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Patek

1’4 Prednaskovy sal

09:00-10:30 < || BLOKI )
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Ustni sdéleni
Uhrova T. (Praha 2), Kadanka Jr. Z. (Brno)

DELIRIUM 45 min
UhrovaT.

DELIRIUM V NEUROINTENZIVNI PECI 20 min
Bednarik J.

SYNDROM KOMBINOVANE CENTRALNi A PERIFERNi DEMYELINIZACE 10 min
Kucera M.

KAZUISTIKY K TEMATU

©

11:00-12:30 <= || BLOKII
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Ustni sdéleni
Kadarnka Z. (x)

SYNDROM ZAVISLOSTI 40 min
Bolkova J.
NEJCASTEJI ZNEUZIVANE LEKY V NEUROLOGII 20 min
Polidar P.

KAZUISTIKY K TEMATU



Patek

1’4 Prednaskovy sal

14:00-15:30 < | BLOKIII '
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Ustni sdéleni
Markova J. (Praha), Cakrt O. (Praha)

PROBLEMATIKA ZAVRATI 40 min
Cakrt O.
KONTROVERZE: CERVIKALNi VERTIGO NEEXISTUJE 20 min

Kadanka Jr. Z.

KONTROVERZE: CERVIKALNi VERTIGO EXISTUJE 20 min
Matéjova K.

16:00-16:15 < | SYMPOSIUM GEDEON RICHTER MARKETING CR, S.R.O.
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Symposium

NESTEROIDNi ANTIREVMATIKA V LECBE BOLESTI - ACECLOFENAC 15 min
Hrubesova J.

16:15-17:00 < SYMPOZIUM NOVARTIS S.R.O.
Q Prednaskovy sél - 1 patro | Symposium

BIOLOGICKA LECBA MIGRENY U MEDICATION OVERUSE HEADACHE 15 min
Polidar P.
VYVOJ LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY A JEJICH CiLU 30 min

Peterka M.



Patek

1’4 Prednaskovy sal

17:00-17:10 <

20:00-21:00 <

SYMPOZIUM TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O.
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Symposium

CHRONICKA BOLEST HLAVY, MIGRENA. PODMIiNKY PRESKRIPCE BIOLOGICKE LECBY
Novotna I.

VECERNi ODBORNY PROGRAM
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Ustni sdéleni

10 min
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M Foyer

07:00-08:00 (2 MONTAZ STANKU
Q Foyer - 1 patro | Registrace firem

08:00-11:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU
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10:30 - 11:00

12:30 - 14:00

18:30 - 23:00




Sobota

1’4 Prednaskovy sal

09:00-12:00 < | BLOKIV )
Q Prednaskovy sal - 1 patro | Ustni sdéleni
Polivka J. (Plzen), Serranova T. (Praha)

FUNKCNi PORUCHY HYBNOSTI 50 min
SerranovaT.

FUNKCNi ZACHVATOVE STAVY 40 min
Vacovska H.
FUNKCNi PORUCHA HYBNOSTI? 10 min

Vindemannova P.

ZAVRATE U SENIORU 15 min
Polivka J.

KATUISTIKY
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BIOFENAC

aceclofenac Lécba bolesti a zanétu

Na bezpecnosti zalezi

Thraceni informace o piiprav lu Biofenac 100 mg potahované tablety. Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi. Slozeni: 100 mq acechfenacum v 1thl/s3%hu. Indikace: Symptomaticka Wcha balesti a zinétu pfi 04, RA, AS. Divkowan: Biofenac ablety je urien k po. podéni, nuino zapit Obsah sacku
mepustt ve 4060 mivody, ined vypit. Maino ivats jdem. M dop divka 200 modenné jabo v oddélené divky po 100 mg. Korvtraiindikace: Fectivelost na aceHofenaknebo kemubol pomocnou itk piipravi; pacienti u ktejch tky s podabmym (drkem vywolivaj astmaticky zdchwat, bronchospasmus, akutnirintidu nebo kopivia;
pacierti pieck{igli na tyto Eithy; akthmi knvaceni nebo panuchy ke sriivoeti; v anaminéze GIT krvceni nebo perforace v souvtsosti s NSAIDs, aktivi neba rekurenkni pepticky vied/krvdceni vanamnéz, zivaznd swdecni sehini (NYHA [-IV), ICHS, perfemi arterisini onemocnéni a/nebo cerbroaskulimi anemo méni, zvain jatemi/erdini
reufcence, posledni 3 mésice Ehoteretvi Upozorneni: Nepadtivat soutasnés jinfmi NSAIDs Y sounislosti s NSADs byla htiZena retence tekutina odoky, G knvdceni, ucerace nebo perforace. Pacientis NYHA |, vyznamimyimi izkawjmi fakiory po venik KN pihod, s cerebmvashulimim kécenim vanamnéze: majibyt |&Geni acelofenakem pouze
pa pedlieém zviini. Fodivini NSAIDs mie zplsobit snieni tvorty PGEa uspifit rendini selhani, Witi NSAIDs u pacentll  fatemi porfyrimiiZ vyvolat ey k. Aceklofenak milie everzbing inhibovat agregad fmmbocyti. e tieba apatmost pi podavin padentiim s imym nebo stfedné t&3gim poSkozenim jater nebo ledvin, 5 bronchizinim
atmatem;y anamnéze s SLE porfyii] hematopoztichou nebo knagubni poruchou, u pacient stasich 2 kenyich soutzné Ik, keré mobou 2viSitridhn ukere a kvaceni s pinaky GIT anemocréni, Pripevel ma bt vysazen pf prnim viskytu keénivyridy neboskanitni lze. Plané nestovice mahow spest zvainé infekeni kompliae ki a
ket ticin, * iprovek bsahupeaspartom a s, Ivberabose: Aceklofenal mize byt ihibbarem cytochromu P4 50 209, Mefsou vhndné kombinaes methotredtem, lithiam a digoednem, lortiknsternidy, antikoagulandi, pmtidestihoeymi tiamia S5R1. Opateninebo ipeva dévy i byt potiebnd u kombinae: methobeet, cykdosparin,
talrolimus, ostatni NoAIDs, stemicy, salictaty,curette, ACE inhibiory a sartany, ballum Setfiimi diretia, antidabet, zidowidin. Tehotenstyi a kojeni: ¥ peibShu 1. 2 . imestru a béhem hajeni s2 Boferac nesmi podtial, pokud to nen peztytnd nutné Bioferaje kontraindihovang ve 3. trimest téhatenst. NeZ:ddoud ddinky:
T - peptické iedy, perﬁ:mnd:mkrmnauma,prﬁprn,ﬂnhmnbstmdyspepne,hdm‘[h‘tha,rrﬂerla,l'la'mmrrm,dmm;mmttda,mmmihdya[mhnwdmﬂmmhda [ile by hlEen edéim, bypertenze a srdeéniselhini Uchowdvanic ¥ plvodnim obalu pi tephot do 25°. Balend: 20, 80 potahovamych
tablet v blitry akwabitce. 2)sks obsahem jedné diky v brabifce. Drzitel registrae: Gedeon Richter Plc. Gymidi it 19-21, 1103 Budapeit Madarsh Registratni dishoc potahoand tablety: 2/445/11-C, 538y 29446/11-C. Datum revizetexti HSMWmmupanﬁrdqplﬂ#]sP'pmkni]mehhh’qn
Céstetné hizen 2 vefejného adravotniho pajétEni. Priprek ve formé pediku neni hrazen z veiejného adkavotnibo pojEiEni Difive nez pripravel: predepisete, semante se, prosim, se Souhrnem informadio pripravio *Fasin, vimindesizndn vintmantho pfprvy. Podrobn éfiimformace ziskate u regiondIniho
zistupcenabo na adrese: Gedeon Richter Marketing (R, sco; Na Sii55, 140100 Prahad; tel. recepce: 420261 141 200 wwwirichtergedeon z, e-meil:saetycai@riciermedeon cz;  ékash informaini servis 261 141215, Tato zhvécend informace je platnd ke ditisku meterishu: 16,9, 2021,
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GORDIUS®

4 gabapentin

Tlumi
neuropatickou
bolest .~

Tkracend inforniace o pripraviac GORDIUS 300 mg, 400 mq twrda tobolka, Sloze ni: Gahapentinum. Indikace: Epilepsie: pfidatrd lécha parddlrich zichvati se sekundimi generalizad i bez ni u dospéhich a déti ve wélu & et a starsich, monoterapie pii licbe parcidinich zachvatl se sekundimi generalizacii bez ni
u dospétich a miadistvych ve vk 12 let a stariich, | 6fha pevifemi neurnpaticke bolest, o je balestiva diabetick neuropatie  pastherptickd neuralge, u dospéhich. Diévkovani: Epilepsie: Dospél: | 6tbhu Lze zahijit throvéinim dévky (prvmi den se pedivi 1300 mo, daffi den 5300 mga tfeti den 3300 mg), neba podinim dévky
300 mog ket denné 1. den. Dile, na podkladé ndividugini odpowdi pacienta a snaenivasti, 2 dévku zvyovat po 300 mofden kafdé 2-3 dny 22 k madmalni ddvee 3600 ma/dennd. D ve il 6 it a stard: Podétedni divia se pohybuje mezi 102 15 mag/kg/den 2 ddnné dévky se dasahne veestupnou firaci po dabu piiblEné
tiicinfy (¥innd ke qabsapentinu v i ve veku 6 Jet 2 starSich je 25 a2 35 moyhyden, Celkowg denni divka se mé malit da 1 jesnotiivjch divek, madmalni interval mezi dévkami nesmi kot 12 hodin, Perfemi neurnpaticks balest: Terpil 2 maina zafiit titmovinim davky neba je poitetni dia 900 mgden podivand
ve tfech mmaomémé maiélenjch déviach, zvyiowand v pipace potiely, podie cdpavéd, a2 na maximalni diviu 3600 moy/den. Cdle, na podadé indhidusiniodpavédi pacienta a snasenlvost, e davku 2vySovat po 300 mofden kaidé 2-3 dny kmaimélni dévee 3600 ma/denné, U pacient s2 shodenou funke ledvin by méla byt
divka upvena Yysamwnis daponsuie pastupné bEhem alespof jednoho tidne. Komtraindikace: Prectiivlast na gabapentin neba na kiemuloli pomocniou Ltku. Nezad ouci sGndky: Vetmi firté: somnalence, zivwate, ataie, tinavaa homfla, (st preumonie, respiraéni infekce, infekce moéavjch cost, infekce, ot media,

Fulopenie, norexie, zvfend chut kjidlu, hostiita, zmatenost a emoéni labilka, deprese, (ekost, nenvaita, abnoamdini mySleni, kiede, hyperkineze, dysartrie, amnézie, ffes, nespavost, bolest hlzvy, pocty jako jsou parestézie, hypestézie, ponuchy bnordinace, mystagmus, zvysené, snifend nebo nepfitomné rflery, poruchy xak jako
Jrouamblyapie, diplopie, vertigo, hypertenee, vazodilatace, dyspoe, bionchitida, farynqitics, kefel, rinitida, zvraceni, nauea, poruchy zubd, qingivtick, prijem, bolest biicha, dyspepsie, zacpa, sucho v istech nebo v hrde, flatulence, otok obliceje, purpur nejcasti pophavand jako podIitiny v diskedku Elesneho poranéni, vyraZla,
prurius, akn artralgie, myalgie, bolest zad, z&kuby, impotence, perfemi edém, ponuchy chize, astenie, balest, malitnost, piimaky podobed chiipce, snizeny pocet bikich krvinek, zvyenitélesné hmotnost, ndhodné zanén, fraktury, abraze. Upozorneni a interaluee: FFi onemocnéni ahutni pankeatitidou je tieba vt ukondeni
Echy. Po nasazeni gabapentinu se mii objet anaflane, novy typ zachvatu nebo zvSeni frekvence zachwatl, W3hlé vysazeni miize vyvolat status epiepeicus. i EEhe byly hleny zvraté, somnalence, zivita védormi, mentsini poruchy, nebo polékovi hyperaznafilni syndrom, sebewafedné piedstavy a dhawdni, exdhini 1k a
zavislost. Antacida absahujict ok nebo hlink mahou snizvat bilagickou dastupnast gabapentinu. Alkohal a nevhodn wivinijingch prpravid aviriujicich CNS milZe patercoyak NI gabapentin v oblasti CNS. U pacientfl u3irjicch z3mweii morfin 2 nuin sedovat pfimaky daprese CHS, jako j2 samnalence a primfen? snit
dévigabapanting nebo morfinw Faleing pagtivnivysledky mobou byt ziskiny pfi semisantiztinim stanoveni celkove billoviny v modi testovaimi proudky. Tento pipravek by neméli Wivat pacenti se vzcmymi dédidymi profkémy s intolerand galakizy, wozenym defictem lakidey nebo malbsarpd glukdzy a gelakiday. Respiratni
deprese mie hiat pacentiim se zhoenou respiratni funke, rspirinim nebo neurologideim onemacnénim, poruchau funkze ledvin, soubézm wEivanim ltek tumicich CNS 2 starsim osabdm. Gabapentin milZ mit mimy a2 stredni wliv na schopnost fidit auto nebo okslubovat stmje Tehotenstvi a kojeni: Gabapantin by mél
byt vtEhoterstviwZivin pouze tehdy, pakud pfipadny piins propacientku pievii mozné rizko pro plod Gabapentin se vylufujedo matefskeho migka a e ho poddvat kojicim matkém pouze tehdy, pokud piings jednoznainé previl main rizika. Uchowavaini: Fiteploté do 25°C. Baleni: Bistr, 502 100 tablet. Driitel registrace:
Gedean fichter Plc. Gydmi it 19-21, 1103 Budzpeit, Madarsko. Registratni disla: 300 mg: 21/530/08-C, 400 myg: 21/531/08-C. Datum posledni revize texctu: 2. 3 X121, Vde] piiprvku je vizin na Marsky pedpis. Pfiprvek je hazen 2veikjného adravotniho pajeténi Diive neZ pripravek predepiiete, semamte g
se, prosim, se Souhrnem informadi o piipravku. PodrobnéjSiinformace ziskate u regionalniho Zéstupce nebo na adrese: Gedeon Richer Matketing (R, 1o, Na Sri 5, 140 00 Praha 4;te. ecepce: +-420 261 141 0; wwwrichtengedenncz, e-ma: safety ca@richiem edean. ;| &kafsky informaini senvis: E

261141 215 Tato 2hrdcend informace e platna be dnitishy meterdlu: 2292001
2@ Groron RicuTER



5 MAYZENT.

siponimod

Je na ¢ase zpomalit sekundarni progresi.

JE CAS PRO MAYZENT

MAYZENT" (siponimod) je hrazen pro lécbu dospélych pacientd se sekundémné
progresivni roztrousenou sklerdzou spliiujicich viechna tato kritéria:

« Vstupni hodnota EDSS 4 - 6,5
+ Prokdzanad progrese disability o minimalné 1 stuper EDSS u pacientd s EDSS do 5,5 €i 0 0,5 stupné u pacientii s EDSS nad 5,5
+ MinimaIni doba trvani progrese disability 6 mésic(i nezavisle na relapsech

v Aktivni onemocnéni, s prokazanymi relapsy (v priibéhu predchozich 2 let pred zahdjenim lécby siponimodem)
nebo zdnétlivou aktivitou na MRI mozku (tj. Gd-enhancujici T1 [éze nebo novéa nebo zvétiujici se T2 léze).

Pi pretrvavajici klinické aktivité onemocnéni (vice jak 1 relaps) je mozné piehodnotit priibéh nemoci a pacienta prevést na léchu jinou lécivou
latkou eskalacni linie 1é€by RRRS, ktera nebyla pouzita v predchozi linii Iéchy. Lécha neni dale hrazena pfi ztraté schopnosti chiize, tedy dosazeni
hodnoty EDSS7,0avice.

podmingk i

Hoatse iomatsen U NOVARTIS | Reimagining




@ Kesimpta

ofatumumab

Ivolte si pripravek KESIMPTA®
vléché relabujici roztrousené sklerozy

\: Vysoka a setrvald tcinnost’
© Cilend lé¢ba s pfesnym davkovanim'

¥ Flexibilita'

CZ21052B0936/ 05/ 2021

Tento lécivy pripravek podiéhd dalSimu sledovani. To umoznf rychlé ziskani novych informaci
0 bezpetnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezfeni na nezddouct utinky.
Podrobnosti o hlaSeni neZadoucich Gginka viz Souhrn tdaji o pripravku, bod 4.8.

Kesimpta 20 my injekéni roztok v pfedpinéném peru « Zkricend informace  SloZeni: Jedno predpinéiné pero obsahuje afatumumabum
20 mg v 0.4 mi roztoku (50 myg/mi). Indikace: Pripravek Kesimpta je indikovan k I66b& dospéljch pacientl s relabujicimi formami
roztroudené sklerdzy (RRS) s aktivaim onemocn@nim definovanym klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporugend dévka je
20 my ofatumumabu poddvand subkuténniinjekci s podatesnimi dévkami vydnesh 0, 1a 2, pokratujici naslednjm mésiinim dévkovénim,
pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechdni injekce, m byt podéna co nejdfive bez Gekdni na dalsi planovanou davku. Nesledujici davky maji
byt podévany v doporugenych intervalach. Tanto G piipravek je uren k samoaplikaci pacientem subkutanni injekoi. Obvyklymi misty pro
podéni subkutanni injekce jsou bficha, stehno a horni st paZe. Prn injekce md byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracownika.
Kontraindikace: Hyparsenzitivita na légivou ldtku nehio na ktgroukali pomacnau kitku, pacienti v t&ce imunokompromitovaném stavu,
7dvaind aktivni infekoe a7 do jejihn odeznéni, zndma aktivni malignita, 2iA8tni upozornéni,/ varowani: Infekce: Podavani pripravku musi byt
ndloZenn u pacientii s aktivni infekoi, dokud infekoe neodezni. Ofatumumah se nesmi podavat pacientim se zavaznym oslahenim imunity
[napt. wjznamna neutrapenis neha lymfopenie). Progresini multifokin leukoencefalopatie (PML): Lékafi by méli byt ostraZiti ohladng
anamnézy PML a jakychkoli klinickgch priznakii nabo MRI nélezi, kierd by mohly naznacavat PML. Pokud existuje podezFeni na PML, musibyt
|éEba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vyloutena. Reaktivace viru hepatitidy B: U pacientd [é&enych anti-C020 protilatkami
doslo k reaktivaci hepatitidy B. coZ v nékierjch pfipadech vedlo k fulminantni hepatitidé, selndni jater a Gmrti. Pacienti s aktivnim
onemocnénim hepatitidou B nesmeii byt ofatumumabem |édeni, Pred zahéjenim |é8by mé byt u viech pacientd proveden screening HBV.
Screening ma minimélné zahrnovat testovani povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a testovani protilatek proti jadrovému antigenu
hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologit hepatitidy B (HBsAg nebio HBcAb) se maji pred zahdjenim é2hy poradit s odbomikem na
choroby jater a maji byt sledavéni a égeni podle mistnich |ekatskych standardy, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. Lédha téZce
imunokompromitovanych pacientis: Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem I&Geni, dokud se tento stav
nevyfedi. Nedoporuuje se uZivat soudasné s ofatumumabem dalsi imunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomaticke I6Gb relapsa.
Dckovani: V8echna nikovani maji byt poddna podla imunizacnich pokynil nejméné 4 tydny pred zahajenim |68by ofatumumabem u Zivjch
nehn Fivjch oslabanjch vakein a pokud je to moZng, nejméné 2 tydny pfed zahdjenim lé&hy ofastumumabem u inaktivavanych vakcin.
[fatumumah miiZe aviviovat dEinnost inaktivovangch vakein. Ofkovéni Zhvjmi nebo Zivjmi nslahenymi vakeinami se héhem I6&by a po
ukongeni [&2hy a7 do dopinani B-bunak nedoporuGuje. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakei, protoZe nejsou nGekdvany Zidnd
interakce prostfednicivim enzymi cytochromu P450, Jinych metabolizujicich enzymd nebo transportér. Pfi sougasném podévani
imunosupresivaich piipravkil s ofatumumabem je ffeba vait v Gvahu riziko aditivnich Einki na imunitni systém. P zahdjeni léchy
ofatumumabem po jiném imunasupresivnim pfipravku s prodlouZengmi imunitnimi Ginky neba pfi zahdeni jiné imunasupresivni &gy
s prodlouzenymi imunitnimi (Zinky po [é2bé ofatumumabem je teba vzit v Gvahu dobu trvéni a zpusob Ginku téchto [égivjch pripravkd
2 divodu moinjch aditivnich imunosupresivnich Ginkd. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku majf béhem léchy pripravkem Kesimpta
apo dobu & mésicil po poslednim podéni piipravku Kesimpta pougivat Geinnou antikoncepci. Udaje o podévani ofatumumabu tEhotngm
Zendm jsou omezené. Ofatumumab miZe podle zjitani ze studi na zviFatech prochézet placentau a zpdsobit depleci B-bungk plodu. Lédba
ofatumumabem nema byt zahajovana béhem téhotenstvi, pokud potencidlni prinos pro matku nepfevai potencidlni riziko pra plod. Pouziti
ofatumumabu u Zen bithem kojenf nebylo studovno. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluGuje do matefského miéka. Nezadouci dinky:
Vielmi Gasté: Infekee hornich cest djichacich, infekee motovjch cest, reakee v misté wpichu (lokilni), reakee souvisejicrs injekei (systémove).
(Casté: Ordlni herpes, snizeny imunoglobulin M v krvi. Podminky uchavévani: Uchovévejte v chladnizce (2 °C - B °C). Chraiite pred mrazem.
Uchovévejte predpingnd pero v krahitce, ahy byl piipravek chrangn pied svétlem. Dostupné lekove formy/ velikosti baleni; Kesimpta je
} dispozicivjednotlivich balenich ohsahujicich 1 predpingné pero avmnohoéetnych balenich obsahujicich 3 (3 balenipo 1) piedpinénd pera.
Poznémka; Dfive nef lék piedepiete, predtéte si pedivé dplnou informaci o pfipravku. Reg. & EU/1/21/1532/001-004. Datum
reistrace: 26.3.2021 Datum posledni revize textu $PC: 12.5.2021 Oréitel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building,
Eim Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska.

Videy pripraviu je vizan na lkarsky piedprs, piipravek neni hrazen 2 prostiedkd veigingho zdravotnih pojisteni.

Novartis s. . 0., Reference: 1. SPC Kesimpta.
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz,
info.czBnovartis.com d) NOVARTIS | Reimagining Medicine
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Jedina pIné humanni biologicka |écba migrény.* Novartis s. r. 0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
Jediny pfimy blokator CGRP receptoru.®* tel.: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com




SPOLEHNETE SE
NA UCINNOU LECBU"

Nabidnéte svym pacientim
lécivy piipravek s jednoduchym
uzivanim v peroralni formé.

Gilenya® pomadha v terapii RRRS
v (R jiz 9. rokem.

Reference: 1. KapposL., etal. N EnglJ Med 2010:362:387-401.2. CohenJA, etal. NEnglJ Med 2010,362:402-15.3. Agius M, et l.
CNS Neurosci Ther, 2014;20(5):446-51. 4, SPC Gilenya 8. Rozhodnuti SUKL (suklsB0580/2011) o stanoveni hrady I&Eivému
pifpravku Gilenya ze zdravotnho pojiténi. B, Novartis interni data (k 30.11.2020).

Novartis s.r.0., NaPankrci 1724/129, 140 00 Praha 4, tel.. <420 225 775 111, www.novartis.cz, info.czBnovartis.com
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SmGILENYA

(fingolimod)

Gilenya®je registrovand obchodnf znacka spolegnost Novartis AG.

d) NOVARTIS | Reimagining Medicine

C22109159380/09/ 2021

Ihrécend informace « GILENYA 0,25 mg tvrdé tabolky, GILENYA 0.5 my tvrdé taholky « Slodent: Jedna tobolka absahuje fingolimodum 0.25 mg neba 0.5 mg
(e form@ hydrochior du). Indikace: Pripravek je Indikovdn jako tba modifikouici pribéh onemacnéini u vysoce aktivnd relabujici-remitentnd formy roztrouSend
sklerdzy (RR RS) u nasledujicich skupin dospétich a pediafrickych pacient ve viku 10 leta stardich: u pacientd, ktefl majf vysoce akivaf formu onemocnéind
| pies dpinou 2 odpovidzicl terapi nejméné jednim charobu modifikujicim lékem neba u pacienti s rychle progredujici zivamou RR RS definovanou 2 nebo vice
tZkymi relapsy béhem jednoho roku 2 s 1 nebo vice gadoliniem enhancuici lézi na MRI mozku nebo s viznamné zvienym viskytem 12 kizi ve srowdni
§ piedchozim vy3etfenim MRL Divkovéni: U dospétych jedna 0.5 my tobolka poddvand perording jednou denné. Ul pediatrickyeh pacientl (ve véku 10 let
astardich) zivisiddvkana télesnd hmatnosti- jedna 0,25myg tobolka pod4vand perar diné jedn ou dennd (hmotnost <40 kg) nebo jedna 0,5mg tobolkapoddvand
parording jednou dennd (hmotnost >40 kg). Kortraindikaca: Zndmy syndrom imunodeficience. Pacienti se zvj3enym rizikem oportunnich infabed, ietnd
paciantii se sniendu imunitou (i tch, kteff jsou v soutasnd dobé na imunosupreshnd iEbé nebo pacientl simunitou oslabenou pledchozimi terapiemi). Zdvaing
aktvnd infekee, akivnf chronickd infekce (hepattda, tuberkuldza). Znamé aktvnf maligni onemoenénd. Tézka porucha funkoe jater (Child-Pugh tfida C). Pacient,
kgl méli béhem pradehozich 6 mésici infarkt myokardu (M), nestabilnianginu pectoris, céani mazkavou prihodu ranzitorni ischamickou ataku (TIA), srdedni
selhani (wZaduicim hospitalizacd), srdeCni selhnd thidy Il/1V. Pacienti sa zévaZnou srdedni arytmii vyZadujicl léchu antiarytmiky tfidy la nebo IIl Pacienti
s atripventrikulimim (AV) blokem druh@ho stupné typu Mobicz | nebo AV blokem tFetiho stupnd, sick-sinus syndromem, pakud nemay zavedeny kardiostimulitor.
Paciend s viehozi hodnotou QTc intervalu =500 ms. Béhem tEhotenstvi a u Zen ve ferflinin véku, kieré nepouZivall G¢innou antikoncepel Hypersenzitivita na
lathvou Kitku nebo na kieroukoll pomocnou Ktk fohoto plipravku. IvigStnf upozornéni fvarvni: V3ichni paglenti mus’ mat provedeno EKG vySefend a zméfen
kreenitiak pfad 2 6 hodin po podani prend dvky. Steiné preventhnl opatfeni jako phl pod:ini prvni dévky je doporugeno pfl phechodu z denni ddky 0.25 mg na
divku 0.5 mg. Vichnl pacienti by méll byt monitorowni s ohledem na subjekvni2 objekthvni primakybradykardie po dobu 6 hodin sméfenim srdeénifretvence
a krewniho taku kaftou hodin. Pokud by pacient béhem monitorowdni po prniddves vyZadoval farmakologickou intervenc, je nutnd zajistit monitorovdnd pfes
nac ve 2dravotnickém 2 izania jo nutno po pod4nd drubé ddvky pripravku apakovat monitorovént Ja daporudeno toté monitorovand jako po poddni prnd dévky
i zahaeniI6chy, pokud ja bicha pransSena: na 1 den neba vice béhem prynich 2 tjdnd Gy, na vice neZ 7 dnf béhem 3. a 4. tjdne lichy, na vice neZ 2 tydny po
Jednom mésici M? Behem lichy je doporuGeno pravidelnd kontrolovat krevni obraz, po thech mésicicha poté nejmeng jedenkrdt rotné Jedl absolumi pocet
tymiocyt <0.2x10°/1 je Feba lithu aZ do zotaveni piensSit. U pacientt bez protikitek proti VEV ja pled zahdjenim by doporutena vakeinace. “Bdhem léCby s
wyskytly z4vand, Zvot ohroZujicd a nékdy | smrtelnd plipady encefalitidy, meningitidy nabo maningoancefalitidy Zpisoband herpes simplax virem a V2V, PFi
wyskytu tachto infekcij nutné l6Ebu preru$t a zahd) it plisluSnou terapil.” Po uvedens na trh byly hl%enyizolovand pripady kryptokokovd meningitidy. Pokud s
potvrdi diagndza kryptokokovd meningitidy, fingolimod m byt visazen am bit zhdjena vhodn4 kEba. Makubirni edém byl hkisen u 0,5 % pacient) lcenjch
fingalimodam (.5 mg. Po 3 - 4 misicich od zahdjeni lichy se doporutule provést ofni viSetfenl Jo doparubeno manitarovat sérové hiadiny jaternich
ransamindza bilinabinu pied zahdjenim l6Eby a ddlev 1. 3. 6. 9. 2 12. mésici terapie a pravidelné poté do uplynuti 2 mésicd od ukandend lachy. “Pil viSeni
Jaternich transamindz nad 3ndsobek ale pod Sndsobek ULN bez 2vii3and bilinubinu 2 bez Klinickych piiznak(, md bjt zahaleno Gastéy sledovini vietnd sledovint
hodnot bilirubinu 2 alkalické fosfatdzy (ALP). P zvj3enina Sndsobek ULN &na ndscbek ULN spoletnd se zvidenim sérového biliubinu, je nutng Ebu prenuSit
Byly hld3eny plipady akutniho selhdnifater & Kinicky vymamné podkozeni jates * Fii pfevadéniz jinych chorchu modifiku fcich |6k na pfipravek Glenya je nutnd
vt aliminatni pologas a mechanismus plisabend téchto Litek. aby se zatwdndo adithnim dEinkim na imunitu z2 soutasnd minimalizce riaka reakthvace
choroby. V Kinickjch studiich | béhem postmarketingového sledovini byly hid3eny vzdcné plipady posteriomiho reverzibilniho encefaopatického syndromu
(PRES). Pokud exstujs podezienina PRES, je nuing léEbu preruSit U byl ht3en karcinom bazdinich bungk. Pozomost viEi komim lizim e zela namists
a i zahdyeni by, nejdéle po roce od zahdjend a ddle v rocnich intervalech se doporutule vyhodnocen stavu pokoZky o3etfujicim kafam 3 ohledem na Hinicky
stav. V Klinickych studich a po uvedeni pfipravku na trh se vyskytty plipady ymiomu. ¥ pipadé podezens na lymiom by méla bt l6Eba piipravkem Gilenya
preruSena. Pouvedenina trh byla hiSena pf 1650 fingolimodem progrestmi multifokinileukoencefalopatie (PML). Pred zahjenim I6Cby fingolimodem je nutng
mitk dispozici MRI sken (ne star3i 3 méisic) jako referenc. Pokud je podezfeni na PML musi byt MRI provedeno neprodlend k diagnostickym G¢eliim a litha
fingalimodem musf iyt pf eruSena do vylouGend diagndzy PML. U pacientd byly hiseny vzdcné piipady tumefakthnich iz se vztahem krelapsu RS. Po wedeni na
trh byly po pieruSand kichy fingolimodem u nékterych pacient vzicné pozorovany zivané exacerbace onemocndni. V souvishost § |&bou fingolimadem vy
l5any infekce humdnni gaplomavirem {HM w‘.stné paplomu, dysplade, tvorby bradavic a karcinomu sousseioiha s HPY. Vzhiedem k imunasupresivnim
viastnostem tend vhodnd pred zahdjenim l65by fingolimodem zvdzit i prof HPV. Jako standardni apaff
se doporuduje ravideing v}ési‘mt voeind PAP st Intralce: Antineoplastickd. imunosuprashini nebo imunomedulatd litha by neméla byt suizn
3 Wipravkem Gilenya poddvina vzhledem k riziku adithnich GEinki na imunitnd sysim. Béhem I6chy pripravkem Gilenya a a2 dva mésice po ni miiZe byt
vakeinace ménd G¢innd. PouZiti Zvjch ostabenych vakein midZe vést k iz infekef 2 je tieba se mu vyhnout. U pacientl cenjch betablokitory nebo jingmi
|itkami, které mohou snifovat srdetni frekvencd, jako napiiblad antiarytmika tfidy a a Il bloktory kaloiovich kandld (jako ivabrain. verapamil nebo diltiazem).
digasn, inhibitory cholinesterazy nebo pilakarpin, nesmi byt zahdjena Iétha pripravkem Gilenya. Méta by byt viZena potenciini rizika a prinasy zahdjend léghy
fingolimodsm u pacient, kteii jsou ji kédeni litkami sniujicimi srdeéni frelvencl Je tieba dbit opatrnostl u latek, které mohou inhibovat CYP3A4 (inhbitory
protedz, azdovd animykotika, ndkierd makrobidy jako napfiklad klarithromyein nebo tell iromyein). Tehatensivi a kojeni: Bhem I6Eby by pacientka neméla
otéhotnét 2 doporuCule se akthni antkoncepce. Pdmd Zena otéhomiy pribéhu uivind pripraku Gilenya, doporuCuje se ISbu prerusic. S ohledem na modnost
zivainich ne2idoueich aéinkd fingolimodu na kojené détl by nemély Zeny mmm&ﬁm Gilenya kojt. NeZidouci icinky: Velmi casté: Chiipka sinusitda
bolest hiavy, kasel, prijem, bolest z2d, zvieni jatemich enzymd (ALT, GGT, AST). CastéKarcinom bazdlnich bundk, infekee herpatickjm virem, bronchitda
qastmsmnﬂd& tinea, lymiopenle, leukopenie, deprese, zdwat, migréna, rozmazand vidéni, bradykardie, atriow entrikul 4o blok:da, hypertenze, duSnost, ekzdm,
alapecia, svidéni, myalgie, artralqle, astenie, 2vjSend trighycarkdd v kv, sniZeni tilesnd hmotnost. U pacient( Kicanjch fingolimodam byly v souvishstis infekel
hldSeny velmi vzicng fatdlni pripady hemofagocytimiho syndrame. “Neni ndma Akutnd jaterni selhni” Podminky uchovévani: Neuchovdvat pil teploté nad
25°C. Uchovdvat v pivodnim obal, aby byl piipravek chranén pred vibkost. Dostumné |ékave formy, velikosti baleni: Gdenya 0.26 mg: PV, PVDC/AI blistry
v baleni absahujicim 28 turdjch toboleknebo 7~ 1 tvrdou tobolku. Gilenya 0,5 my: PYG/ PVOC/ Al blstry v baleni obsahujicim 7, 26 nebo 98 twdyich tobolek nebo
vicendsobnd balenf obsahujici 84 (3 baleni po 28) twndjch tobolek nebo PVC/ PVOC/ M parforovand jednoddvkové blistry v baleni ebsahujicim 71 trdou
tobolku. Pazndmia: Diive me? 16k pledepiSate, pfeGtite si pefivd Gplou informaci o plipravku. Reg. €: EU/1/11/677/001-006. Datum registrace:
17.03.2011. Datum posledni revize textu SPG: B.7.2021. Drdital rozhadnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Bulding Eim Park. Memion Road,
Dublin 4, rska. Vel piipravu i wizain na iékarsty piedprs, hrazen 2 prostidkil velgingha raavoiriho poyistént. "VEmnéte sl prosim zmény (zmén)
v informacich o léEivém plipravi.

Reference: 1. Kappos L. e a. N Engl J Med 2010:362:367-401. 2. Cohen JA, et al N Engl J Med 2010:362:402-15 3. Agius M. et al. CNS Neuroscl Ther.
2014:20(5):446-51. 4. SPC Glenya 5. Rozhodnuti SUKL (sublsB0560/2011) o stanoveni dhrady Miéhému piipavku Gllenya ze 2dravoniho pojitin
6. Novartisinrnidata(k 26.2.2021).



Ne, migréna mé nuti
lehnout si doma ve tmé
AJOVY®225 mg - @ Ano, zigastnim se
injection
fremanezumab - IW I“I“lllllllll
SC 3 51759-202-10 9

15mL  Hsezsor

@ 7 .
AJOVY". jediny schvaleny anti-CGRP
pripravek, ktery nabizi flexibilni ¢tvrtletni
a mésicni davkovani’

Pfipravek AJOVY je indikovan k profylaxi migrény u dospélych,
ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.’
O Vice dnll bez migrény ve srovnani s placebem,
vysledky patrné jiZ od 1. tydne.™
Q Dobfe snasend lécba.™

Q Flexibilni Ctvrtletni nebo mési¢ni davkovani, se soub&Zné
poddvanymi peroralnimi profylaktiky nebo bez nich.’

> s

Q Ve formé predplnéné injekcni stfikacky i pfedplnéného pera.’

Pomozte pacientiim fici ANO vice zaZitkGim. Dali informace

Tento l&Civy pfigravek podIéhd daldimu sledovdni. To umozn( rychlé ziskdni novych informaci
o bezpednosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZadoucl
ucinky. Podrobnosti o hladeni neZadoucich Uinkd viz. Souhrn Gdajd o pfipravku bod 4.8.

Literatura:

1. AJOVY; 225MG INJ SOL 1x1,5ML, sila 225 mg, Iékova forma: injekéni roztok v predplné&né stiikacce.
AJOVY; 225MG INJ SOL 1%1,5ML, sila 225 mg, Iékovd forma: injek&ni roztok v pfedpInéném peru.
Souhrn tdaji o pfipravku. Aktualizace textu 09/2020.

2. Dodick DW et al. JAMA. 2018; 319(19): 1999-2008.

3. Silberstein SD et al. N Engl J Med. 2017; 377(22): 2113-2122.
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CGRP = calcitonin gene-related peptide

AJOVY

(fremanezumab)
injekce 225mg/1,5ml



AJOVY'Y

(fremanezumab)
injekce 225 mg/1,5ml

v Tento |éCivy pripravek podléhd dalsimu sledovéni.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hissili jakékoli podezien na nezddoucr uginky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg injekénf roztok v predplnéné
injek¢nf stifka¢ce. AJOVY 225 mg injeken( roztok v pfedplnéném
peru. SLOZENI: Jedna predpln&nd injekén( st¥katka obsahuje
fremanezumabum 225 mg. Jedno pfedplnéné pero obsahuje
fremanezumabum 225 mg. Fremanezumabum je humanizovand
monoklondlni protildtka vyrdb&nd technologii rekombinantni
DNA v ovaridinich bufikdch kie¢ika &nského (CHO buriky).
Upiny seznam pomocnych I&tek viz bod 6.1. piného znénf SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek AJOVY je indikovan k profylaxi
migrény u dospélych, kteff mivajl migrénu nejméné 4 dny v mésici.
Davkovéni a zplisob podani: Lécbu m4 zahdjit |ékaF, ktery md
zkudenosti s diagnostikou a 1é€bou migrény. LéZba je uréena
pro pacienty, ktefl v dobé& zahdjeni lé¢by fremanezumabem
mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici. Pfipravek ma dvé mozné
varianty ddvkovanf: 225 mg jednou mésiéné (mésiéni ddvkovani)
nebo 675 mg kaZdé tfi mésice (¢tvrtletni ddvkovdni). Pii zahdjen(
lé¢by fremanezumabem je moZné pokragovat v konkomitantnf
preventivn{ 1éb& migrény, pokud to pfedepisujici 1ékal pokladad
za nezbytné (viz bod 5.1). Pfinos |é¢by je tfeba vyhodnotit
do 3 mésicl po jejim zahdjenf. Dalsi rozhodnuti o pfipadném
pokracovani lécby je tfeba <init individuding na zdkladé stavu
pacienta. Star$ pacienti: Udaje o poufit! fremanezumabu
u pacientl ve véku = 65 let jsou omezené. Na zdkladé vysledkd
populaéni farmakokinetické analyzy nenf nutnd Zdnd dprava
davky (viz bod 52). Porucha funkce ledvin nebo jater: nenf
nutnd Zddnd uprava dévky (viz bod 52). Pediatrickd populace:
Bezpetnost a dcinnost pifpravku AJOVY u déti a dospivajicich
ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné
#4dné ddaje. Zplsob podanf: Subkutdnni podani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé&ivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou
ldtku uvedenou v bodé 6.. Zvla3tni upozornéni a opatfeni
pro pouZiti: Hypersenzitivni reakce byly hldSeny u méné neZ
1 % pacientl. ZavaZnd kardiovaskuldrni onemocnénf; Pacienti
s uritymi zdvaZnymi kardiovaskuldrnimi onemocn&nimi byli
z klinickych studif vylou€eni (viz bod 5.1). Pro tyto pacienty nejsou
k dispozici 24dné tdaje o bezpefnosti. Interakce s jinymi lé€ivymi
pFipravky: Na zdkladé& vlastnosti fremanezumabu se neo¢ekavajl
Zadné farmakokinetické lékové interakce. Fertilita, t&hotenstvi
a kojeni: Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznadujf
pfimé nebo nepfimé 3kodlivé u&inky (viz bod 5.3). Poddvani
AJOVY v t&hotenstvi se z preventivnich diivodd nedoporuéuje.
Kojeni: Neni zndmo, zda se fremanezumab vylucuje do lidského
matefského miéka. Riziko pro kojené dé&ti proto nelze vyloudit.

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Business park Futurama, Sokolovskd 651/ 136A, 180 00 Praha 8

tel.: +420 251007 111, fax: +420 251007 110
www.teva.cz

Fertilita: Dostupné neklinické tdaje nenaznacujf vliv na fertilitu
(viz bod 53). NeZadouci G&inky: Casto hld$enymi ne?adoucimi
acinky lé¢iva byly lokdIni reakce v misté aplikace injekce
(indurace [17 %), erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita,
Imunogenita: ve studiich se u 0,4 % pacientl vyvinuly protildtky
(anti-drug antibodies, ADA). Mély velmi nizké titry. Bezpe&nost
a Ucinnost fremanezumabu nebyly vyvojem protildtek ADA
ovlivnény. i¢inky: Zdddme
zdravotnické pracovniky, aby hldsili podezfeni na neZddoucf
Gcinky prostfednictvim ndrodntho systému hldSeni neZddoucich
acink( uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych litek:
histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, sacharéza, dihydrat
dinatrium-edetdtu (EDTA),Polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.
Doba poufZitelnosti: Predpinénd injekini stfikatka 3 roky
a predpln&né pero 2 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovivani:
Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chraiite pied mrazem.
Uchovévejte stifkatky nebo pfedpinéna pera v krabi¢ce, aby byl
pfipravek chrangn pred sv&tlem. Piipravek AJOVY lze uchovévat
mimo chladni¢ku po dobu aZ 7 dni pfi teploté do 30 °C. Pipravek
AJOVY se musi zlikvidovat, pokud se nachdzi mimo chladnicku
déle neZ 7 dni. Jakmile zagnete pfipravek uchovdvat pfi pokojové
teploté, nevracejte jej zpét do chladnicky. Druh obalu a obsah
baleni: Pfedplnénd injekén( stifkatka 1,5 ml roztoku v injekénf
stifkatce ze skla typu | o objemu 2,25 ml s pistovou zdtkou
(z brombutylové pryZe) a jehlou. Pfedplnéné pero obsahuje
1,5 ml roztoku v injek&nf stfikaéce ze skla typu | o objemu 2,25 ml
s pistovou zatkou (z brombutylové pryZe) a jehlou. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3,
89079 UIm, Némecko. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA:
Pfedpinénd injekéni stifkalka: EU/1/19/1358/001 - 1 pfedplnénd
injek&ni stftkatka, U/1/19/1358/002 - 3 pfedpln&né injekénl
stifkacky. Piedplné&né pero: EU/1/19/1358/003 - 1 pfedplnéné pero
EU/1/19/1358/004 - 3 pfedpIn&nd pera.

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE/
AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvnf registrace: 28. bfezna 2019.
Aktualizace 9.7.2021.

Viydej Ajovy je vazdn na lékafsky pfedpis.
Lék je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojistént.

Podrobné informace o tomto |é&ivém pfipravku jsou k dispozici
na webovych strénkdch Evropské agentury pro lécivé prfpraviy
http://www.ema.europa.eu.
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Pfedstavujeme AJOVY®V. jediny schvileny anti-CGRP

pfipravek, ktery nabizi flexibilni €¢tvrtletni a mésicni davkovani.’




Tento l&€ivy pfipravek podléha daldimu sledovani.

Z&déme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezieni na nezadouci uinky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY; 225MG INJ SOL 1=1,5ML, sfla 225 mag, 1&kovd forma: injekéni
roztok v pfedplnéné stitkacce. AJOVY; 225MG INJ SOL 1=1,5ML, sila 225 mg, Iékova forma:
injekéni roztok v pfedpinéném peru. SLOZENI: Jedna pfedpinéna injekéni stikacka
obsahuje fremanezumabum 225 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje fremanezumabum
225 mg. Fremanezumabum je humanizovana monoklondlni protilatka vyrdbéna technologi
rekombinantni DNA v ovaridlnich buiikdch kiegika éinského (CHO buriky). Uplny seznam
pomocnych |atek viz bod 6.1 piného znéni SPC. Terapeutické indikace: Piipravek AJOVY
je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi mivaji migrénu nejmené 4 dny v mésici.
Davkovani a zplsob podani: LéZbu ma zahdjit lékaf, ktery md zkudenosti s diagnostikou
aléZboumigrény.Léchaje uréena pro pacienty, ktefiv dobé zahdjenilécby fremanezumabem
mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici. Piipravek ma dvé moZné varianty davkovani: 225 mg
jednou mésigné (mésiéni davkovani) nebo 675 mg kaZdé tfi mésice (Etvrtletni davkovani).
Pfi zahdjenl 1é€by fremanezumabem je moZné pokratovat v konkomitantni preventivni
|é€bé migrény, pokud to pfedepisujici lékar poklada za nezbytné (viz bod 5.1). Piinos &by je
ti'eba vyhodnotit do 3 mésicl po jejim zahdjeni. Daldi rozhodnuti o piipadném pokradovani
lé¢by je tieba &init individuaing na zdkladé stavu pacienta. Stardl pacienti: Udaje o pouZiti
fremanezumabu u pacient( ve véku = 65 let jsou omezené. Na zdkladé vysledkd populadni
farmakokinetické analyzy neninutna Zddna Uprava davky (viz bod 5.2). Porucha funkce ledvin
nebo jater: neni nutna Zadna Uprava davky (viz bod 5.2). Pediatrickd populace: Bezpelnost
a uinnost piipravku AJOVY u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena.
Mejsou dostupné Zidné udaje. Zplsob podéni; Subkutdnni podani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
Zvlastnl upozornénl a opatienl pro pouZiti: Hypersenzitivni reakce byly hlaseny u méné
neZ 1 % pacientl. Zdvaind kardiovaskuldrni onemocnéni; Pacienti s urcitymi zavaZnymi
kardiovaskuldrnimi onemacnénimi byli z klinickych studii vylougeni (viz bod 51). Pro
tyto pacienty nejsou k dispozici Zadné Udaje o bezpeZnosti. Interakce s jinymi lé€ivymi
pripravky: Na zdkladé vlastnosti fremanezumabu se necéekdvaji Zadné farmakokinetické
lékové interakce, Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Studie reproduk<ni toxicity na zvifatech

nenaznacuj pfimé nebo nepfimé skodlivé Uéinky (viz bod 5.3). Poddvani AJOVY v t&hotenstvi
se z preventivnich divod( nedoporuéuje. Kojeni: MNeni zndmo, zda se fremanezumab
vyluéuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené déti proto nelze vyloudit. Fertilita:
Dostupné neklinické udaje nenaznaduji viiv na fertilitu (viz bod 5.3). NeZaddoucl Ginky:
Casto hlagenymi neiddoucimi uéinky lé¢iva byly lokalni reakce v misté aplikace injekce
(indurace [17 %], erytem [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita, Imunogenita: v studiich
se u 04 % pacientl vyvinuly protildtky (anti-drug antibodies, ADA). Mély velmi nizké
titry. Bezpednost a udinnost fremanezumabu nebyly vyvojem protildtek ADA ovlivnény.
Hldfeni podezieni na nefadouci Gcinky: Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili
podezieni na neZddouci Ucinky prostiednictvim ndrodniho systému hldseni neZddoucich
u€inkd uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych latek: Histidin, Monohydrat histidin-
hydrochloridu, Sachardza, Dihydrat dinatrium-edetatu (EDTA), Polysorbat 80 (E 433), Voda
pro injekci. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatfen! pro uchovdvani: Uchovdvejte
v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte pfedplnéné injekéni stiikacky
nebo predplnénd pera v krabitce, aby byl pfipravek chrénén pied svétlem. Druh obalu
a obsah balenf: Pfedpinénd injekéni stfikacka: 1,5 ml roztoku v injekéni stfikacce ze skla
typul o objemu 2,25 mi s pistovou zdtkou (z brombutylové pryZe) a jehlou. Bfedplnéné pero:
obsahuje 1,5 ml roztoku v injekéni stiikadce ze skla typu | o objemu 2,25 ml s pistovou zédtkou
(z brombutylové pryZe) a jehlou. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: TEVA GmbH,
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm Némecko. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA:
Pfedplnénd _injekéni stfikatka; EU//19/1358/001 - 1 piedplnénd injekéni stikacka,
U/1/19/1358/002 - 3 piedpinéné injekéni stitkatky. Pfedplnéné pero: EU/1/19/1358/003 -
1 pfedplnéné pero, EU/1/19/1358/004 - 3 pfedplnéna pera. DATUM PRVNI REGISTRACE/
PRODLOUZENI REGISTRACE/ AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvni registrace: 28, biezna
2019. Aktualizace: 09/2020. Vyde] Ajovy je vazdn na lékaisky pfedpis. Lék je hrazen
z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Podrobné informace o tomto léfivém plipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro lé€ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Dékujeme vsem zGcastnénym Firmam za podporu této akce



