimod treatment in
patients with active SPMS: EXPAND data up to & years. Poster Presentation at the 8th Joint ACTRIMS-ECTRIMS Meeting, MSVirtual2020, September 11-13, 2020, Poster Nr. 0238. 7. Gold R, Kappos L,
Bar-0r A, et al. Efficacy of siponimod in secondary progressive multiple sclerosis patients with active disease: the EXPAND study subgroup analysis. Poster presented at: 35th Congress of the European
8. Benedict RHB, Cree B, Tomic D, et al. Impact of siponimod on cognition in patients with secondary progressive multiple sclerosis: phase 3 EXPAND study results. Poster presented at: AAN Meeting; April
26, 2018; Los Angeles, USA. Committe for Treatment and Research in Multiple Sclerosis; September 11-13, 2018; Stockholm, Sweden
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Tento I8Givy pifpravek podléhd dalsimu sledovéani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpetnosti. Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni nanezddouct GGinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich iinkd viz Souhm ddajfi o pripravku, bod 4.8.

MAYZENT 0,25 my potahovane tablety, MAYZENT 2 my potahované tablety  Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje siponimodum et acidum fumaricum
odpovidajicr siponimadum 0,25 mg neba 2 mg. Indikace; Pripravek Mayzent je indikovén k 186b& dospéiych pacientd se sekundéme progresivni rozirousenou
Sklerdzou (SPMS) s aktivnim onemocn&nim doloZengm relapsy neba zangtivou aktivitou pomoct zobrazovacich metod. Dévkovéni: Pred zahdjenim Iéby musi byt
U pacienta 7#§tén genotyp CYP2C kvl ziténi typu metabolizéra CYP2C9. Pacienti s genotypem CYP209 ™33 nesm sipanimod uZivat Léthu je nutng zahajt
titratnim balenim, iniciace trvd 5 dni. L&cha zatind dévkou 0,25 mg jednou denné ve dnech 1 a 2, ndsledovand dévkou 0.5 mg v den 3, 075 mg v den 4
1,26 mg v den 5, aby bylo u pacienta dosazeno predepsand udrZovaci davky siponimodu pocinaje dnem 6. U pacientd s genatypem CYP209723 nebo 173
je doporugend udriovaci dévka 1 mg denné, u pacienti s ostatnimi genotypy CYP2C9 je 2 mg. Pripravek Mayzent se uiva jednou denné. Pokud bshem prwnich
B dnd Iéeby pacient zapomene uZt denni titraéni dévku, je nutné znowu zahdjit IEEbu novym titracnim balenim. Pokud dojde k vynechani dévky béhem udrZovact
|6chy, je nutné uzit predepsanou davku v nasledujici planovanou dobu, ndsledujioi dévka se nesmi zdvojnasobovat. Pokud jsou bihem udrzovact Iéghy wnechany
4 nebo vice po sobé jdoucich dennich dévek, je nufné Ig&bu siponimodem znovu zahdjit s novm titracinim balenim Kontraindikace: Hypersenzitivita na lgivou
[atku nebo na araSidy, soju nebo na kteroukoli pomocnou litku. Syndrom imunodeficience. Progresivni multifokalni leukoencefalopatie nebo kryptokokova
meningitida v anamnéze. Aktivni maligni onemacnéni. TéZka porucha funkee jater (Child-Pugh tfida C). Pacientl, kteff prodglali behem pedchozich B mésicd
infarkt myokardu (IM), nestabilnf anginu pectoris, ktus/tranzitorni ischemickou ataku (TIA), dekompenzovan srdednf selhani (vyZadujici hospitalizaci), nebo
srdegni selhni tridy Ill/IV dle New York Heart Association (NYHA). Pacienti s atrioventrikuldrni (AV) blokadou druhého stupné Mobitz Il AV blokadou tretiho
stupné, sino-afridini srdeéni blokddou nebo sick-sinus syndromem v anamnéze, pokud nemaji kardiostimulator. Pacienti homozygotni pro genotyp CYP209*3
(CYP2G9"3"3) (slabi metabolizsfi). Behem tEhotenstvi nebo u Zen, kieré mohou otéhotét a nepouZivaji ttinnou antikoncepc. Zvidstni upozornéni/ varovéni:
Infekoe; Pred zahdjenim IéShy ma bt k dispozici aktudini kompletni krewni obraz. Pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, je ffeba zvazit prerusent léchy
siponimodem. Pacienti se zndmkami a priznaky odpovidajicimi kryptokokové meningitids (CM) majf byt nepradlen diagnosticky vySetreni. Do vylougeni CM musf
byt 6ha siponimodem prerusena. Pokud je diagnostkovana CM, je nutng zahdit odpovidajict 16cbu. Lékafi musf vénovat pozornost Klinickym priznakim nebo
ndleziim na magneticks rezonanci (MRI) naznacujicim moznost pragresivai multifokdlni leukoencefalopatie (PML). Pokud existuje podezfeni na PML, musi bt do
wylougeni PML Ié5ba siponimodem preruSena. Pacienti bez [ékafem potwrzend anamnézy planjich netovic nebo zdokumentovang tpiné vakcinace prati V2V maji
byt pred zahdjenim terapie siponimodem vySetfeni na pritomnast protiltek proti V2V, U pacient bez protilétek je doporuiiena pred zahdjenim IéSby siponimodem
(ipInd vakcinace varicellovou vakeinou, pricemz zahéjeni l66by ma bit odloZeno o 1 mésic, aby se mohl wyvinout plny iginek vakeinace. Pfi 188ba siponimodem je
nutnd obezretnost u pacientil s diabetes mellitus v anamnéze, uveitidou nebo zakladni/soubéznou chorobou sitnice kvtli moznému zvySeni rizka makuldrniho
edému. Doporucuje se, aby tito pacienti podstoupili pred zahajenim Iéghy oéni vySetfeni a nasledna kontrolni vySetfeni bahem Iécby siponimodem kuiili detekei
makulamiho edému. Pokud se u pacienta objevi makuléri edém, doporucuje se 1é8bu siponimodem prerusit Z preventivnich divodi maji byt sledovani pacienti
§ nasledujicimi srdegnimi stavy (sinusovd bradykardie (srdeéni puls <5 tepdi za min), AV blokada prvniho nebo druhgho stupn@ [Mobitz I] v anamnéze, infarkt
myokardu v anamnéze, nebo srdegni selhni v anamnéze (pacienti s NYHA tfidy | a Il) po dobu 6 hodin po pryni dévce siponimodu kviili zndmkém a priznakim
bradykardie. U téchto pacientti se doporucuie natocit elektrokardiogram (EKG) pred poddnim dévky a na konci obdobi sledovani. Funkce jater; Pred zahdjenim
éhy pripravkem Mayzent by mély byt k dispozici aktualn hodnoty aminotransferdz a biirubinu. U pacientd, u kierjch se rozvinou piiznaky ukazujic! na jaterni
poskozeni, majf byt zkontrolovény hladiny jaternich enzymi a siponimod md byt vysazen, pokud se potvrdf wznamné poskozent jater. *U pacientd [éSenych
siponimodem s delsf expozicr byly hia3eny prinady bazoceluldrmio karcinomu, U viech pacient se doporuguje pfi zahdjeni I6EDy vySetfeni kiize a potd kaZdych 6
az 12 mésicd s prihlédnutim ke Klinickému posouzeni.™ Pacienti maji byt upozornéni, aby okamzité hldsil jakekoli podezelé kozni I6ze svému ékafi. Pokud se
U pacienta 63engho siponimadem objevi jakekoliv neocekavang neurologické nebo psychiatricke znamky,/pfiznaky nebo zrychiend neurologicks zhorSent staw,
j& nutné neprodlené fyzikant a neurologické vySetfent a vaZit wyistfeni MRI s ohledem na mozny wyskyt PRES, Pred zahdjenim Iéghy siponimodem musi byt
U pacientil zji§tén genotyp CYP20Y kvili zi&teni typu metabolizéra CYP2CS. Pacienti homozygotni pro CYP2C9*3 (genotyp CYP209™3*3: pfiblizng 0.3 &
04 % populace) nesmi byt siponimodem [éceni. Interakee: Pfi sousasném podavnt cytostatik, imunomodulétord nebo imunasupresiv a béhem tydni po
ukongeni jejich podévani je nutnd opatrmost. Zahgjeni léchy po alemtuzumabu s nedoporutuje, pokud prinosy jasné nepevali rizika. Béhem zahjeni lachy
siponimodem nemajf byt uZivéna sougasnd antiarytmika tfily la (napF. chinidin, prakainamid) nebo tridy Il (nap?. amiodaron, sotalol), pripravky prodiuzujici QT
interval se znamymi arytmogennimi viastnostmi, blokéitory vapnikouych kandldi snizujici srdecni frekvenci (napf. verapamil nebo diiazem) nebo dalss latky, kters
mohou sniZovat srdecni frekvenci (nep¥. ivabradin nebo digoxin) kvlli moZnym aditivnim Géinkim na srdegni frekvenci. Pokud je 6cha zvaZovéna u pacientd
s vySe uvedenymi rizikowmi faktory, doporuuje se pred zahdjenim Iégby konzultovat kardiologa s cilem urGit nejvhodngjs monitorovani pro zahdjenf léchy nebo
ohledné prechodu na 6k snizujicr srdecni frekvenci. Pfi zahajovani 1Eby siponimodem u pacientd IéGenych betablokétory je nutnd opatrnost kvl aditvnim
Ginkdm na snizeni srdecin frekvence. Lécha betablokdtory miZe byt zahdjena u pacientd Ié8enyeh stdlou udrzovaci dévkou siponimodu. PouZi Zivch
atenuovanyeh vakein miiZe vst k riziku infekog, a je proto tfeba se mu b&hem Iéghy siponimodem a po dabu a7 4 tydnd po jejim ukongent vyhnaut. BEhem lachy
siponimodem a a7 4 tydny po nf mizZe byt vakcinace méné dcinnd. Uginnost vakcinace neni povazovdna za ohrozenou, pokud je Igcha siponimodem pozastavena
vobdobf 1 tyden pred ockovénim a aZ do 4 tjdnd po otkovani. Vzhledem k viznamnému zvySen expozice siponimodu se nedoporutuje soutasné UZivani
siponimodu a é&ivych pripravkd, které zpGsobuji stredné sinou inhibici CYP2C9 a stfedng sinou nebo sinou inhibici CYP3A4. Siponimod [ze kombinovat
S vBtSinou typ( induktort CYP2C9 a CYP3A4. Nicménd s ohledem na ofekdvany pokles expozice sipanimodu, je nuiné zvéZit vhodnost a mozny prospéch I8chy,
pokud je siponimod kombinovan se siingmi induktory CYP3A4/stfednd silnymi induktary CYP2C9 (napf. karbamazepin) u viech pacient bez ohledu na genotyp
nebo se stiedng silnymi CYP3A4 induktory (napi. modafinil) u pacients s gengtypem CYP2C3™1*3 nebo *2*3. Téhotenstvi a kejeni: Pred zahajenim Iechy Zen
ve fertinim véku musi byt k dispozici negativni vysledek tehotenskeho testu. Zeny ve fertinim véku mus” pouzivat éinnou antikoncepei behem 18ghy a po dobu
nejmené deseti dndl od posledni dévky siponimodu. Pokud Zena athotnf béhem Ié8hy, must byt siponimod vysazen. Siponimod nem bt uzivén béhem kojen
Nezadoues (icinky: Velmi Gasté: Bolest hiavy, hypertenze, zvSené hadnoty jaterich funkGnich test. Casté: Herpes zoster, melanocytovy naevus, *bazocelulami
karcinom ", lymfopenie, zévrat, zdchvaty kfeti, tFes, makulami edém, bradykardie, atrioventrikuldmi blokdda (prvého a druhého stupné), nauzea, préjem, bolest
kongetin, periferni otok, astenie, sni7eng hodnoty plicnich funkénich testdl. Podminky uchovavani: Uchovdveite pfi teplots do 25 °C. Dostupné Iekove
formyy velikosti baleni: Mayzent 0,25 mg: PA/Al/PVG/Al blistry v titratnim baleni (pouzdru) obsahujicim 12 potahovanych tablet nebo v balenf obsahujicim 84
nebo 120 potahovanych tablet. Mayzent 2 mg: PA/AI/PVC/Al blistry v balent obsahujicim 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet. Poznamka: Dive ne ek
piedepete, prectate si peglivé dplnou informaci o pripravku. Reg. & EU/1/18/1414/001-006. Datum registrace; 13.1.2020. Datum posledni revize textu
SPC: 71.2021. Dréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. © Widtey priprevks je veizein
na lekarsky pioyss, pripravek fe hiazen 2 prostieakd veigingho zoiavomifo pojisient (72201214317/01/2022
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Zkricena informace o pfi-
pravku Ocrevus 300 mg - koncentrat pro
infuzni roztok. Ucinnd latka: ocrelizumabum. Indikace:
Pripravek Ocrevus je indikovan k lé¢hé dospélych pacientl s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo pomoci
zobrazovacich metod. Pfipravek Ocrevus je indikovdn k leche dospelych pacientli s asnou primarné progresivni
roztrousenou, sklerézou (PPRS), s ohledem na délku trvani onemocneni, stupeii disability a zobrazovacimi metodami prokdzanou zanétlivou aktivitu.
Dévkovani: Uvodni dévka 600 mg pfipravku Ocrevus se podavé jako dvé samostatné intravenézni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovana po dvou tjdnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné déavky pipravku Ocrevus se poté podévaji v podobé jedno-
razové 600 my intravendzni infuze jednou za & mésicl. *Doporuceni pro dpravy rychlosti azplsobu davkovani u konkrétnich pripadti naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na éivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, soucasna aktivni
infekce, pacienti v zavazném imunokompromitovaném stavu, zname aktivni maligni onemocn&n. Upozorn&ni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v prilbéhu jakékoli infuze, ale byly Castéji hlaSeny b&hem
pryniinfuze av priihéhu 24 hodin od podani infuze. (prurltus wyrdika, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngealni nebo laryngealni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, Unava, holest hlavy, zévrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe).
Hypersenzitivni reakee: se mohou projevitv priibéhu jakékoliinfuze, aletyplcln/ se neprojevujiv priib&hu prvniinfuze. U naslednych infuzi maji zavaznejSi priznaky, nez které nastaly diive, nebo nové zdvazné priznaky, coz ma vést k tivaham o moznéh per-
senzitivni reakei. Pacienti se zndmou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pfipravkem léceni. Infekce: Podani pfipravku Ocrevus musi byt u pacientd s akdtivn infekei odlozeno, dokud infekce neodezni. Tézce |munoiom
promitovani pacienti(napf.s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pripravkem leceni. Reaktivace hepatitidy b: U pacientt |égenych anti-CD20 protilatkami byla hldéena reaktivace viru hepatitidy B(HBY), ktera méla v néktenych
pfipadech za nasledek fulminantni hepatitidu, jaterni selhania Gmrti. Ped zahajenim léchy pfipravkem Ocrevus musi byt u vSech |:\aC|entu proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBY nesméji bjt léceni pipraviem Ocrevus. *Pozdni
penie: Byly hlaseny pripady pozdniho nastupu neutropenie. VetSinou st. 1 a 2, ale v nekterjch pipadechii st. 3 a 4. Pfipady byly hlaSeny nejméné 4 tydny po posledniinfuzi. U pacientll s podezFenim na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrof
nn Jnity: Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméji byt léceni pnpravkem Ocrevus. Legha zavazng imunokompromitovanych pacientll: Pacienti v zavazng imunokompromitovaném stavu nesmi byt [&¢eni tim to pripravkem, dokud se stav nevyfesi.
ani zivymi nebo atenuovanymi vakeinami se v priib&hu [é¢by a dokud nedojde k dopIn&ni B-bungk nedoporutuje. Pacienti, kteri potfebuji okovani, musi svou imunizaci dokon¢it nejméné & tydnil pfed zahajenim échy ocrelizumabem. Doporutuje se

ockovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chfipkowymi vakeinami. Lékové interakee: se nepfedpokladaji, protoze ocrelizumab se z obéhu odstrariuje katabolisrem. T8hotenstyf 2 kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem Ié¢by pfipravkem a 12 mesicl
po posledni infuzi pfipravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab je monoklonalni protilatka lgG1 a mize prochazet skrze placentu. Je tieba se vyvarovat podavani pifipravku Ocrevus v thotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku nepevazuje nad
moznymi riziky pro plod. NeZadouci dcinky: NejcleZit€jsi a nejéasté]i hlasené neZadouc (cinky byly IRR infeE ce. Pedminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce ( g 8 °C). Chrafite pfed mrazem, Uchovavejte injekéni lahvicky v krabitce, aby byl
pfipravek chranén pfed svétlem. Balenf pfipravku: 10 ml koncentrétu ve sklenéné injekéni lahvicce. Driitel registra¢niho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach Wyhl cko. Registracni Cislo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002.
Datum pryni registrace: 8.1.2018. Posledni revize textu: 20.4.2021. Vydej lécivého pripravku je vazan nalékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkl verejneho zdravotniho p fed predepsanim se prosimseznamte s uplnym znénim Souhrmu
ucla]u o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema europa.eu.

*\Bimnete si, prosim, zmén v informacich o [écivém priprvku.

Tento [&civy piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakékoli podezFeni na nezadouci Gginky na www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. Hauser SLetal. N EnglJ Med. 2017,376(3):221-234. 2. Hauser SL et al.(Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016. http:/fwww.nejm. org/dol/sup 1110.1056/NEJMoal1601277f
suppl file/nejmoal601277 _appendix. pdf g Leray E, Yaouanq J, Le Page E, et al. Brain. 2010;133(Pt 7):1900-13. f KKNEU0031 - Klinicky
doporuceny postup pro diagnostiku a |écbu roztrousené sklerozy a neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra, verze 2.0.
1 |H 5. Rashid W, Davies GR, Chard DT, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2006;77(1):51-55. 6. Kantarci OH, Lebrun C, Siva A, et al. Ann
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W Zkrécend informace o pfipravku Ocrevus 300 mg - koncentrét pro infuzni roztok.

Ucinna latka: ocrelizumabum. Indikace: Pipravek Ocrevus je indikovan k Iéché dospéljch pacientt s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebe pomoci zobrazovacich metod, Pfipravek Ocrevus je
indikovan k1éche dospélfch pacientti s asnou primarné progresivii roztrousenou sklerézou FPPRS), s ohledem na délku trvani onemoenéni, stupeii disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani: Uvodni davka 600 mg
pfipravku Ocrevus se pocévé jako dvé samostatné intravenozni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovana po dvou tidnech druhou 300 mg infuzi. Néslec{né davky pfipravku Ocrevus se poté podavaji v podobg jednorazové 600 mgintravenozni infuze
jednou za & mésict. *Doporucent pro Gpravy rychlosti a zptsobu davkovani u konkrétnich pipadd naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, soucasna aktivni infekee, pacienti v zavazném
imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni onemocnéni. Upozornéni: Reakee souvisejici s infuzi (IRRY: u ocrelizumabu se wyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v pribéhu jakékoli infuze, ale byly castéji hlaseny béhem pruni infuze a v pribéhu
24 hodinod podaniinfuze. (pruritus, vyrazka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngealni nebo laryngedlniedém, zrudnuti, hypotenze, horecka, inava, bolest hlavy, zavrat, nauizea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivnireakce: se
moheu projevit v priibéhu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v prabéhu pryni infuze. U néslednYcﬁ infuzi maji zavazn&jsi pfiznaky, nez které nastaly diive, nebo nové zavazné piiznaky, coz ma véstk (vaham o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se
namou Igk zprostiedkevanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto piipravkem léceni. Infekce: Podani pfipravku Ocrevus musi byt u pacientdi s aktivni infekei odlozeno, dokud infekee neodezni. Tézce imunokompromitovani pacienti (napi.
s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by nemeéli byt timto pripravkem |&ceni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientd |é¢enych anti-CD20 protilatkami byla hlasena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), kterd méla v nékterych pfipadech za nasledek
fulminantni he patiticlu, jaterni selhani a Gmrti. Pied zahajenim lécby piipravkem Ocrevus musi byt u v§ecﬁ pacientti proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBY nesméji byt [éceni pripravkem Ocrevus. *Pozdni neutropenie: Byly hla-
seny pfipady pozdniho néstupu neutropenie. Vétsinou st. 1a 2, ale v nékterych pfipacech i st. 3 a 4. Pfipady byly hl&seny nejméné 4 tjdny po posledni infuzi. U pacientti s podezfenim na infekei je doporuceno sledovani hodnet neutrofild v krvi. Malignity:
Pacienti se znamou aktivni malignitou nesméji byt [éceni piipravkem Ocrevus. Lécha zdvazné imunokompromitovanych pacientd: Pacientiv zdvazné imunokompromitovaném stavu nesmf hit [&¢eni tim to pfipravkem, dokud se stav nevyfesi, Ockovani
zZivimi nebo atenuovanymivakcinami se v prGLéhu [é¢hy a dlokud nedojde k dopinéni B-bunék nedoporutuje. Pacienti, kteif potiehuiji otkovani, musi svou imunizad dokontit nejméné 6 tidn(i pfed zahajenim léchy ocrelizumabem. Doporucuie se ockovat
pacienty sezénnimi usmrcenymi chiipkovymi vakcinami. Lékové interakce: se nepfedpokladai, protoze ocrelizumab se z obéhu odstrafiuje katabolismem. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem |&chy pfipravkem a 12 mésict
po posledniinfuzi pfipravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab je monoklonalnf protilétka lgG1 a mbze prochazet skize placentu. Je teba se vyvarovat podavani pfipravku Ocrevus vtéhotenstul, pokud mozny prospéch pro matku nepfevaiuje nad
moznymi tiziky pro plod. NeZadouci tcinky: NejdalezitejSi a nejéastéji hlasené nezadouct icinky byly IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicee (2 °C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pied svétlem. Baleni piipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. DrZitel registracniho rozhednuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registracni ¢islo: EU/1/17/1231/001, EUM/17/1231/002.
Datum prvni registrace: 8.1.2018. Posledni revize textu: 20.4.2021. Vdej lé¢ivého pfipravku je vézan na Iekafsky pledpis. Piipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim se

prosim seznamte s Gplnym znénim Souhmu Gdajti o piipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pripravka.

W Tento lecivy Eﬁpravek podiéha dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskéni nowjch informaci o bezpe¢nosti. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci G¢inky na www sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

T ll | N Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumaby), datum posledni revize textu: 20. 4. 2021. vo C R EVU S®

| ROCHE s.1.0., 3
'IJIJ A ';' Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420220382 111, Ocrel |Zumab
: e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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Zkréacena informace o pfipravku

Nazev pfipravku: AUBAGIO 7 mg potahované tablety a AUBAGIO 14 mg potahované tablety. SloZeni: Teriflunomidum 7 mg a 14 mg v jedné potahované tableté. Indikace: Lécba dospélych a pediatrickych pacientt ve
véku 10 let a starsich s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou (RS). Davkevani a zpusob pedani: U dospélych je doporucena davka 14 mg jednou denné. Pediatricka populace (10 let a starsi): U pediatrickych pacientt (ve
véku 10 let a vyse) zavisi doporucena davka na télesné hmotnosti: pediatriéti pacienti s télesnou hmotnosti > 40 kg: 14 mg jednou denné, pediatriét pacienti s télesnou hmotnosti < 40 kg: 7 mg jednou denné. Pediatricti
pacienti, ktefi dosahnou stabilni télesné hmotnosti vyssi nez 40 kg, by méli byt prevedeni na 14 mg jednou denné. Pediatricka populace (mladsi nez 10 let) - bezpecnost a Gcinnost teriflunomidu u déti ve véku do 10 let nebyla
stanovena. Porucha funkce jater: Teriflunomid je kontraindikovan u pacienti s tézkou poruchou jater. Zptisob podani: Tablety jsou urceny k perorélnimu podani, je treba je polknout veelku a zapit vodou. Lze uzivat s jidlem
nebo samostatné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pacienti s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy C). Téhotné Zeny a Zeny ve fertilnim véku, které béhem lécby
teriflunomidem nepouzivaji spolehlivou antikoncepci. Pred zacatkem lécby je nutné vyloucit téhotenstvi. Kojici Zeny. Pacienti se zavaznymi imunodeficitnimi stavy, s vyznamné narusenou funkci kostni dfené nebo vyznamnou
anémii, leukopenii, neutropenii nebo trombocytopenii, se zdvaznou aktivni infekci, a to az do vyléceni tohoto stavu. Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin podstupuijici dialyzu, zdvaznou hypoproteinemii. Zvlastni
upozornéni a opatreni: Monitorovani: Pred zahajenim lécby a béhem lécby teriflunomidem je zapotrebi vysetfit a monitorovat: krevni tlak, alaninaminotransferazu (ALT), dplny krevni obraz véetné diferencialniho poctu
leukocytl a poctu trombocytt. Eliminace teriflunomidu z plazmy trva v priméru 8 mésicti. Mize vsak trvat az 2 roky. Po ukonceni |écby teriflunomidem Ize pouzit zrychlenou eliminaci. Hladinu jaternich enzymd je nutné
zkontrolovat minimalné kazdé ctyri tydny v prvnich 6 mésicich lécby a poté pravidelné. Zvazit dalsi sledovani, pokud se pripravek AUBAGIO podava pacientlim s jiz existujici poruchou funkce jater spolu s jinymi potencialné
hepatotoxickymi léky nebo pokud je indikovano na zékladé klinickych znamek a priznakd, jakymi mize byt napr. nevysvétlena nauzea, zvraceni, bolest bricha, Unava, anorexie nebo ikterus a/nebo pfitomnost tmavé moci.
Hladina jaternich enzym( musi byt zkontrolovana kazdé dva tydny béhem prvnich 6 mésicti [écby a poté minimalné kazdych 8 tydnd, po dobu alespon 2 let od zahajeni [écby. Pfi 2-3nasobném zvyseni ALT nad horni hranici
normy musi byt hladina monitorovana kazdy tyden. Pokud existuje podezieni na poskozeni jater, u zavaznych hematologickych reakci vcetné pancytopenie nebo pokud se rozvine ulcerézni stomatitida nebo se objevi kozni
a/nebo slizni¢ni reakce s podezrenim na moznost generalizace, |écbu teriflunomidem je nutné ukoncdit. Riziko zvySenych jaternich enzymi pri uzivani teriflunomidu maze byt vyssi u pacientt s jiz existujicim onemocnénim jater
a/nebo u pacientl konzumuijicich velké mnozstvi alkoholu, proto je tfeba peclivé monitorovat, zda se u téchto pacientl nerozvijeji znamky jaterniho onemocnéni. Teriflunomid se nema pouzivat u pacientd se zavaznou
hypoproteinemii. Behem |écby teriflunomidem mize dojit ke zvyseni krevniho tlaku. U pacient( se zavaznou aktivni infekci je nutné zahajeni lécby teriflunomidem odlozit az do vyléceni. Pokud se u pacienta rozvine zavazna
infekce, je nutné zvazit pozastaveni lécby, stejné tak, pokud se rozvine potvrzena periferni neuropatie. Respiracni reakce: Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny pripady intersticialniho plicniho onemocnénti (ILD) a plicni
hypertenze souvisejici s teriflunomidem. Riziko ILD mlzZe byt zvySené u pacientl s ILD v anamnéze. Plicni pfiznaky jako perzistujici kasel nebo dyspnoe mohou byt divodem k preruseni Iécby a dalsimu vysetreni. Byl Zjistén
mirny pokles poctu bilych krvinek o méné nez 15 % od vychozich hodnot. U pacientd s jiz existujici anémii, leukopenii a/nebo trombocytopenii a u pacientt s narusenou funkci kostni dfené nebo pacientt s rizikem Gtlumu
funkce kostni drené existuje zvysené riziko rozvoje hematologickych poruch. V priibéhu sledovani po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny pripady zavaznych koznich reakci (vcetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy). Pti vyskytu zavaznych koznich reakdi je treba prerusit Iécbu, zahajit rychlou eliminaci a dale nepodavat teriflunomid. Pri prechodu pacientd z natalizumabu na pripravek je nutné postupovat opatrné.
Na zakladé polocasu fingolimodu je tfeba pacienta ponechat 6 tydnti bez [écby. V pediatrické klinické studii byly u pacientt uzivajicich teriflunomid pozorovany pripady pankreatitidy, nékteré akutni. Pokud je pankreatitida
potvrzena, je nutné |écbu teriflunomidem ukoncit a zahajit zrychlenou eliminaci. Protoze pripravek obsahuje laktosu, pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo
s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pripravek uzivat. Interakee: Silné induktory cytochromu CYP a transportéru (napt. rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a trezalka teckovana), je nutné béhem lécby
teriflunomidem pouzivat opatrné. Kolestyramin a aktivni uhli zptsobuji rychlé a vyznamné snizeni plazmatické koncentrace teriflunomidu. Pokud neni pfimo vyZzadovana urychlena eliminace, doporucuje se pacientim béhem
lécby tyto pripravky neuzivat. Béhem lécby teriflunomidem je nutné pouzivat opatrné lécivé pripravky metabolizované cytochromem CYP2C8 (napt. repaglinid, paklitaxel, pioglitazon nebo rosiglitazon), CYP1A2 (napr.
duloxetin, alosetron, theofylin a tizanidin) i v kombinaci se substraty OAT3 (napf. cefaklor, benzylpenicilin, ciprofloxacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotrexat nebo zidovudin), pii podavani substratt
BCRP (napf. methotrexatu, topotekanu, sulfasalazinu, daunorubicinu nebo doxorubicinu) a inhibitord HMG-CoA reduktazy, zejména ze skupiny OATP (napf. simvastatinu, atorvastatinu, pravastatinu, methotrexatu, nateglinidu,
repaglinidu ¢i rifampicinu). Je nutné zvazit typ a davku peroralni antikoncepce, jez se bude v kombinaci s teriflunomidem uzivat. Doporucuje se peclivé monitorovat INR pfi kombinované lécbé warfarinem a teriflunomidem.
Pti podavani rosuvastatinu v kombinaci s teriflunomidem se doporucuije snizit ddvku rosuvastatinu na 50 %. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Teriflunomid je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku
musi béhem |&¢by teriflunomidem a po ni pouzivat Ucinnou antikoncepci. Zeny, které uzivaji teriflunomid a chtéji otéhotnét, maji [écbu ukondit a doporucuje se provést zrychlenou eliminaci. U muzl ani u Zen se neodekava
#4dny Gcinek na fertilitu. U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pipravek AUBAGIO nema z4dny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V pfipadé vyskytu nezadoucich Géinkd, které
byly hlaseny u leflunomidu, tj. vychozi slouceniny (napf. zavraté), mize byt narusena pacientova schopnost koncentrovat se a spravné reagovat. V takovych pripadech pacienti nemaji fidit a obsluhovat stroje. Nezadouei
ucinky: bolest hlavy, chfipka, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest, parestezie, zvysena hladina ALT, prijem, nauzea, alopecie, bronchitida, sinusitida, faryngitida, cystitida, virova gastroenteritida, herpes Ust,
zubni infekce, laryngitida, tinea pedis, neutropenie, mirné alergické reakce, Gzkost, ischias, syndrom karpalniho tunelu, hyperestezie, neuralgie, artralgie, periferni neuropatie, hypertenze, zvraceni, bolest zub(, vyrazka, akné,
muskuloskeletalni bolest, myalgie, polakisurie, menoragie, bolest, zvySenad gamaglutamyltransferaza (GGT), zvySend aspartataminotransferaza, zvysena kreatinfosfokinaza v krvi, snizeni télesné hmotnosti, snizeny pocet
neutrofild, snizeny pocet leukocytd, bolest po traumatu, zévazné infekce véetné sepse, reakce z precitlivélosti (okamzité nebo opozdéné) véetné anafylaxe a angioedému, stomatitida, zavazné kozni reakce. PFedavkovani:
Pfi predavkovani se doporucuje podani kolestyraminu nebo aktivniho uhli, které urychli eliminaci. Doba pouZitelnesti a pedminky pro uchovavani: 3 roky, pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Druh
obalu a obsah baleni: blistry v pouzdrech (14 a 28 potahovanych tablet) balenych v krabickach po 14, 28, 84. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris, Francie. Registraéni é&islo:
EU/1/13/838/001-5. Datum revize textu: 23. 7. 2021. Pripravek je vydavan na lékarsky predpis a je plné hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci
o pripravku. Souhrn (dajl o pfipravku obdrzite na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/1764, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222. Podrobné informace o tomto lécivém pfipravku jsou rovnéz k dispozici
na webovych strankach Evropské agentury pro |écivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Reference: 1. SPC AUBAGIO®, posledni revize textu 23. 7. 2021. 2. O'Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral terifl unomide for relapsing multiple sclerosis. N Engl J
Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O’Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral terifl unomide for patients with relapsing multiple sclerosis (TOWER): a randomised, double-blind, placebo-controlled,
phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256.

o
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 Urceno pro odbornou verejnost. q a n o f I
tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222, e-mail: cz-info@sanofi.com MAT-CZ-2000756-4.0-03/2022 Q
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Zkrécend informace o pfipravku

v Tertto &Gy pifpravek podléhd dalsimu sledavint, To umaZn! rchlé zfskani nowich informact o bezpeosti,Zaddme zdravotnicke pracovniky, aby hlisil jak dkoli podezfenina nefddoud ddinky,

Nazev pripravku: LEMTRADA 12 mg koncentrdt pro infuznf roztok. SloZewmi: Jedna injekéni lahvitka absahuje alemtuzumabum 12 mg v 1,2 ml {10 mg/m1). Indikace: Fiipravelc LEMTRADA je indikovin v monoterapii U dospélich padentil s wysace aktivni rela ps-remitentni roztrousenou sklerdzou {RRRS) u ndsledujidh skupin padentd: pacienti s vysoce aktivnim
onemocnénim navedory Gpiné a ad eledtnl 16Ché alespofi jednim onemoménfmod\ﬁkuﬂ’dm 1€kem (DM} nebo pacienti s rychle sezharujict & kou relaps-remitentnroztrouSenou sklerdzou, definovanou 2 nebovice relapsyy jednom roce a s 1 nebo yice g adoliniem zv;’traznénou éz1na MR mezku nebo viznamné zvieniim vidytem T2 & fve srovndni s pled choal neddv-
o provedencu MR Dévkovani a zpiisob podani: Léiha pipraviem LEMTRADA mi bt zahdena a ledovdna pouze neurologem se zasden astri 5 1éhou padentts s roztrouSenou sklerézou (RS)w nemoanid s rychle dostupno intenzivnf pécf. Pled 1éebeu. Padenttin mi biit po dobu prvnich 3 dnfi kadéh o I8¢ehného cyldubezprostiedné pfied pndém’m poddna pre-
medikace kortikosteraldy, lze rovnezzvazwtpremed\kacw antihistaminky a/nebo antipyretiky. Viem padentdim ma bt poddvina perordinf profilase hemetidé Infekce zahdend prinf den kagdého Iéebného qrklu a trvafic do uplynutinejméné 1 mésicead ukoncenf 1é8bného qydu. Zplseb podam Doporucena ddvlaje 12 mo/den poddvand intravendznfinfuzive 2 dvodnidh
Iécebniich cyklech, v pifpadé potfeby 22 ve 2 dalSich I67ebnych cyklech, DvodniéZebny cyldus: Proni| éebng cyklus: 12 mafden po dobu 5 po sobejdoua(h dnil {cellovd davka 60mg). Druhy 1écebny cuklus: 12 mg/d en podabu 3po sobe]doua(h dnech {celkov divica 36 my) podangich 12 mésfal po pinim Ie(ebnem oyl pr\pade potfeby e mefné zvidit a7 dalif dva
éebné cyldy: Tretl nebo vt 1éCebnd cyldus: 12 ma/den po dobu 3 po sobé doucich dntl {cellcovd divica 36 may podangch nem éné 12 m ésictl po predchozin 1&ebném cyldu u padentil s aktini RS defin ovan ou ldinidefm nebo zobrazovacimi metodami Doporudije se nsledné bezpefnostnl dedovini padenti od zah djeni 1échy a do uplynut! 42 mésfc po posledn
nfuizi. Pacient musf dostat Kartu paderta a PHirutia pro pacienta a mus bt informovini o rizicich. Kowtraindikace: Hypersenzitivita na dvou |tk nebo na Ideroukeli pormoaiou itk Infekee virer licsleé imuriodeficience (HIV), Paclent se zdvaznou aktivnl infeked 4 do dplného wylééeni, Pacienti s nelontrolovanou hypertenzl. Pacienti s anamnézou cenikocefaliclé
artertdlnf disekce. Pactet sanamnézou cunfmezkové pifhiody. Pacienti sanamnézou anginy pectoris nebo infarkc yokardu, Pacienti skoagulapatit, nebo pacienti &6 protidestichovou nebn antikoaguladnl 1éehou. Padenti sjingm soubénim autoimunitnim onemodiénim (aomé RS), ZviaStni upozo méni a opatieni pro pouZiti: Autoimunita: L&¢ba miZe vést
kvytvafent autopmtildtek 3 2vent rizika autoimunime podm fiénich stavil, které mohou bt zivazné aivat ohraujict, HdSené autoimunitni stavy zahmujf poruchy &tfné 2z, imunitnftrambocytopenicou purpun (ITP), nefropatil {napk onemocnénl s tvorbou proti dtek proti bazdl i membriné glarmerul ), autoimunitnf hepatitidu (AH}, zskanou hemafili A, trombo-
tickou trombogtopenidsou purpun a sarkoidézy, U pacientd sjingm pledchozim autolmuniti i onemoaénin, nes Je RS e theba dbdt opatmost), skoliv dastupnd data nazna i, 22 po 2be lemtuzumaben nedochdzf ke zhorsenitohoto | & dfve pritom ného autaimunitniho onemocént Vérina pacientl ve studiich s RS procélal lehlé af stfedné zdvaing AR béhern o
e af da 24 hadin po poddni, ceré Eastazahrmovaly bolest hlavy, wyriH, pyrexi, nauzeu, kepfivku, pruritus, insomini, tesavlar, zrudnutf, Gnavu, dyspnal, dysgeuzii, hudnf diskomfert, generalizevanou vyrdl, tachylardii, dyspepsil, zéwrat a bolest. Doporudisje se padenty premedikowat, aby se zmirmil téinek realed na infuzi, K 1AR mie u pacientt) dojit navadory prem e-
dikad. Pokuel dojd e k zdvaingm realedm na infuzl, zvadte okaméié pleruenl poddvdni intravendznf infuze. U 71 % padenti se abjevity infieice ve srowndni 553 % u pacientl [éenyid aktivnim kompardtorem v dinickch studifch, by previzné lehleé af stfedné zdvaing Infelice, které se u pacientl objevavaly éastéji nie? u pacent na IFNB Ta, zahmavaly nazof aryngitidu,
nfekd moowich cest, infekd homich diichadch cest, sinusiticy, herpes lablalis, chiipku a bronditidu, Listeriozal listendzni meningitida byla hl &ena u pacientd |écenyich piforavkern LEMTRADA zoravidla do jednoho miésice po poddnf pifpravku LEMTRADA, Pro snienf tohoto fizika e pacient] uffvajld pifpravek LEMTRADA majivyvargvat dva tidny pled poddnim, béhem
podni 3 po dabu alespof jednoho meésie o poddnf toh ot pifravky konzurmac syrvého nelo nedostatede tepeing Upravendho m asa, mékigdy syru & Nepa tenzovanich ml e virobki. Je theba postupovat s patmost U pa dentl 5 difve pr\tomnou afneho stévajid malignitau. Doporuéye se provést lokdlnf munizad dlespofi ped zahdenim 6y 2 upadentd, ket
nieprodsl 2l plané nedtovice, provést test na V2V proti dtky. Laboratomi testy maji it prwad eny v pravidelngch intervalech po dobu minimdlné 48 mésil po pos\edmm I6cehném cyidu, aby se zajistilzjisténi Casnich zndmek autoim unitnitio onemomént Kompletnl krevn! abraz s diferencidlem (pfed zahajemm échy & potéy mésicnich intervalehy, hladiny sérového lrea-
tininu (pfed zahdjenim 16ty a potev mésiinich interyalech, m|kr05kop\d<a analyza mod {pfed zahdjenfm Ieﬁby 1 potéy mesimich mtewa\em) test funkee Sttné Adzy, jakoje hlading byeostimulacniho hormenu (pfed zshdjenim 1£chy a poté kazdé 3 mésice) W postmarketmgovem obdobi byl v fasové souvislasti s infuzi piipravku Lemtrada hligeny pr\pady autaimunitnl
hepatitidy a Jatemtho poskozeni, hemofagocytulid himfoistocytizy, pipady plicnho alveol dmiho krvacen, infarktu myokardu, cévnl mozkowé prihody (wEetnéischemické a hermoragicks mezkove prih ody) & cervikocefalick (napt vertelrdinl, karctidy) arteridinf disekce, Intevakee; U padentil s RS nebyly vedeny 2ddné formalni stucie |ékovich interakd s pifpravkem
Lermtrada 23 pouzf doporucene ddvly Vkontrolovan & klinidké studil u pagent s RS neddvno [écenich interferonem beta a glatiramer acetdtem kylo nutné [échu preruswt 284n1 pled zahdjenin léchy priravkem Lemmada. Fertilita, téhotenstvi a kojewi: Zeny ve fertiln fin véku musibéhem Iécsbného cyku pipravkem Lemtrada 3 dile po dobu4 mésidl po ukonéenf
kaZdého cykdu pouZivat dcinnou atikoncend, Pnpravek Iz podavat béhem tEhotensty! pauze v piipads, 2= potenddini pihos odivodn! moZné rizik pro plad, On emoméni iftné lizy pledstavuje u téhotnjich Zen zvldSiniriziko. Nenizn mo, zda je alemtuzumab vyluéovdn do lidskeho matefskéha midka. Riziko pro kojen dité nelze vyloudt. Uginky na schopnost Fidit
a obsluhovat stroje: Pnpravek Lemtrada ma m alfrvliv na schopnost ndn a obsluhovat droje. Nezadoucl uclnky Vdmﬁ Casi: Infekce homich dy(hao(h cest, mfek(e do\mm dy(ha(lm e, mfek(e momvy(h e, mfek(e herpes zoster, Basedowova (horoba hypertyreoza hypotyredza, bolest hlawy, nauzes, pyrete, unava Uesavka Iymfopeme \eukopeme vceme

doud u(mkyJSou podrobneuvedenyv up\nemznem SPC Predavlmvanl Antidoturn pii preddviovini neni zn mo. Lécha zahmujeprerUSem podavampnpmvku a podplirnou [écbu. Dnbapouzrtelnostla dminky pro uch i: Koncentrdt: 3 roky, U(hwavetevm\adm(ﬁe (2870 Chrantepred mrazem, Nafedéng roztok: Chem\(ka afyaldint stab\hta po
otesfent pred poufitim byla prokdzdna po dobu & hodin pfi teplot? 2—8 °C Z mikrabiologideého hlediska md bitt plipravek pouit olamité. Druh obalu a obsah baleni: Fifpravelcje doddvin v ré 2m| sklenéné mjekﬁm’lahwﬁ(e s butlowou gumovou zdtkou a hlim'kovf/m tésnénim s plastovym odtthdvacim vidkem. Velikosti baleni: krabicka s 1 injekinf lahvidkou,
Driitel rozhodnuti o vegistraci: Sanofi Belgium, Leon ardo DaVincilaan 19,8-1831 Diegem, Belgium. Reqgistrani €islo: £/ 1/13/86%/001. Datum revize textw: 25, 6. 2021, Fed paigitim pifpravku se seznamte s ipinou informaci o piipravku. Jen na Iékaisky predpis s omezenim, Pripravek je hrazen z prostiedid vefeiného zdravotntho pojistén’, Souhim
iidaji o piipravku obdrZite na adrese: sinofi-aventis, s.ro, Evropskd 84671764, 160 00 Praha 6, tel. :233 086 117, fax: 233 (86 222, UrGeno pra odbornou vefejnost. Podrobné infarma ce o tomto [écvém pfipravicu jsou led ispazid na weebowsich strinledch Bvropské agentury pro 16 pripravky na adrese https/fwwiema.europa.eu,

sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 16000 Praha & ; o LEMTRAM
tel. +420 233086 111, fax: +420 233086 222 Uréeno pro odbornou verejnost.
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COPAXONE
(glatiramer acetate)

Uspésné
dlouhodobé

reseni
pro pacienty s RR RS a CIS'?

pro pldnované matefstvi
od téhotenstvi az po kojeni*>

nevyzaduje monitoraci
béhem [éEby?-°

sniZuje Unavu pacientt s RS’

JEJICH ZIVOT, JEJICH VOLBA



COPAXONE?® spliuje pozadavky lééby RS

u kojicich zen*?

Studie Copaxone in Offspring of Breastfeeding and treated RRMS pAtients:




Zkrdceny souhrn Gdajd o pFipravku

Nézev pripravku: Copaxone 20 mg/ml injekéni roziok v predplnéné injekéni stfikaéce Uginng latka: Glaiirameri
acetas 20 mg. Indikace: Copaxone je indikovén pro léebu relabujicich forem roztrousené sklerézy [RS) {viz bod 5.1 pro
dolezité informace o populaci, pro kierou byla stanovena Géinnost]. Copoxone nenf indikovén pro primémf nebo sekundérnf
progresivni RS. Dévkovdni a zplsob podéni: 20 mg glatiramer-acetdtu (jedna predplnéna injekéni stiikacka) se podéva
subkutdnni injekef jedenkiat denng. U storsich osob a pacienti s poskozenim ledvin nebylo podévani pifpravky studovéno.
Pouzitl v pediatrii: Adekvaini Klinické ani farmakokinetické studie nebyly provedeny. Omezené literémf Gdaje naznaduji, ze
bezpeénosini profil u dospivajicich je obdobny jako u dospélych. Nejsou informace o uZiti Copaxone u déti do 12 let, proto
by pipravek Copaxone nemé| byt v této vékové skuping pouzit. Kazdy den je nuiné ménit misto vpichu - paZe, bficho,
hyzd& nebo stehno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukeli pomocnou létku uvedenou v bodé
6.1. Zvldsini upozornéni: Pripravek Copaxone musi byt podévan pouze ve formé subkuténni injekce, nesmi byt podavén
intravenézné nebo intramuskulérma. Je fieba zvyené opatmosti u pacientd s kardiclogickymi problémy v anamnéze. Vzacnd se
mohou objevit vazné hypersenzitivni reakce. Nejsou dikazy o tom, e by profilétky profi glatiamer-acetétu byly neutralizujict
nebo Ze by jejich vznik ovliviioval Klinickou 0&innost piipravku. U pacientt s poruchou funkee ledvin musf byt behem lécby
piipravkem Copaxone sledovany rendlni funkce. Interakce: Nebyly specificky studovany. Pozorovani z existujicich Klinickych
studlii @ zkusenosii po wvedeni pripravku na frh nenaznaduji 24dné vyznamné inferakee pifpravku Copaxone 20 mg,/ml
s terapiemi b&2né uzivanymi pacienty s RS, véetné souéasného uzivani korfikosteroidd po dobu az 28 dni. Fenytoin a/nebo
karbamazepin: Soubézné pouzitl musi byt peclivé monitorovéino. Téhotenstvi a kojen: Studie na zvitatech neprokézaly
reprodukeéni toxicitu {viz bod 5.3). Souéasné tdaje o thotnych Zenéch nenaznaéuji malformagni nebo feto/neonatdlni toxicity
pripravku Copaxone. V souéasné dobé nejsou dostupné 2adné relevanini epidemiologické tdaie. Jako preventivni opatieni je
preFerovdno vyvarovat se pouZiti pﬁprovku Copoxone béhem téhotenstvi, pokud pfinos pro matku nepfevazi riziko pro p\od
Kojeni: Fyzikalng-chemické vlasinosti o nizkér peroréini absorpee noznaduji, ze expozice novorozencl/kojencd glafiramer-
acefdty prostiednictvim lidského matefského miéka je zanedbatelna. Neintervenéni retrospekiivni studie u 60 kojenych détf
matek vystavenych glatiramer-acetétu ve srovndni s 60 kojenymi détrmi matek, které nebyly wstaveny 24dné [6&bé onemocnénf
modifikujicimi lécivy a omezend postmarkefingova data ulidi neprokézaly zadné negativni Géinky glatiramer-acetatu. Copaxone
moze byt uzivan bshem kojeni. Nezadouci déinky: Reakce v misté vpichu, eryiém, bolest, zatvidnuti, pruritus, ofok, z&ngt
a hyperseﬂzﬁiv'\ro; vzécné V\;skyry \ipoo?roﬁe a kozni nekrézy jsou nej¢ast&jSimi nezadoucimi L]éinky Vazodilatace, [névo\y
horkal), bolest na hrud, dugnost, palpitace nebo tachykardie, byla popséna jako bezprostiedni postinjekéni reakee. Velmi ¢asto
nebo éasto a s vice nez o 2 % vy incidenci ve skuping lécené piipravkem Copaxone oprofi skuping uZivaiici placebo se
ve studiich wyskytovalar dzkost, vazodilatace, dusnost, nevolnost, wyrézka, bolesty zédech, bolest na hrudi, reckee v misté vpichu,
vaginalni kandidéza, lymfadenopatie, piitistek na véze, fremor, oéni poruchy, palpitace, tachykardie, zvraceni, poceni, zimnice,
ofok tvéfe, lokalnf reakee. Ostaini nezadouct Geinky se vyskytovaly méné Easto nebo s rozdilem menim nebo rovaym 2 % oprofi
placebu. Pii pouzitf pfipravku Copaxone byly v postmarkefingové zkuenosti hléseny vzacné pipady t82kého poskozeni jater
[véelné hepaiilidy se Zloutenkou, selhéni jater a v ojedinglych piipadech ransplantace jater - viz bod 4.8). K poskozent jcter
dodlo do nékolika dni oz let po zahdjeni leeby pripravkem Copoxone. Soucasné byla u téchto pipadd hlésena nadmérna
konzumece alkoholu, existujici nebo diive se vyskytuijici poskozent jater a pouziti dalsich potenciéing hepatotexickych gko.
Zvlastni opalfeni pro uchovévani: Predplngné injekéni stitkacky uchovéveite v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svéflem. Uchovéveje v chladnice (2 °C-8 °C), chrafite pied mrazem. Jedenkiét mohou byt predplnéné sfikagky uchovany
pii pokojové teploté (15 °C-25 °C) po dobu aZ jednoho mésice. Jestlize nebyly pouzity a jsou stale v pivodnim obalu, musf
byt po této hits vréceny do chladnigky. Obsah baleni: 7, 28 nebo 30 predplnénych injekenich sfikagek obschujicich 1 ml
injekéniho roztoku nebo multipack ebsahujici 90 (3 baleni po 30) predplnénych injekénich stitkacek obsahujicich 1 mlinjekéniho

rozioku. Na frhu nemusf byt viechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o, Praha,
Ceska republika. Registracni &islo: 59/481/06-C. Datum registrace / poslednf revize textu: 29. 11. 2006,/27 1. 2022.
Pred predepsanim léku se seznamte se Souhmem udait o pripravku. Vydej lécivého pifpravku je vazén na lékatsky predpis.
Pripravek je hrazen z prostredkd vefejného zdravolniho pojisténi

Nazev pfipravku: Copaxone 40 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce Copaxone Pen 40 mg injekéni
roziok v predplnéném peru Slozeni: Jeden ml roztoku obschuje glatirameri acetas 40 mg. Indikace: Lék je indikovan
pro lébu relobujicich forem roztrousené sklerszy [RS). Pripravek Copaxone nenf indikovén pro primérmé nebo sekundémé
progresivi RS. Davkovani: Doporugené dévkovani u dosplych je 40 mg piipravku Copaxone (jedna predplnénd injeként
sfikazka), podaného subkuténni injekel fitkrét tydné s odstupem minimélng 48 hodin. Pediatrickd populace: Bezpecnost
a G&innost GA u déti a adolescentd nebyla stanovena. Pripravek nemd byt ve vékové skuping do 18 let pouzivan.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kieroukoli pomocnou létku. Zvlgstni upozornéni a opatfeni pro
pouziti: Pripravek Copaxone musf byt podévan pouze ve formé subkuténni injekce. Fertilita, thotenstvi a kojent: Téhotenstvi:
Studie na zvitatech neprokazaly reprodukent toxicitu. Joko preventivni opatient je preferovano wyvarovat se pouzitf pripravku
Coparone bshem tshotenstvi, pokud pfinos pro matku nepievé riziko pro plod. Kojent: Fyzikélngchemické vlasinosii a nizké
perordini absorpee naznoduji, Ze expozice novorozencd/kojench glofirameracetéty prostiednicivim lidského matefského
mléka je zanedbatelnd. Neintervenéni retrospekiivni studie u 60 kojenych détf matek vystavenych glatiramer-acetdtu ve srovndni
560 kojenymi détmi matek, které nebyly vystaveny 7édné léebé onemocnéni modifikujicimi légivy, a omezend postmarketingovd
data u lidi neprokdzaly zadné negativni tcinky glatiramer-acetatu. Copaxcne mize byt uzivan béhem kojeni. Nezdadouci
0ginky: Reakee v misté vpichu injekce byly hléseny u véfsiny pacientd uzivajicich pripravek. Postinjekénf reakee: vazodilatace,
bolest na hrudj, dusnost, palpitace nebo tachykardie. Bolest v zadech, bolest na hrudi, vaginalni kandidéza, lymfadenopatie,
piitdsek na vaize, remor, oéni poruchy. P pouzitf piipravku Copaxone byly v postmarkefingové zkusenosli hléseny vzdcné
piipady t&zkého poskozeni jater véetné hepatitidy se Zloutenkou, selhdni jater a v ojedinélych piipadech transplantace jater -
viz bod 4.8]. K potkozeni jater doglo do nékolika dni a2 let po zahjeni lé&by pripravkem Copaxone. Souasné byl u échto
piipadd hlésena nadmémé konzumace alkoholy, existujici nebe dfive se vyskytujici poskozent ater a pouziti dalsich potencidlng
hepatotoxickych léku. Hidsent podezieni na nezadouci Gcinky na adresu: Sténi dstav pro kentrolu léciv, Srobérova 48, 100
41 Praha 10. hitp:/ /www.sukl.cz/nahlasitnezadouciucinek. Farmakodynamické vlastnosti: Cytostatika a imunomodulagni
léciva, imunostimulancio ATC kéd: LO3AX13. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Zvléstni opatfeni pro uchovévani: Uchovdvejte
predplnéné injekeni stitkacky o predplnend pera v krabicce, aby byl pifpravek chrénén pied svétlem. Uchovavejte v chladniéce
[2 °C-8 °C). Druh obalu a obsah baleni: Predplnénd injeken stiikagka, obschujici Copaxone 40 mg/ml, injekéni roztok,
se sklada z 1ml vélce z bezbarvého skla fiidy |, s vsazenou jehlou, modrym polypropylenowym (nebo polystyrenovym| pistem,
pryzovou zatkou a krytem jehly. Lék je dostupny v balenich obsahujicich 3 nebo 12 predplnénych injekénich stiikagek, nebo
v multipacku obschujicim 36 (3 baleni po 12] predplnénych injekénich stiikagek obsahujicich 1 mlinjek&ntho roztoku. Pripravek
Copaxone Pen je dostupny v balenich obschuiicich 3 nebo 12 piedplnénych per obsohujicich 1 ml injekéniho rozioku, nebo
v mullipacky obsahujicim 36 (3 baleni po 12] predplnénych per cbsahujicich 1 ml injekéniho roztoku. Na trhu nemusi byt
viechny velikosti baleni. Dritel rozhodnuti o registraci: Teva Pharmaceuticals CR, sr.o, Proha, Ceskd republika. Registraéni
islo: Injekce: 50/043/15-C. Pero: 59,/048,/20-C. Datum prvni registrace/Prodlouzeni registrace: Datum prvni registrace
inj. stffkacka: 21. 1. 2015. Datum revize textu: 27. 1. 2022. Pero: Registrace: 11. 8. 2020. Revize fextu: 27, 1. 2022. Pred
predepsanim léku se seznamte se Souhrmem ddaijd o pfipravky, kiery je dostupny na www.sukl.cz nebo jej ziskéte na adrese:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Business park Futurama, Sokolovské 651/136A, 180 00 Praha 8, tel: +420 251 007 101,
fax: +420 251 007 110. Vydej piipravku je vazén na lékasky predpis. Je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotnho poijigténi.

literatura: 1. Khan O, Rieckmann P, Boyko A, ef al. Mult Scler 2017; 23:818-29. 2. AmalGarcia C, Amigo Jorrin MC, LopezReal AM, et dl. J Clin Neurosci 2014; 21:2212-8. 3. Wingerchuk DM, Carter L Muliiple sclerosis: current and emerging disease medifying therapies and freciment
shiategies. Mayo Clin Proc 2014;89(2):225-40. 4. COPAXONE (glatiramer acetat, 20 mg/ml) SPC 2022. 5. COPAXONE (glatiramer acefat, 40 mg/ml) SPC 2022. 8. Jongen PJ, Lehnick D, Koeman , et al. J Neurol 2014;261:1469-76.7. Ziemssen T, Hoffman ], Apfel T, et al. Health Qual Life
Qutcomes 2008,6:67 8. Ciplea A et dl. Eur | Neurol. 2021;28{SUPPL 1): 201-202. Oral presentation at EAN 2021 congress (June 19-21; Virtual). 9. Kaplan S et al. MultScler). 2021;27(2 SUPPL): 248- 249. 10.1177,/13524585211044667. 10. COPAXONE® Clinical and Nondlinical Expert

Statements May 2021. Teva Pharmaceuficals Data on File.
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Tato sluzba podpory pacientti
zahrnuje:
* Poradenstvi a pomoc ohledné aplikace

léku spole¢nosti Teva, pomoc pfi fesenf
nezadoucich reakcf.

e Zodpovézeni dotaz( ohledné |éku, jeho
skladovéni, pfepravy apod.

¢ Moznost osobni konzultace v domacim
prostfed( pacienta, podpora nejen
v zacCatcich, ale i béhem celé 1éCby.

e Unikatni projekt Peer to Peer — pacient
podporuje pacienta.

e Poskytnuti informaci o spravném
pouzivani autoinjektoru CSYNC™.

* Mobilni aplikace RS kompas.

e Tato sluzba je zcela bezplatna a je na
vyzadani k dispozici vdem pacientlm

@ Rs KO M PAS PLUS |écenym pfipravkem spole¢nosti Teva.
RS KOMPAS PLUS je odborna sluzba spocivajici v poradenstvi a podpore,
kterou poskytuje spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., www.rskompas.cz

pacientdm lé¢enym pfipravkem na lé¢bu RS spolecnosti Teva COPCZ00013
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



