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Inovativni pFipravek
k peroralnimu podani
;. 2 EVI' S d uréeny k 16¢bé SMA'

.

Kontinualni

.0 rISdelam zlepseni nebo stabilizace
motorickych funkci ?

TED Uz ME NIC NEZASTAVI.

Pripravek Evrysdi je indikovan k |é¢bé spindlni svalové atrofie (SMA) vazané na dlouhé
raménko 5. chromozomu u pacientd ve véku od 2 mésicl s klinickou diagnézou SMA 1.
typu, 2. typu nebo 3. typu nebo s jednou az &tyfmi kopiemi genu SMN2.'

Tkrécend informace o pripravku EVRYSDI 0,75 mg/mi prasek pro perordlni roztok

Ucinnd latka: risdiplamum Indikace: Iécba spindlni svalové atrofie (SMA) vézané na dlouhé raménko 5. chromozomu u pacient ve véku od 2 mésici s klinickou diagndzou SMA 1. typu,
2. typu nebo 3. typu nebo s jednou a7 Gtyimi kopiemi genu S/ Davkovani; Lécha pripravkem Evrysti mé byt zahajena Iékarem se zkusenostmi s Iéchou SMA. Pipravek se podava perordlng jednou
dennd po jidle vzdy priblizné ve stejnou dennf dobu. Doporuciend dennf dévka se stanovi podle vku a télesné hmotnosti pacienta. Vek pacienta 2 mésice a7 < 2 roky, doporutend denni dévka
0,20 mg/kg. Vek a telesnd hmatnost pacienta = 2 roky (< 20 kg), doporucend denni davka 0,25 mgy/kg. Vek a télesnd hmotnost pacienta = 2 roky (= 20 kg), doporucend denni dévka 5 mg.
Pomocné étky: jecen ml roztoku obsahuje 0,38 mg natrium-benzodtu (E 211) a 2,97 mg isomaltu (E 953). Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kieroukoli pomocnou létku.
Upozoméni; Mozn embryofetalni toxicita: Ve studiich na aviratech byla zjisténa embryofetalni toxicita. Pacienty ve fertilnim véku je tieba seznamit s riziky a pacienti musf pouzivat vysoce Gcinnou
antikoncepci béhem I6thy a nejméné 1 mésic po posledni davce v pripadg Zen a 4 mésice po posledni davce v pripadé muzu. U pacientek ve fertiinim véku je treba pred zahdjenim Iéchy wloudit
piipadné téhotenstvi. Mozné tcinky na muzskou fertltu: Na zaklade tidajii ze studif na zvivatech nemaji muzi béhem Iéchy a 4 mésice po posledni dévee darovat sperma. Lekovs interakee: Risdiplam je
metabolizovén primémé jaternimi enzymy flavinmonooxygendzou 1 a 3 (FMO1 a 3) a také enzymy cytochromu P450 (CYP) 1A1, 202, 3A4 a 3AT. Risdiplam neni substrétem lidskeho proteinu
mnohodetné Iékové rezistence 1 (MDR1) aje slabym inhibitorem CYP3A. NeZadouc dEinky: U pacientt s SMA s nastupem v detstvi byly nejéastéjsimi neZadoucimi cinky: pyrexie (54,8 %), wyrazka
(29,0 %) a prijem (194 %). U pacientii s SMA s pozdgjsim néstupem byly nejcastejsimi nezadoucimi cinky pyrexie (21,7 %), bolest hlavy (20,0 %). prijem (16,7 %) a vyrdzka (16,7 %).
Tehotenstvi a kojeni; v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji antikoncepc, se nedoporucje pripravek uzivat. Behem Iéchy se nedoporucuje kojit. Baleni pripravku: sklenénd lahvicka
obsahuje risdiplamum 60 mg ve 2 g prasku pro perordlni roztok. Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje risdiplamum 0,75 mg. Podminky uchovavani; Rekonstituovany perordlni roztok
uchovavejte ve svislé poloze v chladnicce (2 °C az 8 °C). Uchovévate v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrangn pred svétiem. Datum prni registrace 26.3.2021. Datum posledni revize textu:
18:11.2021 Registracni ¢islo: FU/1/21/1531/001 Vydej lécivého pripravku je vzan na lekasky predpis. LeGivy pfpravek neni hrazen  prostiedk(i verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsdnim
pripravku se prosim seznamte s Gplnym znénim SPC. Dalsf informace dostupné na adrese: Roche s.ro, Futurama Business Park Bld F; Sokolovska 685/ 1361, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111.
DrZitel rozhodnui o registraci: Roche Registration GmbH, Némecko. Podrobné informace na http://www.ema europa.euy. MCZ-00001530

v Tento Ig&ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umoZni rychlg ziskani novjeh informac o bezpesnosti. Zdame ; o
IILL. W .u" iy

zdravotnické pracovniky, aby hiasilijakakoli podezFenina nezadouci tinky na www.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucinek.

REFERENGE: 1. SPC Evrysdi, datum posledni revize textu 18.11.2021. | Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovskd 685/ 136f
2. Maryam Oskoui et al, SUNFISH Part 2, MDA Conference 2021 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, www.rache.cz
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ONPATTRO* W (patisiran) je indikovan k ere
transthyretinové amyloidézy (hATTR amyloidéza) u dos
pacientd s polyneuropatii v 1. nebo 2. stadiu'

W Alnylan’

CHALLENGE ACCEPTED

ONPATTRO": Prilezitost pro zmenu lecebnych
ocekavani u hereditarni ATTR
@ amyloidozy s polyneuropatif

oﬁylc:ttro%

patisiran 2 mg/ml,
koncentrat pro infuzni roztok

ento IéCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani:To um: { rychlé ziskani-novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na.nezadouci Gcinky prostrednictvim narodniho systemu hlaseni a kontaktovanim -
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Reference: 1. ONPATTRO®. EU Souhrn udajd o pfipravku.

Zkracena informace o lé¢ivém pFipravku

W Tento lé¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakadkoli podezieni na nezadouci ucinky.

Nazev pFipravku a Iékova forma: Onpattro 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. U&inna latka: pahswanum ATC kéd: NO7XX12.
Indikace: hereditarni transthyretinovd amyloidéza (hATTR amyloidéza) u dospélych s polyneuropatii v 1. ¢i 2. stadiu. Davkovani
a zpusob podani: Doporucena davka pripravku Onpattro je 300 mikrogramd/kg télesné hmotnosti v intravendzni infuzi jednou za
3 tydny. U pacientl s t&lesnou hmotnosti = 100 kg je maximalni doporucena davka 30 mg. Je doporuéena suplementace vitaminu
A v davce priblizné 2500 IU vitaminu A denné. VSichni pacienti maji dostat pfed podanim pripravku Onpattro premedikaci pro
omezeni rizika reakci souvisejicich s infuzi (IRR). Kontraindikace: Zavazna hypersenzitivita (napt. anafylaxe) na Iécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni a opatieni: Pro snizeni rizika IRR maji pacienti dostat premedikaci v den infuze pripravku
Onpattro, nejméné 60 minut pfed zahajenim infuze. Pfiznaky plynouci z deficitu vitaminu A je tfeba vysetfit jesté pred zahdjenim
lé¢by pripravkem Onpattro. Pacienti maji dostévat peroraini suplementaci pfiblizné 2500 IU vitaminu A denné, aby se snizilo mozné
riziko o¢ni toxicity zplsobené deficitem vitaminu A. Téhotenstvi a kojeni: Pfed zahajenim podavani pfipravku Onpattro je tfeba
vyloucit moznost téhotenstvi a zeny ve fertilnim véku musi pouzivat u¢innou antikoncepci. Nevyvazené hladiny vitaminu A s sebou
nesou potencidlni riziko teratogenity. Pripravek Onpattro se nema béhem téhotenstvi pouzivat. Na zadkladé posouzeni prospésnosti
kojeni pro dité a prospésnosti |écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani pripravku
Onpattro. Nezddouci Gcinky: reakce souvisejici s infuzi (IRR), periferni edém, bronchitida, sinusitida, rinitida, vertigo, dyspnoe,
dyspepsie, erytém, artralgie, svalové kiece, extravazace. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezFeni na nezadouci
ucinky na adresu: Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Inkompatibility: Pripravek Onpattro musi byt pfed intravendzni infuzi nafedén roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Nesmi byt misen s jinymi léCivymi pFipravky. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Pokud neni chladni¢ka k dispozici, mize byt uchovavan pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 14 dnl. Druh obalu a obsah
baleni: 5 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce typu | se zatkou z chlorobutylové pryze a hlinikovym flip-off uzavérem. Baleni
obsahuje 1injekéni lahvi¢ku. Drzitel rozhodnuti o registraci: Alnylam Netherlands B.V., Strawinskylaan 3051, 1077 ZX Amsterdam,
Nizozemsko. Registraéni &islo: EU/1/18/1320/001. Datum revize textu: 20. 05. 2020. Podrobné informace o tomto lé¢ivém pripravku
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro |é¢ivé pFipravky http:/www.ema.europa.eu

Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékafsky pfedpis s omezenim. Pfipravek neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi.

Z4Fi 2020 | TTRO2-CZE-00002 Alnylam Czech s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika

Casovy harmonogram

09.00-09.10  Zahajeni kongresu
09.10-10.30 Blok |

10.30-10.45 Coffee Break

10.45-11.45  Satelitni sympozium Biogen
11.45-13.00 Obéd

13.00-14.00 Blok Il

14.00-14.10 Prestavka

14.10-15.10  Blok Il

15.10-15.40 Coffee Break

15.40-16.10  Satelitni sympozium Sanofi
16.10-17.40 Interaktivni Kazuistiky

18.00 Diskuzni vecer

Patek 13. 5. 2022

08.30-09.45 Blok IV

09.45-10.00 Coffee Break

10.00-11.00  Satelitni sympozium Roche
11.00- 11.30  Satelitni sympozium Alnylam
11.30-13.00  Blok V

12.565-13.00 Zakonceni kongresu



9 NEJSTE SI JISTi, ZDA JE TO POMPEHO NEMOC?

Diagnostika adultni formy Pompeho nemoci je pro svij vzacny vyskyt a fenotypovou diverzitu klinickych pfiznakd €asto velice naroéna.
Pacienti jsou €asto roky nespravné vedeni pod jinymi mylnymi diagnézami.

NiZe jsou uvedeny nékteré diagnézy, které maji podobné pfiznaky a symptomy jako Pompeho nemoc.
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Pompeho nemoc je degenerativni
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Reference: 1. AANEM Muscle Nerve.2009;40(1):149-160.2. Kishnani PS etal. AmJ Med GenetA. 2013;161A(10):2431-43.3. Mah JK etal. Neuromuscul. Disord. 2014;24(6):482-491. 4. Limb-girdle
muscular dystrophy. [online] [cit.17.10.2014]:http://ghr.nlm.nih.gov/condition/limb-girdle-muscular-dystrophy/show/print. 5. Myasthenia gravis. [online] [cit.17.10.2014]: http://ghr.ntm.nih
gov/condition/myasthenia-gravis. 6. Furst D et al. Muscle & Nerve. 2012;45:6/76-683. 7. Bernatsky S et al. Ann Rheum Dis. 2009;68:1192-1196. 8. Pompe disease. [online] [cit.17.10.2014]
http://ghr.nlm.nih.gov/condition/pompe-disease. 9. Chaudhuri A et al. Lancet, 2004;363(9413):978-988. 10. NIH Walking abnormalities information page. [online] [cit.17.10.2014]: https://
medlineplus.gov/ency/article/003199.htm. 11. Hereditary myopathy with early respiratory failure. [online] [cit.17 1[].2014? http://ghr.nlm.nih.gov/condition/hereditary-myopathy-with-early-
respiratory-failure. 12. Muscle disorders affecting oral and pharyngeal swallowing. [online] [cit.16.10.2014]: https://www.nature. com/gimo/contents/pt1/full/gimo35.htm(. 13. Feasson L et al
Annales de readaptation et de medecine physique. 2006,49:375-384. 14. Bernabei MS etal. Compr Physiol. 2011;1(3):1353-1363. 15. 0zawa E etal. Mol Cell Biochem. 1999;190(1-2):143-151.16
Kishnani PS etal. Genet Med. 2006,8(5):267-288.17. Gilchrist JM. Semin Respir Grit Core Med. 2002;23(3):191-200. 18. Pegoraro E, Hoffman EP. Limb-girdle muscular dystrophy overview. [online]
[cit.16.10.2014]: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK1408. 19. Smoyer-Tomic KE et al. BMC Musculoskelet Disord. 2012:13:103. doi: 10.1186/1471-2474-13-103. 20. NINDS inflammatory
myopathies information page. [online] [cit.17.10.2014]: https://www.ninds.nih.gov/disorders/All-Disorders/Inflammatory-Myopathies-Information-Page. 21. Mastaglia FL, Phillips BA. Rheum
Dis El/’anMAm.ZOUZ;ZB&) 723-741.22. Polymyositis information page. [online] [cit.16.10.2014]: https://www.hopki dicine.org/health/conditi d-di polymyositis. 23.0h TH
etal. Maya Clin Proc. 200782 (4):441-447

Zkracend informace o pripravku

Nazev pripravku: Myozyme 50 mg prések pro koncentrat pro infuzni roztok. Lé€iva latka: alglucosidasum alfa. Indikace: Pfipravek Myozyme je
indikovan pro dlouhodobou enzymatickou substitucni lécbu u pacienti s potvrzenou diagnézou Pompeho nemaci. Pripravek Myozyme je indikovan
udospélych i détskych pacientl véech vékovych kategorii. Kontraindikace: Zivot ohrozujici hypersenzitivita (anafylakticka reakce}/na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou ltku, pokud opétovné nasazeni pripravku znovu vyvolalo pfislusnou reakci. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend
davka pfipravku alglucosidasum alfa je 20 mg/kg télesné hmotnosti a aplikuje se jedenkrat za 2 tydny intravendzné. Doporucuje se zacit podavat infuzi
pocatecni rychlosti 1 mg/kg/hod a postupne, pokud se neobjevi pfiznaky reakci souvisejicich s infuzi, davkovani zvySovat o 2 mg/kg/hod kazdych
30 minut, a to az do maximalni rychlosti 7 mg/kg/hod. ZvlaStni upozornéni a opatieni pro uZiti: Zdvainé a Zivot ohroZujici anafylaktické reakce
veetné anafylaktického Soku byly behem infuzi pfipravku Myozyme hlaseny u pacienti s infantilni i pozdni formou nemoci. Pfi podavani pfipravku
Myozyme je z divodu mozZnosti zavaznych reakci souvisejicich s infuzi nutné mit pipravena vhodna lékafské podplrna opatfeni, vcetné pristroje pro
kardiopulmonalni resuscitaci. Jestlize se vyskytnou zdvainé hypersenzitivni/ anafylaktické reakce, okamzité preruste infuzi pfipravku Myozyme
a zahajte odpovidajici écbu za dodrieni lékafskych standardi. Pacienti s pokrocilou Pompeho nemoci mohou mit zhor$enou srdecni a respiracni
funkcia tak vyssi riziko vzniku zavaznych komplikaci zpisobenych reakcemi souvisejicimi s infuzi a maji byt proto béhem podavani pfipravku Myozyme
peclivé monitorovéni. Objevi-li se reakce imunitniho systému, je tfeba zvaZit rizika a prinos opétovného zahdjeni podévani pripravku. Sledovatelnost:
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Lécivych pripravkd ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a cislo arze. Interakce:
Nebyly provedeny Zadné formalni studie interakei. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Myozyme nemd byt behem téhotenstvi podavan, pokud

Vcasné testovani muze

pomaoci ovlivnit1 3lEty to neni nezbytné nutné. Pri aplikaci pfipravku Myozyme se doporucuje prerusit kojeni. Neexistuji Zadné klinické ddaje o dcinku alglukosidazy alfa na
=z XAX T IS fertilitu. Ucinky naschopnostfidita obsluhovat stroje: Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Nezadouci
median ZPOZdenI stanoveni cinky: Infantilni forma Pompeho nemoci: velmi ¢asté: tachykardie, zrudnuti, tachypnoe, kasel, zvraceni, kopfivka, vyraika, pyrexie, snizend saturace
2 A A 4 2 kyslikem. Casté: agitovanost, tremor, cyandza, hypertenze, bledost, ddveni, nauzea, erytém, makulopapuldzni vyrazka, makul6ézni vyrézka, papulézni

Sp ravne dlag n Ozy' vyréika, pruritus, podrdzdénost, zimnice, zvySend srdecni frekvence, zvySeny krevni tlak, zvjSend télesnd teplota. Pozdni forma Pompeho nemoci:

tasté: precitlivélost, zavrat, parestezie, bolest hlavy, zrudnuti, pocit stazeného hrdla, prijem, zvraceni, nauzea, kopfivka, papuloznivyraika, pruritus,
hyperhidrdza, svalové spazmy, svalové fascikulace, myalgie, pyrexie, hrudni diskomfort, periferni otok, lokalni zdufeni, inava, pocit horka, zvy$eny
krevni tlak. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C aZ 8 °C). Baleniz 50 mg prasku v injekéni lahvicce Registraéni
¢isla: EU/1/06/333/001-003. Driitel rozhodnuti o registraci: Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nizozemsko. Datum
posledni revize textu: 22. 10. 2020. Pripravek je vydavan na (ékafsky predpis a je plné hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pred
pouZitim pripravku se seznamte s Gplnou informaci o pripravku. DalSi informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r. 0., Evropské
846/176a,160 00 Praha 6, tel.. 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.

sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: +420 233 086 111, fax: +420 233 086 222, e-mail: cz-info@sanofi.com
Urceno pro odbornou vefejnost. MAT-CZ-2200153-1.0-02/2022

Poznejte m priznakd

Pompeho nemacina

www.spravnadiagnoza.cz.

' Objednejte si diagnosticky
Julie je skutecny pacient. set je§té dnes!
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Imunoadsorpce pro lIéébu nékterych autoimunitné
vyvolanych poruch nervového systému

GLOBAFFIN - peptidova kolona pro imunoadsorpci. Kolona GLOBAFFIN je
urena k odstrariovani imunoglobulind, imunitnich komplext a specifickych
protilatek z plazmy pacientl. Lécbu pomoci GLOBAFFINU musi predepsat
a dohlizet na ni kvalifikovany lékar individuéiné pro kazdého pacienta.
Mozné nezéadouci Ucinky: Nespecifické nezadouci Ucinky 1éCby spojené
s mimotéInim oSetfenim krve. Specifické vediejsi Ucinky — napfiklad dlisledky
snizeni hladiny fibrinogenu a eliminace imunoglobulinG: ovlivnéni krevniho
srézeni, zvySeni nachylnosti k infekcim pro prechodné oslabeni humoralniho
imunitniho systému, hypoproteinemie; ddle malé ztraty plazmy a pfidani
proplachovaciho roztoku do plazmy; odstranéni 1€kd a/nebo jejich naredéni
v krvi. Kontraindikace: napfiklad precitlivélost nebo alergie na jakékoli pouzité

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. N
Evropska 423/178 - 160 00 Praha 6 - Ceska republika
Telefon: +420 237 037 900

www.freseniusmedicalcare.cz

materidly; vék a fyzicky nebo klinicky stav neumoziujici mimotéini Iébu;
nesnasenlivost aferézni terapeutické procedury a precitlivélost spojena
s terapeutickou aferézou; nemoZnost udrZovat spravnou antikoagulaci;
hemoragickd diatéza, zdvazné kardiovaskularni onemocnéni, akutni
systémova infekce. Jednd se o zdravotnicky prostredek (tfida rizika llb). Pro
detailni informace o spravném pouzivani, moznych nezadoucich ucincich,
interakcich a kontraindikacich ¢téte pozorné navod k pouZiti.

VWrobce: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA, Else-Kroner-StraBe 1,
61352 Bad Homburg, Némecko.

Posledni datum revize tohoto textu: 5. 4. 2022

Odborny program
Ctvrtek 12. 5. 2022

9.00-9.10

9.10-10.30

9.10-9.30

9.30-9.50

9.50-10.10

10.10-10.30

10.30-10.45

10.45-11.45

11.45-13.00

13.00-14.00

13.00-13.15

13.15-13.30

13.30-13.45

Zahajeni kongresu
Vohérika S., Spalek P.

Blok |
Spalek P, Voharika S.

Jaka je budoucnost Ié¢by hereditarni neuropatie
Charcot Marie Tooth?
Mazanec R., Baumgartner D., Mensova L., Poto¢kova V.

Elektromyografia pri ochoreniach s myotonickymi prejavmi
Cibul¢ik F.

Ceské narodni registry neuromuskularnich chorob
Voharika S. a kol.

Ktoré faktory ovplyviuju vysledky lie¢by pacientov
s hereditarnou amyloidnou transtyretinovou polyneuropatiou?
Spalek P, Chandoga J., Martinka I., Veverka J.

Coffee Break

Satelitni sympozium Biogen
Voharika S., Haberlova J.

Soucasnost a budoucnost Iééby SMA
Haberlova J.

Metaanalyza dat pacientl Ié¢enych nusinersenem
a vlastni zkusenosti
Voharika S.

Poledni prestavka

Blok Il
Hajas G., Ehler E.

X-viazany deficit enzymu fosforylaza kinaza b (PhK b)
ako vzacna pri¢ina unavového syndromu a myalgii - kazuistika
Martinka 1., Pietrzykova M., Spalek P, Benetin J., MecCiarova I., Borsky I.

Paraneoplasticky LEMS a anti-Hu syndrém s centralnou

a periférnou neurologickou symptomatolégiou u pacientky
s malobunkovym karcinomom plc - kazuistika

Renczésova B., Martinka I., Svecova Z., Cibul¢ik F., Hergottova A.

Relaps nekrotizujucej autoimunitnej myopatie asociovany
s SARS-Cov-2 infekciou
Hajas G., Jamrichova B.

20 min.

20 min.

20 min.

20 min.

30 min.

30 min.

15 min.

15 min.

15 min.



13.45-14.00

14.00-14.10

14.10-15.10

14.10-14.25

14.25-14.40

14.40-14.55

14.55-15.10

15.10-15.40

15.40-16.10

15.40-15.50

15.50 - 16.00

16.00-16.10

16.10-17.40

16.10-16.40

16.40-17.10

1710-17.40

18.00

Alternativni a augmentativni komunikace u pacientt
s amyotrofickou lateralni sklerézou
Lasotova N., Betik A., VICkova E.

Prestavka

Blok Il
Adamova B., Cibul¢ik F.

Myastenicka kriza a COVID-19 (,ako to chodi po¢as pandémie*)
Hajas G.
Nova baterie testli zaméfena na komplexni funkéni hodnoceni

trupovych svall
Vlazna D., Krkoska P, Sladeckova M., Voharika S., Adamova B.

Fukéni vySetieni trupovych svall - vyuZiti v praxi a prvni vysledky
Adamova B., Krkoska P, Vlazna D., Sladeckova M.

Nové metody v hodnoceni morfologie lumbalnich paraspinalnich
svalli pomoci magnetické rezonance - prvni vysledky
Krkoska P, Vlazna D., Dostal M., Gerstberger R., Straka M., Adamova B.

Coffee Break

Satelitni sympozium Sanofi
Mensova L., Voharika S.

Nové lécebné sméry Pompeho nemoci
Voharika S.

Celonarodni skrining Pompeho nemoci v R - priibézné vysledky
Parmova O.

Celonarodni screening Pompeho nemoci - kazuistika
Mensova L.

Interaktivni Kazuistiky
Vickova E., Mazanec R.

Automunitni neuropatie
Ehler E.

Amyotroficka lateralni skler6za a ALS-mimics

- interaktivni kazuistiky
Vickova E.

Diagnosticka Odyssea vzacné hereditarni neuropatie

- neurogeneticka kazuistika
Mazanec R., LasSuthova P., Seeman P.

Diskuzni vecer

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

10 min.

10 min.

10 min.

30 min.

30 min.

30 min.

L ¥ xeomIN’

Botulinum neurotoxin type A

Helping patients achieve their goals MAM E SVE CllL E

PomUzete ndm dosédhnout
nasich cilt a tuzeb?

L ¥ xeomIn

Botulinum neurotoxin type A
Helping patients achieve their goals

Zkracena informace o pfipravku (nenahrazuje SPC).

Xeomin®

Nazev pfipravku: Xeomin® 100 jednotek prasek pro injekéni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje Toxinum botulinicum (incobotulinum) typus A (150 kD),
bez komplexotvornych protein( 100 jednotek. Indikace: U dospélych symptomaticka lécba blefarospasmu a hemifacialniho spasmu, cervikalni dystonie prevazné rotacni
formy (torticollis spastica), spasticity hornich koncetin a chronické sialorey v disledku neurologickych poruch. U déti a dospivajicich ve vé&ku od 2 do 17 let s hmotnosti
>12kg k symptomatické 1é¢bé chronické sialorey v dUsledku neurologickych poruch / poruch nervového vyvoje. Davkovani a zpisob podani: Jednotkové davky nejsou
pro pripravek Xeomin® zaménitelné s jinymi pfipravky obsahujicimi botulotoxin typu A. Pfipravek smi podavat pouze lékafi s vhodnou kvalifikaci a potfebnou zkusenosti
s aplikaci botulotoxinu. Optimalni davku, frekvenci a pocet mist vpichu ur¢i IékaF pacientovi individualné. Nesmi byt prekroceny jednorazové individudlni davky. Pfi lécbé
déti a dospivajicich se ma pouZzivat ultrazvukova kontrola. Détem a dospivajicim miize byt pfed injekci nabidnuta lokalni anestezie, sedace nebo anestezie v kombinaci se
sedaci. Pro kazdou indikaci a skupinu pacientd (dospéli, dospivajici a déti) je davkovaci schéma, postup a lokalizace specificka a individualni, pro informace k davkovani
a davkovacim schématdm je nutné €ist plnou verzi SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Generalizované
poruchy svalové aktivity (napf. myasthenia gravis, Lambert-Eatontv syndrom). Infekce €i zanét v navrhovaném misté aplikace. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
Z Fipravek nesmi byt podan do cévy. Pfed aplikaci je nutné respektovat anatomicka specifika pacienta. Opatrnost je nutna u pacientd s poruchou srazlivosti nebo
antikoagulancii. Upozornéni se tyka lokalnich G¢inkd a vzdaleného Sifenti toxinu, které mohou mit souvislost s nezadoucimi UE\’nky a mohou byt Zivot ohrozujici.
Byly hlaSeny i pfipady timrti, které byly v nékterych pripadech spojeny s dysfagii, pneumonii. Dalsi upozornéni se tykaji: vyskytu znacné télesné slabosti; dysfagie; nutné
opatrnosti u nékterych onemocnéni jako AMLS, neuromuskularni dysfunkce, svalové atrofie; hypersenzitivnich reakci; tvorby protilatek. Pro Gplné informace a upozornéni
k jednotlivym indikacim viz pna verze SPC. Interakce: Nebyly provedeny zadné interakéni studie. Ucinek botulotoxinu mize byt teoreticky potencovan aminoglykosido-
vymi antibiotiky nebo j ]myrm Ieclvyml prlpravky zasahupurm do nervosvalového preno . Periferni myorelaxancia. Radioterapie. Anticholinergika. T€hotenstvi a kojeni:
Pripravek v téhotenstvi ma byt pouzivan pouze v prlpade Ze potenclalm prinos prevazi rizika a uziti béhem kojeni neni doporuceno. U€inky na schopnost Fidit a obslu-
hovat stroje: Mirny az stfedné silny vliv. Pacienti maji byt poucem NeZadouci Gcinky: Suché oi, rozostiené vidéni, porucha vidéni, sucho v Ustech, bolest v misté injekce,
infekce hornich cest dychacich, bolesti hlavy, presynkopa zavrat, dysfagle nauzea, hyperhidroza, bolest v krku, svalova slabost, myalgie, svalova kre¢, muskuloskeletalni
ztuhlost, astenie, parestezie. Doba p i: 4 roky. Ucl a : Pri teploté do 25 °C. Baleni a druh obalu: Injekéni lahvicka (sklo tfidy 1) se zatkou (brombutylova
pryz). Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka obsahuijici 100 jednotek. Drmel rozhodnuti o registraci: Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstrase 100, 60318
Frankfurt/Main, P.O. Box 11 13 53, 60048 Frankfurt/Main, Némecko. Registra&ni €islo: 63/138/14-C. Datum registrace/prodlouZeni registrace: 23.7.2014/1.6.2016.
Datum posledni revize textu: 10. 2. 2022. Pouze na lékaisky predpis. PFipravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, vysi a podminky tGhrady naleznete
v aktudlnim Seznamu |é€iv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojiSténi na www.sukl.cz. Pfed predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi
v platném Souhrnu tdaji o pFipravku. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Desitin Pharma, spol. s r.o., Opletalova 25, 110 00 Praha 1, telefon: +420 222 245 375,
email: desitin@desitin.cz
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Patek 13.5.2022

8.30-9.45

8.30-8.45

8.45-9.00

9.00-9.15

9.15-9.30

9.30-9.45

9.45-10.00

10.00-11.00

11.00-11.30

Blok IV
Ridzori P, Martinka |.

Atypicka myopatie koni v ¢eské republice za obdobi 2011-2020
Samonilova E., Novotna T., Marsélek P, Brumarova R., Friedecky D.,
Dobesova D., Tumova P, Jandova V., Jahn P.

Epidemiologie, diagnostika a lie¢ba pacientov

s LEMS na Slovensku

Turéanova Koprusakova M., Spalek P, Martinka 1., Cibulcik F,
Soskova M., Hajas G., Serdahely V., Grofik M., Kurca E.

Vzacny typ spinalni muskularni atrofie- kazuistika SMA
s dobrou prognézou
Hemerkova P., Matulova H., Kunc P.

Sekvencni varianty v genu TTN a jejich asociace
s neuromuskularnimi onemocnénimi
Zidkova J., Kramarova T., Kopcilova J., Fajkusova L.

Mlady muz s asymetrii lytek
Baumgartner D., Mazanec R.

Coffee Break

Satelitni sympozium Roche
Vickova E., Mazanec R.

Jaké lééebné vysledky Ize oéekavat u pacientt
s SMA rGzného typu?
Voharika S., Mazanec R., Haberlova J.

Satelitni sympozium Alnylam
ViIckova E., Mazanec R.

Familiarni amyloidni neuropatie: sou¢asné moznosti
diagnostiky a terapie
Vickova E.

Nase skusenosti s kauzalnou lieCbou manifestnej
formy hATTR polyneuropatie patisiranom - kazuistika
Martinka I., Veverka J., §palek P, Hergottova A.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

15 min.

60 min.

15 min.

15 min.

11.30-13.00

11.30-11.50

11.50-12.10

12.10-12.25

12.25-12.40

12.40-12.55

12.55-13.00

Blok V
Kuréa E., Bednarik J.

25 rokov diagnostiky a lieCby multifokalnej motorickej
neuropatie v Slovenskej republike

(prednaska sponzorovana firmou Takeda)

§pa/ek P, Cibul¢ik F., Guréik L., KurCa E., Martinka I., Koprusakova M.,
Fischerova J., Kochanova J., Hanac¢kova E., Zacharova E.

Rabdomyolyza - aktualny stav poznania
Kurca E.

CIAP - chronicka zanétliva axonalni polyneuropatie?
- kazuistika
Potuznik P., Vejskal J.

Kvantitativni testovani termickych praht jako screeningovy
nastroj pro kardialni autonomni neuropatii u pacientt s diabetem
Potockova V., Mala S., Hoskovcova L., Capek V., Nedélka T.,

Riedlbauchova L., Baumgartner D., Mensova L., Mazanec R.

Nase prvni zkusenosti s pééi o dospélé pacienty
s Duchennovou svalovou dystrofii
Mensova L., Haberlova J., Podolska K., Mazanec R.

Zakonceni kongresu
Vohérika S., Spalek P.

POSTER

Gerstmanntiv-Strausslertiv-Scheinkertv syndrom - kazuistika
Hemerkova P., Matulova H., Kunc P.

20 min.

20 min.

15 min.

15 min.

15 min.



Klowg

Normaini lidsky imunogiobulin
(IVig), 10% infuzni roztok

Znovu si uzit kazdy den

IVlg pro imunomodaulaci i substitucni lécbu’

Terapeutické indikace’
Substituéni lé¢ba u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u:
e syndromU primarniho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby protilatek (viz bod 4.4),
¢ sekundarnich imunodeficitli (SID) u pacientd trpicich zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi, neti¢innou antimikrobialni
|é¢bou, a bud's prokazanym selhanim specifické protilatky (PSAF)*, nebo s hladinou IgG v séru < 4 g/I.
*PSAF = neschopnost dosahnout alespon 2nasobného zvyseni v titru protilatky IgG u pneumokokovych vakcin s polysacharidovym
nebo polypeptidovym antigenem
Imunomodulace u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u:
 Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientd s vysokym rizikem krvaceni
nebo pred operaci za Géelem korekce poctu krevnich desti¢ek.
e Guillain-Barrého syndromu.
¢ Kawasakiho choroby (v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou; viz bod 4.2).
e Chronické zanétlivé demyelinizaéni polyradikuloneuropatie (CIDP).
¢ MultifokaIni motorické neuropatie (MMN).

Takeda

Zkracené informace o lé&ivém piipravku KIOVIG 100 mg/ml, infuzni roztok

Slozeni: Léciva latka: Immunoglobulinum humanum normale (IVIg) 100 mg/ml (¢istota nejméné 98 % IgG). Jedna injekéni lahvicka 10 ml (25 ml, 50 ml, 100 ml,
200 ml, 300 ml, resp.) obsahuje: immunoglobulinum humanum normale 1 g (2,5 g, 5 g, 10 g, 20 g, 30 g, resp.). Maximalni obsah imunoglobulinu A (IgA):
140 mikrogramd/ml. Pomocné latky: glycin, voda na injekci. Indikace: Substituéni lé¢ba u syndromd primamiho imunodeficitu (PID) s poruchou tvorby
protilatek; sekundarnich imunodeficitt (SID) u pacientd trpicich zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi, net¢innou antimikrobialni lécbou, a bud's prokéazanym
selhanim specifické protilatky (PSAF), nebo s hladinou IgG v séru < 4 g/I. #PSAF = neschopnost dosahnout alespon 2nasobného zvyseni v titru protilatky IgG
u pneumokokovych vakein s polysacharidovym nebo polypeptidovym antigenem; Imunomodulace u primarni imunitnf trombocytopenie u pacient(i s vysokym
rizikem krvaceni nebo pred operaci za c¢elem korekce poctu krevnich desticek, Guillain-Barrého syndromu, Kawasakiho choroby (v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou), chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP), multifokainf motorické neuropatie (MMN). Dévkovéni a zpisob podéni:*
Dévka a davkovaci rezim zavisi na indikaci. Davkovani v ramci substituéni lé¢by je u kazdého pacienta individuélni a zavisi na farmakokinetické a E\lmcké odezvé.
U pacientd s podvahou nebo nadvahou mize byt nutné upravit davku dle télesné hmotnosti. Nasledujici rezimy davkovani jsou uvadény jako doporuceni:
Substituéni lé¢ba u primarniho imunodeficitu: Gvodni davka 0,4-0,8 g/kg, poté 0,2-0,8 g/kg kazdé 3-4 tydny pro zajist&ni minimalni hladiny IgG alesport 5-6 g/l.
Sekundérni imunodeficity: 0,2-0,4 g/kg kazdé 3-4 tydny pro zajisténi minimalni hladiny 1gG alespori 5-6 g/l. Primarni imunitni trombocytopenie: 0,8-1 g/kg
prvni den, tuto davku Ize opakovat jednou za tfi dny, nebo 0,4 g/kg/den po dobu 2-5 dni. Guillain-Barrého syndrom: 0,4 g/kg/den po dobu 5 dnii (mozné
opakované davkovani v pripadé relapsu). Kawasakiho choroba. 2,0 g/kg v jedné davce v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. Chronicka zanétliva
demyelinizaéni polyradikuloneuropatie (CIDP): Uvodni davka 2 g/kg rozdélena do 2-5 po sobé nasledujicich dndi. Udrzovaci davky 1 g/kg béhem 1-2 po sobé
nésledujicich dn kazdé 3 tydny. Po kazdém cyklu je nutno vyhodnotit Gcinek lécby: pokud po 6 mésicich nenf pozorovan zadny lécebny Gcinek, lécba mé byt
ukoncena Pokud je lé¢ba ¢inna, o dlouhodobé 1é¢bé rozhodne Iékar dle svého uvazeni na zakladé odpovédi pacienta na lé¢bu a odpovédi na jeji udrzovani
Muze byt nutné upravit davkovani a intervaly dle individulniho priib&hu onemocnéni. Multifokalni motoricka neuropatie: Uvodni davka: 2 g/kg po dobu
2-5 po sobé jdoucich dnt. UdrZovaci davka: 1 g/kg kazdé 2 az 4 tydny nebo 2 g/kg kazdych 4 az 8 tydnli po dobu 2-5 dnui. Po kazdém cyklu je nutno vyhodnotit
Ucinek |é6by: pokud po 6 mésicich neni pozorovén zadny lécebny Gcinek, [é¢ba ma byt ukonéena. Pokud je lé¢ba Gcinn4, o dlouhodobé 1é¢bé rozhodne lékaf
dle svého uvazeni na zakladé odpovédi pacienta na Ié¢bu a odpovédi na jeji udrzovani. Maze byt nutné upravit davkovani a intervaly dle individualniho
pribéhu onemocnéni. Zplisob podani: K intravenéznimu podani. Normalni lidsky imunoglobulin mé byt podavan intravenézné pocateéni rychlosti 0,5 ml/kg/h
po dobu 30 minut. Je-li dobfe snasen, mize byt rychlost podani postupné zvysena na maximum 6 ml/kg/h po dobu 30 minut. Klinické zkusenosti u omezeného
poctu pacientli rovnéz ukazuji, ze dospéli pacienti s PID mohou tolerovat rychlost podani az 8 ml/kg/h. Je-li zapottebi nafedéni pred infuzi, mize byt KIOVIG
fedén 5% roztokem glukézy na konecnou koncentraci 50 mg/ml. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Hypersenzitivita na lidské imunoglobuliny, zvI&sté u pacientd s protilatkami proti IgA. Pacienti se selektivnim deficitem IgA, u kterych se vytvorily protilatky na
IgA, protoze podéni pfipravku s obsahem IgA mize zplsobit anafylaxi. Upozornéni: Reakce na infuzi: Nékteré zavazné nezadouci Gcinky (napf. bolest hlavy,
zrudnuti, tresavka, myalgie, sipani, tachykardie, bolest v dolni ¢asti zad, nauzea a hypotenze) mohou souviset s rychlosti infuze. Doporuc¢enou rychlost infuze je
nutno pedlivé dodrzovat. Hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Anafylaxe se mize rozvinout u pacientl s nezjistitelnym IgA, ktefi maji protilatky proti IgA,
a u pacientd, ktefi tolerovali predchozi [é¢bu lidskym normalnim imunoglobulinem. V piipadé $oku je treba pouzit bézny Iékafsky postup pro 1é¢by Soku.
U pacientt podstupujicich lécbu IVlg byly rovnéz hlaseny piipady akutniho renalniho selhani. Mezi tyto nezédouci Gcinky patfi akutni renalni selhani, akutni
tubularni nekréza, proximalni tubulérni nefropatie a osmoticka nefréza. Pred infuzi IVIg je nutno zhodnotit renalni parametry, zejména u pacientd, u nichz se ma
za to, ze maji potencialné zvysené riziko rozvoje akutniho renélniho selhani, a zhodnoceni ve vhodnych intervalech opakovat. U pacienti ohrozenych akutnim
renalnim selhanim je nutno podavat IVIg s minimalni moznou rychlosti infuze a velikosti davky. V pfipadé poruchy funkce ledvin je treba zvazit prerusenti lécby
IVlg. U pacientt dostavajicich IVIg byly hlaseny pFipady akutniho nekardiogenniho pulmonalniho edému (akutni plicni poranéni v souvislosti s transfuzi, TRALI)
u pacientd, kterym byl podavan IVIg (véetné pripravku KIOVIG). TRALI se vyznaduje zavaznou hypoxii, dyspnoe, tachypnoe, cyanézou, hore¢kou a hypotenzi.
Pfiznaky TRALI se obvykle rozvinou béhem nebo do 6 hodin po transfuzi, ¢asto do 1-2 hodin. Pijemci IVlg proto musi byt monitorovéni a v pfipadé nezadoucich
plicnich reakei je nutno infuzi IVIg ihned zastavit. TRALI je stav, ktery potencialné ohrozuje Zivot a vyzaduje okamzitou lé¢bu na JIP. V souvislosti s [é¢bou IVIg
byl hlagen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. Pacienti vykazujici tyto znamky a priznaky maji byt dikladné neurologicky vydetreni, véetné studii
mozkomi$niho moku, aby se vyloucily jiné pfi¢iny meningitidy. Preruseni lécby IVig mélo béhem nékolika dni za disledek vymizeni piiznaki AMS bez dalsich
nésledkl. Sekundamé k 1é¢bé IVIg se mlze rozvinout hemolytickd anémie. Po 1écbé IVIg bylo hlaseno prechodné snizeni poétu neutrofild a/nebo epizody
neutropenie, nékdy zavazné. Toto obvykle nastava béhem nékolika hodin nebo dnii po podani IVlg a odezni spontanné béhem 7 az 14 dnu. Po aplikaci
imunoglobulinu maze v krvi pacienta dojit k prechodnému vzestupu pasivné prenesenych protilatek, a tim ke vzniku zavadéjicich pozitivnich vysledka
u sérologickych testt. Podavani pfipravku KIOVIG mize vést k faledné pozitivnim vysledkim analyz k diagnostice plisiiovych infekci, které zavisi na detekci beta
D glukand. Tento stav mize pretrvavat tydny po infuzi pfipravku. Pfes véechna opatient pfi pripravé 1éka vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost
prenosu infekénich agens zcela vylougit. Pediatri¢ti pacienti mohou byt citlivéjdi na objemové pretizeni. Vyznamné interakce: Podavani imunoglobulini mize
na dobu minimélné 6 tydnt a maximélné 3 mésicl snizit G¢innost zivych atenuovanych virovych vakcin. Mezi podéanim tohoto pfipravku a vakcinaci zivou
atenuovanou virovou vakcinou by méla uplynout doba 3 mésict. U spalni¢ek muze toto snizeni Ucinnosti trvat az 1 rok. Viyhnéte se podani klickovych diuretik.
Hlavni nezadouci Géinky: Souhrn bezpecnostniho profilu: Pilezitostné se mohou objevit nezadouci Gcinky jako je tfesavka, bolest hlavy, zavrat, horecka,
zvraceni, alergické reakce, nevolnost, artralgie, pokles krevniho tlaku a mirna bolest v dolni ¢asti zad. Vzaené mohou normalni lidské imunoglobuliny zptsobit
nahly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych pripadech anafylakticky $ok, a to i v piipadé, Ze se pfi predchozi aplikaci precitlivélost nevyskytla. Po podani
normalniho lidského imunoglobulinu byly pozorovany pripady reverzibilni aseptické meningitidy, vzacné piipady prechodnych koznich reakei (véetné kozniho
lupus erythematosus — ¢etnost neznama), piipady reverzibilni hemolytické reakce, a to zejména u pacientt s krevnimi skupinami A, B a AB. Po vysokych davkach
[écby IVlg se ve vzacnych piipadech maze rozvinout hemolytickd anémie vyzadujici transfuzi. Byl pozorovan vzestup hladiny sérového kreatininu a/nebo akutni
selhani ledvin. Velmi vzacné: tromboembolické reakce jako jsou infarkt myokardu, mozkové prihoda, plicni embolie a hluboké zilni trombézy. Pfipady akutniho
plicniho poranéni v souvislosti s transfuzi (TRALI). Nezadouci cinky hlasené béhem Klinickych studii: Velmi asté: bolest hlavy, hypertenze, nauzea, vyrazka,
lokalni reakce (napf. bolest/otok/reakce/svédéni v misté infuze), horecka a Unava. Casté: bronchitida, nasofaryngitida, anémie, lymfadenopatie, snizena chut
k jidlu, nespavost, tzkost, zavrat, migréna, parestezie, hypestezie, konjunktivitida, tachykardie, navaly, kasel, vodnaty vytok z nosu, astma, nazalni kongesce,
orofaryngealni bolest, dyspnoe, prijem, zvraceni, bolest bficha, dyspepsie, kontuze, svédéni, koprivka, dermatitida, erytém, bolest zad, artralgie, bolest
koncetin, myalgie, svalové kiece, svalova slabost, tfesavka, edém, onemocnéni podobné chipce, hrudni diskomfort, bolest na hrudi, astenie, malatnost,
ztuhlost. Nezédouci G¢inky hlasené po uvedeni na trh: Frekvence neni znama: hemolyza, anafylakticky $ok, tranzitorni ischemicka ataka, cévni mozkové pfihoda,
infarkt myokardu, hypotenze, hluboka Zilni trombéza, plicni embolie, plicni edém, porzitivni piimy Coombsiv test, snizena saturace kyslikem, akutni plicni
poranéni v souvislosti s transfuzi. Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko. Registraéni ¢isla:
EU/1/05/329/001-006. Posledni revize SPC: 05/2020.

*V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pfipravku

Drive nez zacnete pfipravek pfedepisovat, seznamte se, prosim, s tiplnym souhrnem Gdajti o p¥ipravku (SPC). Vydej lécivého pipravku je vazan na lékafsky
predpis. LéCivy pipravek je hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com.
Podezieni na nezadouci cinky hlaste také podle nérodnich legislativnich pozadavkd.

Literatura: 1. Souhrn (dajli o pipravku Kiovig, 5/2020.
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SOLIRIS’®
MIT VICE
ZE ZIVOTA*

PRO PACIENTY
S REFRAKTERNI
GENERALIZOVANOU
MYASTENIi GRAVIS*

* SOLIRIS se pouziva na lé¢bu dospélych pacient( s refrakterni myastenii gravis (gMG)
u pacientd, u kterych jsou pfitomny protilatky proti receptoru pro acetylcholin (AChR)

Odkazy: 1. Muppidi S et al., Muscle Nerve 2019; 60.1:14-24.
2. Anderson H et al., Qual Life Res 2019; 28(8):2247-2254. 3. Zkracena informace o lé¢ivém pripravku SOLIRIS®,

Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku SOLIRIS® (ekulizumabum)

Pied pfedepsanim pfipravku se seznamte s Giplnym Souhrnem tdaji o pfipravku. Nazev pipravku: Soliris 300 mg koncentrdt pro infuzni roztok.
Kvantitativni a kvalitativni sloZeni: Jedna 30ml injek¢ni lahvicka obsahuje ekulizumabum 300 mg (10 mg/ml). Po ziedéni je konecnd koncentrace
infuzniho roztoku 5 mg/ml. Pomocné latky se znamym Gcinkem: sodik (5mmol na jednu injekéni lahvicku). Ciry a bezbarvy roztok, pH 7.0. Tera-
peutické indikace: Lécba paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH) u dospélych a déti. Klinickd prospésnost pfipravku Soliris je prokazana
u pacientli s hemolyzou s klinickym pfiznakem/pfiznaky, ktery/které svédci o vysoké aktivité onemocnéni, bez ohledu na transfuzi v anamnéze.
Lé¢ba atypického hemolyticko-uremického syndromu (aHUS) u dospélych a déti. Lécha refrakterni generalizované myastenie gravis (gMG)
u dospélych pacient(, u kterych jsou pfitomny protilatky proti receptoru pro acetylcholine (AChR). Lécba neuromyelitis optica a onemocnéni
jejiho sirsiho spektra (neuromyelitis optica spectrum disorder, NMOSD) u dospélych pacientd s relabujicim priibéhem onemocnéni, ktefi jsou
pozitivni na pfitomnost protilatek proti akvaporinu-4 (AQP4). Davkovani a zptisob podani: Pfipravek Soliris musi byt podavan zdravotnickym
pracovnikem a pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou hematologickych, ledvinovych, neuromuskularnich nebo zanétlivych neuro-
logickych poruch. U pacient, ktefi dobfe tolerovali infuzi v nemocnicnim prostiedi, Ize zvazit podani infuze v domacim prostredi. Po posouzeni
a doporuceni osettujicim lékafem se pacient mize rozhodnout pro podani infuze v domacim prostiedi. Infuze v domacim prostiedi maji byt
podavany kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem. Rezim davkovani pfi PNH u dospélych pacientt (2 18 let) se skladd z Gvodni faze: 600 mg
pfipravku Soliris formou 25-45minutové (35 minut + 10 minut) intravendzni infuze kazdy tyden po dobu prvnich 4 tydni a udrzovaci faze: 900
mg pfipravku Soliris podavaného formou 25-45minutové (35 minut + 10 minut) intravendzni infuze paty tyden, poté se podava 900 mg formou
25-45minutové (35 minut + 10 minut) intravendzni infuze kazdych 14 dni + 2 dny. Rezim davkovani pii aHUS a refrakterni gMG a NMOSD
u dospélych pacient se sklada z Gvodni faze: 900 mg pripravku Soliris formou 25-45minutové (35 minut + 10 minut) intravendzni infuze kazdy
tyden po dobu prvnich 4 tydnG a udrZovaci faze: 1200 mg pFipravku Soliris podavaného formou 25-45minutové (35 minut + 10 minut) intra-
venozni infuze paty tyden, poté se podava 1200 mg formou 25-45minutové (35 minut + 10 minut) intravendzni infuze kazdych 14 dni + 2 dny.
Nepodavejte formou intravendzni tlakové infuze nebo bolusové injekce. Zfedény roztok pripravku Soliris by mél byt podavan intravendzni infuzi
samospadem, stfikackovou pumpou nebo infuzni pumpou. K dispozici jsou omezené Udaje o bezpecnosti podporujici podani infuze v domacim
prostredi, pfi podani v domacim prostredi se doporucuji dodatecna preventivni opatfeni, jako je dostupnost akutni lécby reakci na infuzi nebo
anafylaxe. Reakce na infuzi jsou popsany v SmPC. U détskych pacientd, do 18 let véku, s PNH a aHUS doporuceni ohledné davkovani viz SmPC.
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V piipadé soubé&zné plazmaferézy, vymény plazmy (PE) nebo podani infuze Eerstvé zmrazené plazmy (Pl) je pro pacienty s aHUS a refrakterni
gMG a NMOSD vyzadovéano dodate¢né davkovani pfipravku Soliris (viz SmPC). Kontraindikace: Hypersensmwta na ekulizumab, mysi proteiny
nebo na kteroukoliv pomocnou latku; u pacient( s nevyléCenou infekci Neisseria meningitidis nebo ktefi nemaji platne ockovani proti Neisseria
meningitidis (pokud nejsou profylakticky lé¢eni vhodnymi antibiotiky po dobu 2 tydn( po o¢kovani). Zvla$tni upozornéni a opatieni pro pouZiti:
Vsichni pacienti musi byt ockovani (proti Neisseria meningitidis) nejméné 2 tydny pfed podanim pipravku Soliris. Pacienti, u kterych byla zahajena
|é¢ha pripravkem Soliris méné nez 2 tydny po ockovani tetravalentni meningokokovou vakcinou, musi byt léceni vhodnymi profylaktickymi anti-
biotiky po dobu 2 tydn( po ockovani. Za Gcelem prevence béznych patogennich meningokokovych sérotypl se doporucuiji vakciny proti
séroskupinam A, C, Y, W135 a B, pokud jsou k dispozici. Pacienty je tfeba vakcinovat dle aktudlnich narodnich pokynti pro ockovani. Vakcinace
miZe dale aktivovat komplement. Jako vysledek mGze u pacientti s onemocnénim zprostfedkovanym komplementem, véetné PNH, aHUS, re-
frakterni gMG a NMOSD dojit ke zvySenému vyskytu znamek a piiznakt zakladniho onemocnéni. Proto se u pacient maji po doporucené vak-
cinaci pozorné sledovat priznaky téchto onemocnéni. Ockovani nemusi dostatecné chranit prfed meningokokovou infekci. Mély by byt vzaty
v Uvahu oficidlni pokyny pro spravné pouzivani antibakterialnich latek. U pacient(i Iécenych pripravkem Soliris byly hlaSeny pripady zavaznych
a fatalnich meningokokovych infekci. Castym projevem meningokokové infekce u pacientt lécenych pfipravkem Soliris je sepse. Vsichni pacienti
musi byt sledovani z diivodu moznosti vyskytu casnych priznaki meningokokové infekce, v pfipadé podezieni na infekci je tfeba neodkladné
vyhodnotit jejich stav a dle potfeby zahajit podavani vhodnych antibiotik. Vsichni pacienti musi byt sledovani z dGivodu moznosti vyskytu ¢asnych
priznakd meningokokové infekce, v pfipadé podezieni na infekci je tfeba neodkladné vyhodnotit jejich stav a dle potieby zahéjit podavani vhod-
nych antibiotik. Pacienti by méli byt informovani o pfiznacich infekce a také o nutnosti ihned vyhledat lékarskou pomoc. VSichni détsti pacienti
musi byt ockovani proti Haemophilus influenza a pneumokokovym infekcim. Vzhledem k mechanismu Gcinku pripravku Soliris by tato Ié¢ha mél
byt podavana s opatrnosti u pacient( s aktivnimi systémovymi infekcemi. Pacienti mohou mit zvy3enou nachylnost k infekcim, predevsim k infe-
kcim bakteriemi rodu Neisseria a zapouzdfenymi bakteriemi. Byly hldseny zavazné infekce druhy Neisseria (jinymi nez Neisseria meningitidis),
vcetné diseminovanych gonokokovych infekci. Pacienty je tfeba seznamit s informacemi uvedenymi v prlbalove informaci, aby se zvy5|la jejich
informovanost o potencialnich zavaznych infekcich a jejich prlznauch Lékafi musi pacienty poucit o prevenci gonorey. Podani mize vyvolat
reakci na infuzi nebo imunitni odpovéd (imunogenita), kterd maze vyustit v alergickou nebo hypersenzitivni reakci (véetné anafylaxe). U viech
pacientd, u kterych se vyskytne zavazna reakce na infuzi, ma byt lécba prerusena a podana odpovidajici medikace. Lécba pripravkem Soliris by
neméla ovlivitovat antikoagula¢ni lécbu. Refrakterni gMG: pokud je snizena nebo ukoncena lécba imunosupresivy a anticholinesterazami, ma byt
u pacient( peclivé sledovan vyskyt znamek zhorSovani onemocnéni. Neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra: pokud je snizena
nebo ukoncena lécha imunosupresivy, ma byt u pacientti peclivé sledovan vyskyt znamek a pfiznak( pfipadného relapsu NMOSD. U pacientt
s PNH lécenych pripravkem Soliris by mél byt sledovan vyskyt pfiznak( intravaskularni hemolyzy na zakladé stanoveni hladin LDH, pficem?z tito
pacienti mohou béhem udrzovaci faze doporu¢eného davkovaciho rezimu (jednou za 14 dni + 2 dny) vyZzadovat Gpravu davkovani (az jednou za
12 dni). U pacientd s PNH, u kterych je lé¢ba pfipravkem Soliris pferudena, je tfeba peclivé sledovat vyskyt pfiznaki zavazné intravaskularni
hemolyzy po dobu nejméné 8 tydnu. U pacientt s aHUS Iécenych pripravkem Soliris by mél byt sledovan vyskyt priznakd trombotické mikroan-
giopatie na zakladé stanoveni poctu krevnich desticek a hladin LDH a kreatininu v séru, pficem? tito pacienti mohou béhem udrZovaci faze do-
poruc¢eného davkovaciho rezimu (jednou za 14 dni + 2 dny) vyZzadovat Gpravu davkovani (aZ jednou za 12 dni). U pacientl s aHUS, u kterych je
|écha pripravkem Soliris prerusena, je treba peclivé sledovat vyskyt znamek a priznakd zavazné trombotické mikroangiopatie. Monitorovani
nemusi stacit k tomu, aby bylo mozné predikovat nebo predejit zavaznym komplikacim ve formé trombotické mikroangiopatie po preruseni lécby
pripravkem Soliris u pacientt s aHUS. PouZiti pripravku Soliris pro lécbu refrakterni gMG a NMOSD bylo zkoumano pouze pfi dlouhodobém
podavani. Pacienti, ktefi lécbu pfipravkem Soliris prerusi, musi byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu znamek a pfiznakd zhorSovani onemoc-
néni nebo pripadného relapsu NMOSD. Tento pfipravek obsahuje 5 mmol sodiku na jednu injekéni lahvicku. Tato skutecnost by méla byt brana
v Uvahu u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku. Interakce s jinymi Iécivymi pFipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny Zadné
studie interakci. Na zakladé mozného inhibicniho Gcinku ekulizumabu na cytotoxicitu rituximabu zavislou na komplementu m(ize ekulizumab
snizovat o¢ekavané farmakodynamické Gcinky rituximabu. Dlouhodobd lé¢ba intraven6znim lidskym imunoglobulinem (i.v. Ig) mGze interferovat
s endozomalnim recyklacnim mechanismem neonatalniho Fc receptoru (FcRn) monoklonalnich protllatek jako je ekulizumab, a tim mGze snizit
sérové koncentrace ekulizumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat uc¢innou antikoncepci behem lécby a ne-
jméné po dobu 5 mésicli po ukonceni [écby. Neocekavaji se zadné Ucinky na kojené novorozence/déti, jelikoz omezené mnoZstvi idaji naznacu-
je, Ze se ekulizumab nevylucuje do lidského matefského mléka. Nicméné vzhledem k omezenosti dostupnych Gdaji se maji zvazit vyvojové
a zdravotni prinosy kojeni a klinicka potfeba léchy ekulizumabem pro matku a jakékoliv mozné nezadouci Gicinky na kojené dité zptisobené ekuli-
zumabem nebo zakladnim onemocnénim matky. Je znamo, Ze lidsky IgG prestupuije pres lidskou placentarni bariéru, a tudiz ekulizumab mize ve
fetalnim obehu potencialne zplisobit inhibici terminalmho komplexu komplementu Proto ma byt pripravek Soliris podavan tehotnym zenam
ucinkem byla menlngokokova sepse. VeIml Casté nezadouci ucmky(>1/10) bolest hlavy. Casté nezadouci Gcinky (>1/100 az <1/10): Pneumonie,
infekce hornich cest dychacich, bronchitida, nazofaryngitida, infekéni onemocnéni mocovych cest, herpes labialis, leukopenie, anémie, nespavost,
zavrat, dysgeuzie, hypertenze, kasel, faryngolaryngealni bolest, prdjem, zvraceni, nauzea, bolest bficha, vyrazka, alopecie, pruritus, artralgie,
myalgie, pyrexie, inava, onemocnéni podobajici se chfipce. Méné ¢asté nezadouci tcinky (21/1000 az <1/100): Meningokokova infekce, sepse,
septicky $ok, peritonitida, infekce dolnich cest dychacich, mykoticka infekce, virova infekce, absces, celulitida, chfipka, gastrointestinalni infekce,
cystitida, infekce, sinusitida, trombocytopenie, lymfopenie, anafylakticka reakce, hypersenzitivita, snizena chut k jidlu, deprese, tizkost, vykyvy
nalady, parestezie, tremor, rozmazané vidéni, tinitus, vertigo, palpitace, akcelerovana hypertenze, hypotenze, naval horka, Zilni porucha, dyspnoe,
epistaxe, podrazdéni v krku, nazalni prekrveni, rinorea, zacpa, dyspepsie, bisni distenze, koprivka, erytém, petechie, hyperhidréza, sucha kize,
svalovy spasmus, kostni bolest, bolest zad, bolest krku, otok kloubu, bolest v konceting, renalni poskozeni, dysurie, hematurie, spontanni erekce
penisu, edém, hrudni diskomfort, astenie, bolest na hrudi, bolest v misté infuze, zimnice, zvysena hladina alaninaminotransferazy, zvysena hladina
aspartataminotransferazy, zvysena hladina gamaglutamyltransferazy, snizeny hematokrit, snizeny hemoglobin, reakce souvisejici s infuzi. Vzacné
nezadouci ucinky (21/10 000 az <1/1000): Aspergilova infekce, bakterialni artritida, gonokokova infekce urogenitalniho traktu, infekce Haemo-
philus influenzae, impetigo, gingivitida, maligni melanom, myelodysplasticky syndrom, hemolyza, abnormalni faktor krevniho srazeni, aglutinace
erytrocytl, koagulopatie, Basedowova choroba, abnormalni sny, poruchy spanku, synkopa, iritace spojivky, hematom, refluxni choroba jicnu,
bolest dasné, Zloutenka, dermatitida, koZni depigmentace, trismus, porucha menstruace, extravazace, parestézie v misté infuze, pocit horka,
pozitivni CoombsUv test. Zvlastni poZadavky na podminky uchovavani: 2°- 8 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105
rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret, Francie. Registracni ¢islo: EU/1/07/393/001. Datum prvni registrace: 20. ¢ervna 2007. Prod-
louZeni registrace: 18. cervna 2012. Datum revize: 28. kvétna 2020. URCENO PRO ODBORNOU VEREJNOST. Viydej lécivého pfipravku je
vazan na |ékarsky predpis s omezenim. Pripravek neni hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pipravku ob-
drzite na adrese: Swixx Biopharma s.r.0., Hybernska 1034/5, 110 00 Praha 1, tel.: +420 242 434 222. Podrobné informace o tomto pfipravku
jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMA) http: /www.ema.europa.eu/. Nezadouci tcinky musi byt hlaseny
Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo firmé Swixx Biopharma s.r.o. prostrednictvim e-mailu:

medinfo.czech@swixxbiopharma.com
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https://www.biogen.com.cz/
https://www.roche.cz/
https://www.alnylam.com/alnylam-czech-republic
https://www.takeda.com/cs-cz/
https://www.grifols.com/en/czech-republic
https://www.swixxbiopharma.com/czech.htm
https://www.desitin.cz/
https://www.pfizer.cz/

20

SPINRAZA
(nusinersen) Bngzoton

Zobrazené osoby jsou skutecni pacienti. Tito pacienti a jejich rodiny dali souhlas s pouzitim jejich pribehu. Fotografie slouzf pouze prolustradi. Individudlni vysledky se mohou liit.

LECIVY PRiIPRAVEK MODIFIKUJICi PRUBEH ONEMOCNENI

K LECBE OSOB SE SMA SCHVALENY PRO VSECHNY VEKOVE SKUPINY
A VSECHNY TYPY SMA S PROKAZANOU DLOUHODOBOU UCINNOSTi
A PRIZNIVYM BEZPECNOSTNIM PROFILEM.

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA

Nazev pipravku: Spinraza 12 mg injekénf roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje nusinersenum natricum, o odpovida nusinersenum 12 mg. Uplny seznam
pomocnyich ldtek je uveden v SPC. Terapeutlcke indikace: Pnpravek Spinraza je indikovan k [écbé spindini svalové atrofie vazané na dlouhé raménko 5. chromozomu. Davkovani a zptisob
podani: Lécbu pripravkem Spinraza mé zahdjit pouze Iéka, ktery md zkusenosti s 1écbou spindini svalové atrofie. Doporucend davka je 12 mg (5 ml) pii jednom podéni. Lécba piipravkem
Spinraza md byt zahdjena co nejdFive po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi ddvkami ve dnech 0, 14, 28 a 63. Udrzovaci dévka mé byt potom poddvana jednou za 4 mésice. Pfipravek Spinraza je
urcen k intratekdInimu podéni pomoci lumbéini punkce. Lécbu mé podavat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbalni punkee. Pripravek Spinraza se poddva prostfednictvim
intratekalni bolusové injekce po dobu 1az 3 minut za pouZiti spindini anestetické jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiizi, kterd vykazuji zndmky infekce ¢i zanétu. Doporucuje se, aby se
pfed poddnim pfipravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospindiniho moku, ktery odpovida objemu pipravku Spinraza, ktery md byt aplikovan. Pfi podéni pfipravku Spinraza mize byt
zapotrebf sedace. Pfi pripravé roztoku pripravku Spinraza k intratekdInimu podénf se musi pouzit asepticky postup. Pokud dojde ke zpozdénf nebo vynechdni nasycovaci nebo udrzovaci davky,
ma byt pripravek Spinraza podavn podle schématu uvedeném v tabulce Tv ¢sti 4.2 SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni
upozornéni: Lumbalni punkce: V souvislosti s provedenim lumbélni punkce existuje riziko vyskytu nezadoucich tcinkd (napf. bolest hlavy, bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat
u velmi mladych pacient(i a u pacientli se skoliézou. Pro usnadnéni provedent intratekdIniho podani pripravku Spinraza Ize podle uvdZenf ékare zvaZit pouZiti ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich
technik. Trombocytopenie a koagulacni abnormality: Po subkutdnnim nebo intravenéznim poddni jinych antisense oligonukleotidd byly pozorovany koagulacni abnormality a trombocytopenie
veetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to klinicky indikovéno, doporucuje se pred podénim pfipravku Spinraza provést laboratorni vysetieni trombocytli a koagulace. Rendini toxicita:
Po subkutannim nebo intravendznim podani jinych antisense oligonukleotidd byla pozorovéna rendinf toxicita. Pokud je to Klinicky indikovano, doporucuje se provést vysetieni bilkovin v moci.
Pii pretrvdvajici zvysené hladiné bilkovin v moci se maji zvdZit dalsi vySetieni. Hydrocefalus: V obdobi po uvedenf pfpravku na trh byly u pacientdi lécenych nusinersenem hldseny pripady
komunikujiciho hydrocefalu bez souvislosti s meningitidou nebo krvdcenim. Nékterym pacient&im byla implantovéna ventrikuloperitonedIni drendz (shunt). Pfinosy a rizika Iécby nusinersenem
u pacient( s ventrikuloperitonedini drendzf nejsou v soucasnosti zndmy a pokracovanf v 1écbé po tomto zdkroku je nutné peclivé zvézit. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky: Nebyly
provedeny zadné studie interakcf. /n vitro studie naznacily, Ze nusinersen nenf induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostiedkovaného CYP450. In vitro studie naznacuji, ze pravdépodobnost
interakcf s nusinersenem kviili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny nebo kompetici s transportéry ¢i kvlli inhibici transportéri je nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani
nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich divod@ nedoporucuje. Nenf zndmo, zda se nusinersen/metabolity vylucuji do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze
wylouit. Na zékladé posouzeni prospéSnosti kojenf pro dité a prospéSnosti léchy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojenf nebo ukoncit/pferusit podavanf nusinersenu. Nejsou k dispozici
7adné daje o potencidlnich tcincich na fertilitu u clovéka. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Nusinersen nemd zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. NeZadouci ticinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni. Neni zndma: meningitida, hypersenzitivita, aseptickd meningitida. U pacient(i Iécenych pipravkem
Spinraza za pouziti lumbdlni punkce byly zaznamendny zdvazné infekce, napf. meningitida. TaktéZ byl hldsen vyskyt komunikujctho hydrocefalu, aseptické meningitidy a hypersenzitivity
(napf. angioedém, koprivka a vyrdzka). Frekvence téchto cink( nenf zndma. Predavkovani: V pripadé preddvkovani je tieba poskytnout podplimou Iékafskou péci, vetné konzultace se
zdravotnickym pracovnikem a dikladného vysetieni klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl pFipravek chrénén pied svétlem. Baleniz Sml injekéni lahvicka. Jedna injekenf lahvicka v krabicce. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V.,
1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob dhrady a vydeje: Vjidej pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek nenf hrazen z prostiedk vefejného
zdravotniho pojisténi. Datum revize textu: 01/2022.

Zédame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezieni na neZadouc dcinky. Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s plnou informacf o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz

i Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankrdci 1683/127, Praha 4, 140 00
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