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Ctvrtek

21.10.2021

Don Giovanni |

Don Giovanni ll ...

Don Giovannill ...

Ottavio+Massett ...

Obcerstveni

Welcome desk

I Coffee Break I Obéd I Vecere I Posterova sekce

06:00 7:00

Montaz stankd
06:00 - 08:00

8:00 9:00 10:00

Skola funkéniho zobrazovani

(HUBRAM)

08:00 - 09:45
K.

. ) .| Sonka:

Skola elektromyografie Slavnostni..

08:00 - 09:45 10:00-10:05 |
10:45

Expozice vystavujicich firem
08:00 - 12:00

Skola neurosonologie -
hands on
08:00 - 09:45

Prestdvka

09:45 - 10:00

Registrace G¢astnikd a firem
07:30 - 18:00

Registrace firem

11:00 12:00

Klinicka

neurofyziologie v

21. stoleti -

quo vadis?

10:45 - 12:30
Obéd -
restaurace 1.
patro
12:30-13:30

Registrace firem a uéastnikl

13:00 14:00 15:00

Predoperacni a
intraoperacni
neurofyziol..
13:30- 15:00

Elektromyografie a
zobrazeniu
neuromusk..

13:30- 15:00

Posterova ..
15:00 - 15:30

Prestavka ..
15:00 - 15:30

I Workshop I Ustni sdéleni

16:00 17:00
Movement disorders |
15:30- 17:00
Neurofyziologie u
psychiatrickych
onemoc..
15:30- 17:00
Posterova
17:00-17:30
Schize
Zkouseni FO Evokované vyboru
potencialy CSKN
15:30- 17:00 17:15-
18:15
I Hlavni sdéleni Setkani

18:00

19:00 20:00 21:00 22:00

Vecere - restaurace 1. patro
18:30-22:30



Patek

06:00 7:00 8:00 9:00 10:00
Skola speciélnich Experimentalni a translacni
Don Giovanni | technik neurofyziolo..
08:00 - 09:45 10:00 - 11:30
Skola Elektroencefalografie a
Don Giovannill ... elektroencefalografie epileptologie
08:00 - 09:45 10:00 - 11:30
. . Expozice vystavujicich firem
Don Giovanni ll ... e —
Skola evokovanych
Ottavio+Massett ... potenciald
08:00 - 09:45
Prestdvka
Obcerstveni .
09:45 - 10:00
Registrace Gcastnikl a firem
Welcome desk A
Coffee Break Obéd Registrace firem Registrace firem a uéastniku

11:00

Obéd -

restaurace 1.

patro
11:30 - 12:30

Workshop I Ustni sdéleni

12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00 19:00 20:00 21:00 22:00

Movement disorders
1}
12:30-14:00

Neurofyziologicky

> ;. Zakonceni
vyzkum a mapovani
mozk.. "
14:00 - 14:1

12:30-14:00 o0 2
Demontdaz
stanka
16:15 - 18:00

Konec akce
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i Don Giovannil_

08:00 - 09:45

13:30 - 15:00

S

S

SKOLA FUNKCNiIHO ZOBRAZOVANi (HUBRAM)
Q Don Giovanni | | Workshop

DifGze a BOLD - co vse muze byt Spatné a na co si dat pozor

Keller J., Tintéra J.

Uvod do problematiky typickych artefaktd v echoplanarnich (EPI) sekvencich, které jsou principem difuzi vdzeného zobrazeni i FMRI,
moznosti jejich kompenzace a prevence. Praktickd demonstrace ovlivnéni vysledkd analyzy difuzi-vdZzenych dat vybranymi artefakty.

Praktické zpracovani FMRI dat v prostredi Matlab a SPM12

Gajdos M., Mikl M.

Prakticky orientovany kurz ukaze praci s daty v prostredi Matlab a toolboxu SPM12, véetné ukazky zpracovani pomoci davkového
uzivatelského skriptu. Pri ukdzkach se lektori zaméfi na ndzornou prezentaci dat a vystupt zpracovani FMRI i na typické problémy,
které se mohou pfi zpracovani vyskytnout.

PREDOPERACNI A INTRAOPERACNiIi NEUROFYZIOLOGIE
Q Don Giovanni | | Ustni sdéleni
Ostry S., Holeckova I.

INTRAOPERACNiI MONITORACE SEP N.MEDIANUS BEHEM URGENTNi REKANALIZACE AKUTNi OKLUZE EXTRAKRANIALNi
VNITRNi KAROTIDY.
Ostry S.

NAVIGOVANA TMS V PREDOPERACNIM MAPOVANiIi MOTORICKEHO KORTEXU
Holeckova I.

ELECTRICAL SOURCE IMAGING OF PHYSIOLOGICAL EVOKED POTENTIALS FROM INTRACRANIAL EEG SIGNALS
Kalina A.

20 + 5 min

20 + 5 min

20 + 5 min
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15:30-17:00 < | MOVEMENT DISQRDERS |
Q Don Giovanni | | Ustni sdéleni
Hlustik P., Bockova M.

BRAIN RESTING CONNECTIVITY CHANGES IN POST-STROKE SPASTICITY TREATED WITH BOTULINUM TOXIN-A 15+ 5 min
Hlustik P.

PHASE-AMPLITUDE COUPLING BETWEEN BETA POWER AND HIGH FREQUENCY OSCILLATIONS AS A SENSITIVE MARKER OF 15+ 5 min
PARKINSONIAN STATE.

Bockova M.
STRUKTURALNI SiTE ZODPOVEDNE ZA TRES PRI PARKINSONOVE NEMOCI 15+ 5 min
Burdova K.
SOMATOSENZORICKA TEMPORALNI DISKRIMINACE - ZAVEDENi METODIKY A JEJi TESTOVANI U PACIENTU S 15 + 5 min

DYSTONICKYM TRESEM PRI CERVIKALNi DYSTONII.
Holly P.
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08:00 - 09:45

10:00 - 10:15

10:15 - 10:45

4 Don Giovanni Il

S

<
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SKOLA ELEKTROMYOGRAFIE
Q Don Giovanni Il | Workshop

Elektromyografie — konduk¢ni studie

Ehler E., Mazanec R.

Cilem kurzu je sezndmit Gcastniky s principy a moznostmi kondukcnich studii. V tvodu kurzu budou zopakovany zaklady vedeni
impulzu v rdznych typech vldken perifernich nervi. Pak nasleduji charakteristiky a problémy registrace senzitivnich i motorickych
potenciall. Budou uvedeny rizné metody konduk¢nich studii v riznych nervech. Pro konkrétni pouziti v klinice se kurz soustredi na
typické poruchy, kdy maji kondukéni studie velky vyznam — demyelinizacni neuropatie, Gzinové syndromy, traumata perifernich
nervl. Pro vétsi nazornost bude uvedeno nékolik kazuistik, a to véetné odhadu diagnézy (multiple-choice testu).

Elektromyografie - jehlova EMG

Mazanec R., Ehler E.

Vychodiskem kurzu je sezndmit Gcastniky se zaklady jehlové elektromyografie v diagnostice neurogennich a myogennich ézi. Cilem
kurzu je poskytnout Gc¢astnikm informaci o metodice jehlové EMG na zdkladé obecné akceptovanych metodickych postupt

v detekci neurogenni ¢i myogenni léze. Budou probrany zakladni principy jehlové EMG, hodnoceni spontanni /volni aktivity a
principy kvantitativniho hodnoceni volni aktivity s vyuzitim pocitacového zpracovani signalu (T/A analyza a multi MUP analyza).
Strategie vysetreni bude dokumentovana ukazkami nalezd, se kterymi se lékafi setkavaji v redlné EMG praxi.

SLAVNOSTNi ZAHAJENi SJEZDU
Q Don Giovanni Il | Ustni sdéleni
Marusic P., Mazanec R., Brazdil M.

Ceny CSKN zar. 2020 a 2021 (2 kratké prezentace)

K. SONKA: AMBLEROVA PREDNASKA
Q Don Giovanni Il | Hlavni sdéleni
Marusic P., Mazanec R., Brazdil M.
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10:45-12:30 < | KLINICKA NEUROFYZIOLOGIE V 21. STOLETi - QUO VADIS?
Q Don Giovanni Il | Ustni sdéleni
Bednarik J., Stétkarova I., Brazdil M.

QUO VADIS, ELEKTROMYOGRAFIE? 25+ 5 min
Bednarik J.

QUO VADIS, ELEKTROENCEFALOGRAFIE ? 25+ 5 min
Brazdil M.

QUO VADIS, EVOKOVANE POTENCIALY ? 25+ 5 min
Stétkarova I.

13:30-15:00 < ELEKTROMYOGRAFIE A ZOBRAZENi U NEUROMUSKULARNiICH CHOROB
Q Don Giovanni Il | Ustni sdéleni
Ehler E., Vohanka S.

(

MiSTO ELEKTROMYOGRAFIE V DIAGNOSTICE SVALOVYCH ONEMOCNENI 15+ 5 min
Vohanka S.

MOTORICKA NEUROGRAFIE ,,LUMBRICALIS - INTEROSSEUS" (2LIO) 15+ 5 min
Ehler E.

ULOHA EMG VYSETRENI V DIAGNOSTICE LEZi BRACHIALNIHO PLEXU V DOBE ROZVOJE METOD ZOBRAZOVACICH 15+ 5 min

Brusakova S.

MR TRAKTOGRAFIE A MR NEUROGRAFIE PERIFERNICH NERVU 15+ 5 min
Ibrahim I.
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15:30-17:00 < | NEUROFYZIOLOGIE U PSYCHIATRICKYCH ONEMOCNENI
Q Don Giovanni Il | Ustni sdéleni
Brunovsky M., Riecansky I.

PREDIKCE ODPOVEDI NA ANTIDEPRESiIVNi LECBU POMOCi QEEG
Brunovsky M.

PRECUNEUS A EMOCNE UVEDOMENIE U SCHIZOFRENIE
Jani M.

STRACH Z VYSKY V PROSTREDIi VIRTUALNEJ REALITY
Riecansky I.

CLIVITAS ALFA VLN VZHLEDEM KE STAVU PSYCHIKY
Faber J.

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min
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06:00-08:00 2 MONTAZSTANKU
Q Don Giovanni lll | Registrace firem

08:00-12:00 (2 EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q@ Don Giovanni lll | Registrace firem

15:00-15:30 [ | POSTEROVA SEKCE |
Q Don Giovanni lll | Posterova sekce
Hok P.

PREDIKCE POHLAVi Z EEG SIGNALU - VALIDACE INOVATIVNICH POSTUPU
Buckova B.

NEURAL CORRELATES OF SOCIAL EXCLUSION IN BORDERLINE PERSONALITY DISORDER
Kuty J.

ELEKTROFYZIOLOGICKE KORELATY PRESNOSTI ZRAKOVEJ PRACOVNEJ PAMATI
Riecansky I.

ACTIVATION OF THE VENTRAL AND DORSAL STREAM IN PATIENTS WITH OPTIC NEURITIS: INTERIM RESULTS
Hok P.
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17:00-17:30 (U | POSTEROVA SEKCE Ii
Q Don Giovanni lll | Posterova sekce
Gescheidt T.

RTMS FOR HYPOKINETIC DYSARTHRIA ENHANCES WHITE MATTER INTEGRITY OF THE AUDITORY-MOTOR LOOP TRACT
Brabenec L.

EMG VYSETRENI V DIAGNOSTICE CERVIKALNi DYSTONIE - EMG-POLYGRAFIE A ANALYZA TURNS/AMPLITUDE: SROVNANI
VYSLEDKU OBOU METOD VE VZTAHU K APLIKACI BOTULOTOXINU
Gescheidt T.

MULTIMODALNi ANALYZA ROZTROUSENE SKLEROZY
Buckova B.

SYNKINEZY PO NEUROCHIRURGICKYCH VYKONECH NA PERIFERNICH NERVECH
Brusakova S.

MODULATION OF COGNITIVE FUNCTIONS WITH CEREBELLAR TRANSCRANIAL DIRECT CURRENT STIMULATION
Besterciova D.
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1’4 Ottavio+Massetto

08:00-09:45 < | SKOLA NEUROSONOLOGIE - HANDS ON
Q Ottavio+Massetto | Workshop

Neurosonologie perifernich nervu

Minks E., Lachmann H.

Kurz sezndmi se zaklady vyhledavani perifernich nervi pomoci ultrazvuku. U¢astnici kurzu si budou moci vyzkouset praci s UZ
pristrojem pri detekci hlavnich nervl na horni a dolni koncetiné véetné anatomickych Gzin. (Maximum 12 G¢astnika)

Neurosonologie svalid horni a dolni konéetiny

Jech R., Lachmann H.

Kurz je urcen pro lékare, ktefi zamysleji aplikovat botulotoxin do svalG horni a dolni koncetiny, za G¢elem potla¢eni nadmérné
zvysSené svalové aktivity. Kurz je rovnéz urcen pro aplikatory, ktefi se chtéji zdokonalit v dovednosti neurosonologie sval koncetin.
Cilem je ziskani zdkladnich navykd pri vyhledavani nejcastéji aplikovanych svall spastickych koncetin pomoci ultrazvuku. (Maximum
12 Gcastnikl)

©

15:30-17:00 < ZKOUSENi FO EVOKOVANE POTENCIALY
Q Ottavio+Massetto | Jiné

17:15-18:15 2 | SCHUZE VYBORU CSKN
Q Ottavio+Massetto | Setkani
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09:45 - 10:00

12:30-13:30

15:00 - 15:30

18:30 - 22:30
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07:30-18:00 2 REGISTRACE UCASTNIKU A FIREM
Q Welcome desk | Registrace firem a Gcastnikl
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08:00-09:45 < | SKOLA SPECIALNICH TECHNIK
Q Don Giovanni | | Workshop

Intraoperacni neurofyziologie

Ostry S., Tomas R.

Obsahem prvni ¢asti je seznameni s predoperacnim indika¢nim procesem. Vytvoreni vzdjemného konsenzu indikace, vybéru a
rozsahu modalit pro intraopera¢niho monitorovani. Obsahem druhé ¢asti je ndzorné predstaveni techniky monitorace a mapovani
predevsim n.VII béhem operace v mostomozeckovém koutu a mozkovém kmeni, véetné kritérii hodnoceni vyznamnych zmén
odpovédi.

Transkranialni stimulace mozku - TMS a TES

Kremlaéek J., Simko P.

Kurz predstavi transkranialni magnetickou a proudovou stimulaci. V ¢asti vénované magnetické stimulaci (TMS) budou popsany
varianty TMS (spTMS —single pulse TMS, rTMS - repetitivnill TMS, TBS — theta burst stimulace), excitacnil a inhibi¢nill protokoly. V
casti vénované transkranialni proudové stimulaci (TES) bude zminén princip metody, predstaveny dominantni stimulacni protokoly
(EDCS, tACS, tRNS) a klinicky efekt. V obou ¢astech bude vysvétlen postup bezpecné aplikace transkranialni stimulace a budou
sdileny zkusenosti s ndvrhem experiment( a hodnocenim efektu a kombinaci TES a TMS s jinymi elektrofyziologickymi a
zobrazovacimi metodami.
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10:00-11:30 < | EXPERIMENTALNi A TRANSLACNi NEUROFYZIOLOGIE
Q Don Giovanni | | Ustni sdéleni
Linhartova P., Marko M.

EFFECTS OF TRANSCRANIAL ELECTRICAL STIMULATION ON EXECUTIVE FUNCTIONS 15 + 5 min
Marko M.

ZMENY MOZKOVE KONEKTIVITY PO TRANSKRANIALNI MAGNETICKE STIMULACI U PACIENTU S HRANICNi PORUCHOU 15+ 5 min
OSOBNOSTI

Linhartova P.

ACUTE BEHAVIORAL AND NEURAL EFFECTS OF BI-FRONTAL OR THE RIGHT FRONTO-PARIETAL TDCS ON VISUAL WORKING 15+ 5 min
MEMORY OF HEALTHY SENIORS
Simko P.

IS THE VERTEX A GOOD CONTROL STIMULATION SITE? THETA BURST STIMULATION IN HEALTHY CONTROLS 15+ 5 min
Novakova L.



Patek

i Don Giovannil_

12:30-14:00 < | MOVEMENT DISORDERS Il
Q Don Giovanni | | Ustni sdéleni
Lamos M., Balaz M.

LONG-TERM EFFECTS OF NON-INVASIVE BRAIN STIMULATION ON HYPOKINETIC DYSARTHRIA IN PARKINSON’S DISEASE 15+ 5 min

Brabenec L.

DYNAMICKA KOGNITIVNi REZERVA JAKO PREDIKTOR ROZVOJE KAZDODENNICH OBTiZi U MCI. 15+ 5 min
Tocik J.

FMRI DYNAMICKA FUNKCNi KONEKTIVITA U PACIENTU S PARKINSONOVOU CHOROBOU 15+ 5 min
Gajdos M.

EEG MICROSTATES IN MILD COGNITIVE IMPAIRMENT WITH LEWY BODIES 15+ 5 min

Lamos M.
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08:00-09:45 < | SKOLA ELEKTROENCEFALOGRAFIE
Q Don Giovanni Il | Workshop

Elektroencefalografie - Fenomenologie EEG krivky

Fabera P., Krysl D.

Pouzivani jednotnych deskriptort je zdkladnim predpokladem pro sdileni informaci, pro vyzkum i pro vzdélavani. Kurz
fenomenologie EEG kfivky priblizi Gcastniklm interaktivni fFormou zakladni fyziologické a patologické EEG vzorce a aktudlni vyvoj
jejich nazvoslovi.

Elektro-klinicko-anatomicka korelace v EEG

Marusic P.

Propojeniinformace z EEG s informaci o klinickych priznacich nebo projevech a jejich korelace k uréitym anatomickym ¢dstem
mozku je nejen zakladnim predpokladem pro vyhodnoceni pacientd v rdmci komplexniho predoperacniho vysetreni v pripadech
farmakorezistentni epilepsie. Tato korelace je vyuzitelnd i v bézné klinické praxi u pacientd s nové diagnostikovanou epilepsii, nebo
i u pacientt s akutni ¢i chronickou mozkovou lézi. V bloku budou Gcastnici seznameni se zaklady elektro-klinicko-anatomické
korelace a na ukazkach si ji ndsledné procvidi.

10:00-11:30 < | ELEKTROENCEFALOGRAFIE A EPILEPTOLOGIE
Q Don Giovanni Il | Ustni sdéleni
Dolezalova I., Marecek R.

NOVY STATISTICKY MODEL PRO PREDIKCI EFEKTU VAGOVE STIMULACE (PRE-X-STIM) U PACIENTU S EPILEPSIi JE 20 + 5 min
POUZITELNY S RUZNYMI EEG SYSTEMY
Dolezalovall.

STEREOTAKTICKA TERMOKOAGULACE V EPILEPTOCHIRURGII POMOCIi ZAVEDENYCH NITROLEBNiICH ELEKTROD 20 + 5 min
Tomasek M.

AUTOMATED FUSION OF MULTIMODAL IMAGING DATA FOR IDENTIFYING EPILEPTOGENIC LESIONS IN PATIENTS WITH 20+ 5 min
INCONCLUSIVE MAGNETIC RESONANCE IMAGING.
Marecek R.
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12:30 - 14:00

14:00 - 14:15

4 Don Giovanni Il

S

Q

NEUROFYZIOLOGICKY VYZKUM A MAPOVANi MOZKU (HUBRAM I)
Q Don Giovanni Il | Ustni sdéleni
Kremlacek J., Keller J.

EFFECT OF TDCS ON VISUAL PLASTICITY IN PATIENTS WITH STABLE MACULOPATHY AFTER SCHARIOTH MACULA LENS
IMPLANTATION
Kremlacek J.

DIFFERENTIAL EFFECTS OF SUSTAINED MANUAL PRESSURE STIMULATION ACCORDING TO SITE OF ACTION
Hok P.

DANCE INTERVENTION-INDUCED CHANGES IN FUNCTIONAL CONNECTIVITY ARE MODERATED BY COGNITIVE RESERVE
Mitterova K.

MEZIFREKVENCNi VAZBA MEZI ELEKTROFYZIOLOGICKOU AKTIVITOU LIDSKEHO SUBTHALAMICKEHO JADRA A MOZKOVE
KURY V EXEKUTIVNE NAROCNEM ODDBALL UKOLU
Damborska A.

ZAKONCENi KONFERENCE
Q Don Giovanni Il | Konec akce
Marusic P., Mazanec R.

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min

15+ 5 min
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07:00-16:00 . EXPOZICE VYSTAVUJICICH FIREM
Q Don Giovanni lll | Registrace firem

16:15-18:00 . DEMONTAZ STANKU
Q@ Don Giovanni lll | Registrace firem
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08:00-09:45 < | SKOLA EVOKOVANYCH POTENCIALU
Q Ottavio+Massetto | Workshop

Evokované potencialy - SEP, MEP

Stétkarova I.

Kurz somatosensorickych a motorickych evokovanych potenciald (SEP a MEP) sezndmi Gcastniky se zakladnimi principy obou
modalit, které se bézné pouzivaji v klinické praxi. Dlraz je kladen na patofyziologii vedeni vzruchu, jednotlivé generatory, sledované
a hodnocené parametry EP, zakladni vySetrovaci principy, zavislost na zevnich a vnitrnich faktorech. Budou probrany nejcasté;si

klinické indikace obou metod spolu s kazuistikami.

Evokované potencialy - VEP, BAEP

Ceé J., Havrankova P.

Kurz zaklady sluchovych a zrakovych evokovanych potencidld (BAEP, VEP) sezndmi Ucastniky se zdkladnimi principy téchto modalit a
jejich vyuzitim klinické praxi. V teoretické ¢asti budou zminény generatory evokovanych odpovédi, sledované a hodnocené
parametry EP, stimulacni a registracni parametry, zdkladni vySetrovaci principy, zavislost na zevnich a vnitinich faktorech. Budou

vvvvvv

hodnoceni.



Patek
22.10.2021
[ Don Giovanni | | [Don Giovannill | [ Don Giovannilll | [ Ottavio+Massetto | 9 [ HIGIA

2

09:45-10:00 ©

11:30-12:30 X
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nusinersenum natricum, coz odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovén k 16¢bé spinélni svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu pripravkem Spinraza md zahdjit pouze Iékaf,
ktery md zkusenosti s [écbou spinalni svalové atrofie. Doporucend davka je 12 mg (S ml) pfi jednom podani. Lécba
pripravkem Spinraza mé byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi davkami ve dnech 0, 14,
282 63. UdrZovaci dévka mé byt potom podavana jednou za 4 mésice. Pfipravek Spinraza je urcen k intratekalnimu
podani pomodi lumbaini punkee. Lécbu ma podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadeénim lumbalni
punkee. Pfipravek Spinraza se poddva prostrednictvim intratekdini bolusové injekce po dobu 1 az 3 minut za pouZiti
spindlnf anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kilZi, kterd vykazuji zndmky infekce ¢i zénétu. Doporucuje
se, aby se pfed podanim pfipravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindlniho moku, ktery odpovidé objemu
pripravku Spinraza, ktery mé byt aplikovan. Pfi podéni pfipravku Spinraza mliZe byt zapotfebi sedace. Pii pfipravé
a poddni pfipravku Spinraza je nutné pouzit asepticky postup. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ltku
nebo na kieroukoli pomocnou lgtku. ZvIastni upoezernéni: Lumbidini punkce:V souvislosti s provedenim lumbalni
punkee existuje riziko vyskytu nezadoucich Gcink{i (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou
nastat u velmi mladych pacientti a u pacientli se skoliézou. Pro usnadnéni provedeni intratekélniho podéni pfipravku
Spinraza lze podle uvazeni Iékafe zvazit poutiti ultrazvuku nebo jinjch zobrazovacich technik. Trombocytopenie
a koagulaéni abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim podant jinych antisense oligonukleotidli byly
pozorovany koagulaéni abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky
indikovano, doporucuje se pfed podanim piipravku Spinraza provést laboratorni vy3etieni trombocytd a koagulace.
Rendlni toxicita: Po subkutdnnim nebo intravendznim podanf jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovana
rendlni toxicita. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se provést vySetfeni bilkovin v modi. Pfi pretrvavajici
zvysené hladiné bilkovin v modi se majf zvézit dalsi vy3etfeni. Hydrocefalus: V obdobf po uvedenf pfipravku na trh
byly u pacientd Iécenych nusinersenem hlaseny pfipady kemunikujiciho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou
nebo krvacenim. Nekterym pacientdim byla implantovana ventrikuloperitonedlni drenaz (shunt). Piinosy a rizika
1é¢by nusinersenem u pacientd s ventrikuloperitonedini drendzi nejsou v soucasnosti znamy a pokracovani v 1é¢bé po
tomto zakroku je nutné peclivé zvdzit. Interakee s jingmi lécivymi pripravky: Nebyly provedeny Zadné studie
interakct. In vitro studie naznadily, ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostiedkovaného
CYP450. In vitro studie naznacuji, Ze pravdépodobnost interakei s nusinersenem kvilli kompetici o vazbu na
plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry i kvlli inhibici transportérd je nizkd. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Poddvani pripravku Spinraza v téhotenstv se z preventivnich déivodii nedoporucuje. Neni znémo, zda se
nusinersen/metabolity vylutujf do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladg posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospesnosti lécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit
kojeni nebo ukoncit/pferusit poddvani pfipravku Spinraza. Nejsou k dispozici Zadné tidaje o potendiinich dcincich
na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Spinraza nemé zadny nebo
ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci uicinky: Velmi casté: bolest hlavy,
bolest zad, zvraceni. U pacient{i IéCenych pripravkem Spinraza za pouZiti lumbdini punkce byly zaznamendny
zdvazné infekce, napf. meningitida. TaktéZ byl hiden vyskyt komunikujicho hydrocefalu, aseptické meningitidy
a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrdzka). Frekvence téchto icinkd neni zndma. Pfedavkovani:
V pripadé predavkovani je tfeba poskytnout podpdmou Iékafskou pédi, véetné konzultace se zdravotnickym
pracovnikem a dikladného vysetfeni Klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chrangn pred svétlem. Baleni: 5ml injekéni lahvicka. Jedna injekéni lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. cislo: EU/1/17/1188/001.
Zpiisob uhrady a vydeje: Vyde; pfipravku je vézan na Iékasky predpis. Pripravek neni hrazen z prostiedk(
@jného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 01/2021.

Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novyich informaci o bezpecnosti.

Z4déme zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezfeni na nezadouci inky.
Pred predepsénim I€ku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, Praha 4, 140 00

’ B H tel.- 4420 255 706 200, www.biogen.com.cz
I oge n " Biogen-76080, datum pfipravy: Gnor 2021
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Lécena pfipravkem SPINRAZA

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev pripravku: Spinraza 12 mg injekéni roztok. SleZeni: Jedna injekénf lahvicka o objemu 5 ml obsahuje
nusinersenum natricum, coz odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovén k 16¢bé spinélni svalové atrofie vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu pripravkem Spinraza md zahdjit pouze Iéka,
ktery ma zkusenosti s Iécbou spindini svalové atrofie. Doporucend davka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podan.
Létba pipravkem Spinraza mé byt zahdjena co nejdfive po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi dévkami ve
dnech 0, 14, 28 a 63. UdrZovaci davka mé byt potom podévdna jednou za 4 mésice. Pfipravek Spinraza je urcen
k intratekalnimu podani pomoci lumbdini punkce. Lécbu ma podavat zdravotnicky pracovnik se zkuSenostmi
s provadénim lumbaInf punkce. Pfipravek Spinraza se podavé prostfednictvim intratekalni bolusové injekce po dobu
1 az 3 minut za pouitf spindInf anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiizi, kterd vykazuji zndmky
infekce ¢i zanétu. Doporucuje se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindiniho
moku, ktery odpovida objemu pfipravku Spinraza, ktery mé byt aplikovan. Pfi podani pfipravku Spinraza mize byt
zapotfebi sedace. Pfi pripravé a podani pfipravku Spinraza je nutné pouzit asepticky postup. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni upozernéni: Lumbadini punkee:
V souvislosti s provedenim lumbalni punkce existuje riziko vyskytu nezadoucich Gcink(i (napf. bolest hlavy, bolest
zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat u velmi mladych pacientd a u pacientii se skoliézou. Pro usnadnéni
provedeni intratekélniho podani pfipravku Spinraza Ize podle uvazeni Iékafe zvdzit pouZitf ultrazvuku nebo jinych
zobrazovacich technik. Trombocytopenie a koagulaéni abnormality: Po subkutannim nebo intravendznim podani
jinych antisense oligonukleotidd byly pozorovény koagulaéni abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké
trombocytopenie. Pokud je toklinicky indikovano, doporucuje se pfed podanim pripravku Spinraza provést laboratorni
vySetreni trombocytd a koagulace. Rendlni toxicita: Po subkutannim nebo intravenéznim podani jingch antisense
oligonukleotidd byla pozorovéna rendlni toxicita. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se provést vy3etfeni

po uvedent pfipravku na trh byly u pacientd [écenych nusinersenem hlaseny pfipady komunikujiciho hydrocefalu bez
souvislosti s meningitidou nebo krvécenim. Nékterym pacientim byla implantovéna ventrikuloperitonedlni drenaz
(shunt). Pfinosy a rizika lécby nusinersenem u pacientli s ventrikuloperitonedIni drendZi nejsou v soucasnosti zndmy
a pokraovani v 1écbé po tomto zakroku je nutné peclivé zvazit. Interakee s jinymi Iécivymi pripravky:
Nebyly provedeny zadné studie interakdi. /n vitro studie naznacily, Ze nusinersen neni induktorem ani inhibitorem
metabolismu zprostiedkovaného CYP450. In vitro studie naznacujf, Ze pravd€podobnost interakci s nusinersenem
kviili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry i kvdli inhibici transportér(l je
nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani piipravku Spinraza v t€hotenstvi se z preventivnich divodi
nedoporucuje. Nenf znamo, zda se nusinersen/metabolity vylucujf do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Na zaklade posouzeni prosp&énosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€y pro matku
Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojenf nebo ukoncit/pferusit poddvani pfipravku Spinraza. Nejsou k dispozici
Zddné (daje o potendidInich dcincich na fertilitu u lovéka. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
Pripravek Spinraza nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadou ci
uicinky: Velmi Casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni. U pacientli Iécenych pripravkem Spinraza za poutiti
lumbaIni punkce byly zaznamendany zdvazné infekce, napi. meningitida. TaktéZ byl hidsen vyskyt komunikujiciho
hydrocefalu, aseptické meningitidy a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka). Frekvence téchto
(cinkd nenf zndma. Predavkovani: V pfipadé predavkovani je tfeba poskytnout podplimou Iékafskou péci,
véetné konzultace se zdravotnickym pracovnikem a diikladného vy3etfenf klinického stavu pacienta. Podminky
uchovavani: Uchovdvejte v chladnitce (2 °C - 8 °Q). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v
krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: Sml injekcnilahvicka. Jedna injekcni lahvicka v krabicce.
Driitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. ¢islo:
EU/1/17/1188/001. Zpisob thrady a vydeje: Videj pfipravku je vézan na Iékafsky predpis. Pripravek neni

n z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 01/2021.

Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novyich informaci o bezpecnosti.

Z4déme zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakakoli podezfeni na nezadouci inky.
Pred predepsénim I€ku se prosim seznamte s Gplnou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, Praha 4, 140 00

“’ B H tel.- 4420 255 706 200, www.biogen.com.cz
I oge n " Biogen-03160, datum pfipravy: Gnor 2021
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Zkracena informace o pripravku

Nazev pfipravku: Myozyme 50 mg prdsek pro koncentrdt pro infuzni roztok. Lééiva latka:
alglucosidasum alfa. Indikace: Pfipravek Myozyme je indikovén pro dlouhodobou
enzymatickou substitu¢ni 1éCbu u pacientl s potvrzenou diagnézou Pompeho nemoci.
Pripravek Myozyme je indikovan u dospélych i détskych pacientt vech vékovych kategoril.
Kontraindikace: Zivot ohrozujici hypersenzitivita (anafylakticka reakce) na [éCivou Iatku
nebo na kteroukoli pomocnou latku, pokud opé&tovné nasazeni piipravku znovu vyvolalo
phisiusnou reakci. Davkovéani a zplsob poddni: Doporucend davka piipravku
alglucosidasum alfa je 20 mg/kg télesné hmotnosti a aplikuje se jedenkrat za 2 tydny
intfravendzné. Doporuc¢uje se zacit poddavat infuzi po&atecni rychlosti 1 mg/kg/hod
a postupné, pokud se neobjevi priznaky reakci souvisejicich s infuzi, dadvkovani zvysovat o 2
mg/kg/hod kazdych 30 minut, a to aZ do maximdlini rychlosti 7 mg/kg/hod. Zviastni
upozornéni a opatfeni pro uZiti: Zvoiné a Zivot ohrozujici anafylaktické reakce v&etné
anafylaktického soku byly béhem infuzi pfipravku Myozyme hiéseny u pacientd s infantilni
i pozdni formou nemoci. Pfi podavani piipravku Myozyme je z divodu moznosti zdvaznych
reakci souvisejicich s infuzi nutné mit pripravend vhodnd lékaiskd podplrnd opatieni,
veetné pristroje pro kardiopulmondini resuscitaci. Jestlize se vyskytnou zdvainé
hypersenzitivni/ anafylaktické reakce, okamzité preruste infuzi pfipravku Myozyme a zahajte
odpovidajici 1éCbu za dodrzeni 1ékarskych standardl. Pacienti s pokroc¢ilou Pompeho
nemoci mohou mit zhorsenou srdecni a respiracni funkci a tak vyssi riziko vzniku z&vaznych
komplikacT zpUsobenych reakcemi souvisejicimi s infuzi a maji byt proto béhem poddavani
pfipravku Myozyme peclivé monitorovani. Objevi-li se reakce imunitniho systému, je freba
zvazit rizika a piinos opé&tovného zahdjeni poddavani pripravku. Sledovatelnost: Aby se
Zlepsila sledovatelnost biologickych 1€Civych piipravkd md se prehledné& zaznamenat
ndzev podaného pfipravku a ¢islo SarZe. Interakce: Nebyly provedeny Zadné formaini
studie interakci. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Piipravek Myozyme nemd byt b&hem
té&hotenstvi poddavdn, pokud to neni nezbytné& nutné. Pii aplikaci pfipravku Myozyme se
doporucuje prerusit kojeni. Neexistuji zadné klinické Gdaje o G¢inku alglukosiddzy alfa na
fertilitu. U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Studie hodnotici Gcinky na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nezadouci G&inky: Infantilni
forma Pompeho nemoci: velmi ¢asté: tachykardie, zrudnuti, tachypnoe, kasel, zvraceni,
kopfivka, vyrézka, pyrexie, snizend saturace kyslikem. Casté: agitovanost, fremor, cyanéza,
hypertenze, bledost, daveni, nauzea, erytém, makulopapuldzni vyrdzka, makuldznivyrézka,
papuldzni vyrdzka, pruritus, podrdzdénost, zimnice, zvysend srde¢ni frekvence, zvyseny
krevni tlak, zvyend t&lesnd teplota. Pozdni forma Pompeho nemoci: Easté: precitlivélost,
zavrat, parestezie, bolest hlavy, zrudnuti, pocit stazeného hrdla, prljem, zvraceni, nauzea,
koprivka, papuldzni vyrdzka, pruritus, hyperhidréza, svalové spazmy, svalové fascikulace,
myalgie, pyrexie, hrudni diskomfort, periferni otok, lokaini zdufeni, Unava, pocit horka,
zvyseny krevni tlak. Zvia$tni opatfeni pro uchovéavani: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C az
8 °C). Baleni: 50 mg prdsku v injek&ni lahvicce Registraéni &isla: EU/1/06/333/001-003.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Genzyme Europe BV. Paasheuvelweg 25, 1105 BP
Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 22. 10. 2020. Piipravek je vydavan
na lékarsky prfedpis a je pIné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotnino pojisténi. Pred
pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o piipravku. Daldi informace jsou
k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.ro., Evropskd 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.:
233086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.

sanofi-aventis, s.r.o., Evropsk& 846/176a, 160 00 Praha 6
tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222
e-mail: cz-info@sanofi.com.
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