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Lécba pokrocilé Parkinsonovy nemoci,
kterd je doprovazena tézkymi motorickymi
fluktuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi,

Levodopa pokud dostupné kombinace perorélnich

(20 mg/ml) antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé
vysledky!

o ma/m) LECIGIMON

(20 mg/ml)

Karbidopa
(5 mg/ml)

Kontinualni dopaminergni stimulace (CDS)?

Z Kklinickych studii vyplyvé, ze kontinualni podavani
levodopy je fyziologictéjSi nez intermitentni
(peroralni) podavani a snizuje riziko motorickych
komplikaci>*

Reference: 1. Lecigimon Souhrn tdajli o pfipravku, posledni revize textu 8. 7. 2021 2. Olanow CW, et al. Mov Disord. 2020; Aug 20. doi: 101002/
mds.28215; 3. Olanow CW, et al. Lancet Neurol. 2006;5(8):677-87; 4. Schwartz M, Sabatay S. Isr Med Assoc J. 2012;14(3):175-9.

Zkracena informace o pfipravku: Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinélni gel

Indikaéni skupina: antiparkinsonika, dopa a jeji derivéty. SloZeni: 1 ml obsahuje levodopum 20 mg, carbidopum monohydricum 5 mg (odpovida carbi-
dopum anhydricum 4,6 mg) a entacaponum 20 mg. 47 ml (1 kazeta) obsahuje levodopum 940 mg, carbidopum monohydricum 235 mg a entacaponum
940 mg. Indikace: Ié¢ba pokrocilé Parkinsonovy nemoci, ktera reaguje na é¢bu levodopou a je doprovézena tézkymi motorickymi fluktuacemi a hyperkinezi
nebo dyskinezi, pokud dostupné kombinace perorélnich antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vysledky. Davkovani a zpiisob uzivani: k intestindlnimu
podéni. Davka md byt titrovana tak, aby se dosahlo optimalni klinické odpovédi pro konkrétniho pacienta. Celkova denni déavka pfipravku Lecigimon je
slozena ze tfi individudIné pfizplisobenych dévek: ranniho bolusu, pribézné udrzovaci dévky a dal$ich bolusovych dévek. Lecigimon Ize podévat az 24 hod/
den, je-li takové podéni Iékai'sky odivodnéno. Maximalni doporu¢end denni davka je 100 ml (coz odpovidd 2000 mg levodopy, 500 mg monohydrétu kar-
bidopy a 2000 mg entakaponu - viz SPC bod 4.4). Ranni dévka: je podavdna pumpou pro rychlé dosazeni terapeutické hladiny (béhem 30 minut). Davka
se upravuje v prirGstcich po 01 ml (2 mg). Celkova ranni dévka je obvykle 5-10 ml, coz odpovidd 100-200 mg levodopy a nemé pieséhnout 15 ml (300 mg
levodopy). Kontinuélni udrZovaci dévka: je podavana pumpou, aby byla udrzovéna terapeutické hladina. Udrzovaci dévka se upravuje v pfiristcich po 2 mg
za hodinu (07 ml/h) a je obvykle 0,7-5 ml za hodinu (15-100 mg levodopy za hodinu). Maximalni doporucena denni davka je 100 ml (2000 mg levodopy).
Dalsi bolusové davky a Titrace béhem prevodu z kombinace levodopa/karbidopa na pripravek Lecigimon - viz SPC bod 4.3. Lecigimon je gel pro kontinudini
intestindlni podani (podéni do duodena nebo horniho jejuna). Pro podavani pfipravku smi byt pouzivdna pouze pumpa Crono LECIG (CE 0476). Navod
s instrukcemi pro pouzivani pfenosné pumpy je dodévan spolu s pumpou. Kazeta je uréena pouze k jednordzovému pouZiti a nesmi se pouZivat déle nez
24 hodin. Davkovaci pumpu s vloZzenou kazetou je mozné nosit na téle az 16 hodin. Po otevieni je mozné kazetu pouzivat i nasledujici den, avsak nejdéle
24 hodin po prvnim otevieni. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, glaukom s uzavie-
nym dhlem, tézké srde¢ni selhani, tézka srdecni arytmie, akutni cévni mozkova piihoda, tézka porucha funkee jater, uzivani neselektivnich inhibitord MAO
a selektivnich inhibitord MAO typu A, feochromocytom, hypertyredza, Cushingtiv syndrom, neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka
rhabdomyolyza, suspektni neuréené kozni léze nebo melanom v anamnéze. Interakce: pii pouzivani soucasné s nasledujicimi léCivymi pfipravky je tieba
opatrnosti: antihypertenziva, antidepresiva, anticholinergika, jina antiparkinsonika, antagonisté dopaminovych receptori (néktera antipsychotika, napt. fe-
nothiaziny, butyrofenony a risperidon, a antiemetika, napt. metoklopramid), benzodiazepiny, isoniazid, fenytoin a papaverin mohou snizovat terapeuticky
Ucinek levodopy. Hlavni nezadouci ucinky: snizeni télesné hmotnosti, Gizkost, deprese, insomnie, dyskineze, zhorSeni Parkinsonovy choroby/ zhorSeni
parkinsonismu, ortostatickd hypotenze, nauzea, zécpa, prijem, bolest svaltl a tkédni a muskuloskeletalni bolest, chromaturie. Nezadouci Gcinky spojené se
systémem k aplikaci a s jeho zavedenim do organismu - viz SPC bod 4.8. Upozornéni: Lecigimon se nedoporucuje k Iécbé polékovych extrapyramidovych
Gcinkd. Lecigimon poddvat s opatrnosti pacienttim s ischemickou chorobou srdeéni, s tézkym kardiovaskularnim nebo pulmonélnim onemocnénim, bron-
chidlnim astmatem, renalnim, hepatalnim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamnézou Zaludecni viedové choroby nebo konvulzi. U vSech pacientt
ma byt peclivé sledovan rozvoj zmén dusevniho stavu, deprese s tendencemi k sebevrazdé a jiné zavazné dusevni zmény. Pacienti maji byt pravidelné
monitorovéni z diivodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Dopaminovy dysregulaéni syndrom (DDS) je navykova porucha, ktera u nékterych pacientd
|é¢enych kombinaci karbidopa/levodopa vede k nadmérnému uzivani pripravku. Téhotenstvi a kojeni: pripravek se nedoporucuje béhem téhotenstvi ani
u Zen ve fertilnim véku nepouzivajicich antikoncepci, pokud pfinos pro matku neprevazuje nad moznymi riziky pro plod. V pribéhu [écby piipravkem je treba
se vyvarovat kojeni. Baleni na trhu: 47 ml gelu v polypropylenové kazeté. Sirsi konec je opatfen pistovym uzavérem z polyisoprenové pryze a otvor vyvodu
ENFit konektoru je opatfen uzévérem z polypropylenu. Baleni obsahuje 7 kazet. Podminky uchovavani: uchovévejte v chladnic¢ce (2-8 °C). Chrarite pred
mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Datum posledni revize textu: 31. 1. 2023, Drzitel rozhodnuti o regist-
raci: LobSor Pharmaceuticals AB, Kélséngsgrand 10 D, SE-753 19 Uppsala, Svédsko. Registraéni &islo: 27/480/20-C, Vydej pfipravku je vazén na Iékarsky
predpis. Pfipravek je plné hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se seznamte s Gplnym souhrnem ddajti o pfipravku.
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ONgentys

OPICAPONE

ADD ON
TONHIPE

"|SEM TAK STASTNA! ,
TATA OPET LEPE REAGUJE NA LEKY!"

Novy COMT inhibitor s dadvkovanim 1x denné

PIné hrazen zdravotnimi pojiStovhnami — bez doplatkuy,
pro vase pacienty s Parkinsonovou nemoci

informace o Ié€ivém pfipravku

ho pfipravku: Ongentys 25 mg tvrdé tobolky; Ongentys 50 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrdd tobolka obsahuje
opicaponum 25 mg (50 mg). Terapeutickéindikace: Ongentys je indikovén jako pfidatnd 1é¢ba k pripravkim obsahujicim kombinace
levodopa/inhibitory DOPA-dekarboxylézy (DDCI) u dospélych pacientl s Parkinsonovou chorobous motorickymi fluktuacemi na
konci davkovaciho intervalu (,end-of-dose” fluktuace), které nelze témito kombinacemi stabilizovat. Davkovéni a zpisob podéni:
Ddavkovdni: Doporu¢end davka je 50 mg denné pred spanim nejméné jednu hodinu pred nebo po kombinacich levodopy. Zplsob
poddni: Perordlni poddni. Kontraindikace: Hypersentzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1. SPC. Feochromocytom, paragangliom nebo jiné novotvary vylugujici katecholaminy. Neurolepticky maligni syndrom a/nebo
netraumatické rhabdomyolyza v anamnéze. Soubé&zné uzivani s jinymi inhibitory monoaminooxidazy (MAO-A a MAO-B, napf. fenelzin,
tranylcypromin a moklobemid) nez s témi, které jsou uréeny k 1é¢bé Parkinsonovy choroby. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti: Ongentys se vzdy poddvd jako pridatnd Ié€ba k IéEbé levodopou. Upozornéni platnd pro 1é¢bu levodopou je tedy tfeba brat
v Gvahu i pfi 1éEbé pripravkem Ongentys. Opikapon posiluje G¢inky levodopy. Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt upozornéni,
7e u pacientl IéZenych agonisty dopaminu a/nebo jinou dopaminergni Ié&bou, se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch
véetné patologického hracstvi, zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého utrdceni nebo nakupovani, zGchvatovitého a nutkavého
pfejidani. Ve studiich s nitrokatecholovymi inhibitory katechol-O-methyltransferazy (COMT) byly hiéSeny nérdsty hodnot jaternich
enzymu. Ongentys obsahuje laktézu. Pacienti se vzécnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktézy, Uplnym nedostatkem
laktadzy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaiji tento pripravek uzivat. Interakce: Pouziti s jinymi IMAO je kontraindikovéno.
Dalsi interakce viz SPC. Nezadouci Géinky: Velmi Casté: dyskineze. Casté: abnormaini sny, halucinace, vizudini halucinace, insomnie,
zavrat, bolest hlavy, somnolence, ortostatické hypotenze, zdcpa, sucho v Ustech, zvraceni, svalové spasmy, zvySeni kreatinfosfokindzy
v krvi. Zvl&stni opatfeni pro uchovavéani: Uchovaveijte v plvodnim blistru/dobFe uzaviené lahvicce k ochrané pred vihkosti. Dritel
rozhodnuti o registraci: Bial - Portela & C% SA, A Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugalsk
Registraéni &islo(a): EU/1/15/1066/001-010. Datum revize textu: 18. 2. 2021. Vydej lé&ivého pfipravku je vézan na Iékaisky predpis.
Tento Ié€ivy pFipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Drive neZ predepiSete tento pfipravek, seznamte se s Gplnym souhrnem Gdajti o pripravkuy, ktery je k dispozici na webovych strénkdch
Evropské agentury pro égivé pipravky http://www.ema.europa.eu nebo na adrese drzitele rozhodnuti o registraci.

Medis Pharma s.r.o., Narodni 60/28, 110 00 Praha 1, www.medis.com

. Biald
MEDIS Therapeutics

parkinson's

CZ-ONG-0323-001

Odborny program

Ctvrtek 12.10.2023

9:00 - 9:15
9:15-10:45

10:45 - 11:15
11:15 - 12:45
12:45 - 14:15
14:45 - 16:15
16:15 - 16:30
16:30 - 17:30
19:00

Uvodni slovo

Expert Board - panelova diskuze
M. Balaz, H. Brozova, O. Fiala, P. Havrankova, M. Nevrly
R. Jech, I. Rektor, I. Rektorova, J. Roth, E. RGzi¢ka

Coffee Break 30 min

Novinky v IéEbé extrapyramidovych onemocnéni
M. Balaz, A. Afifi

Subkutanni DuoDopa v IéEbé Parkinsonovy nemoci
P. Havrankova

LECIG v IéEbé Parkinsonovy nemoci
P. Havrankova

Opicapon v Ié¢bé Parkinsonovy nemoci
M. Balaz

CBIT - behavioralni Ié¢ba tika
O. Fiala

Obéd 90 min
Management Ié¢by extrapyramidovych onemocnéni

(praktické postupy)
P. Dusek, P. Pinkasovad

Non-motorické pfiznaky Parkinsonovy nemoci
H. BroZova

Indikace DBS a pumpovych systém( u Parkinsonovy nemoci
M. Nevrly

Indikace a praktické pouziti botulotoxinu
P. DuSek

Kardialni dysfunkce u Parkinsonovy nemoci
M. BocCkova

Coffee Break

Logopedicky blok
M. Nevrly, H. R(zi¢kova

Poruchy feci a polykani u extrapyramidovych onemocnéni
H. Razickova, M. Volfova, M. Srp

Diskuzni vecere



TETMODIS®

tetrabenazinum

Uéinny v 1é¢bé chorey
u Huntingtonovy nemoci

Tetmodis® je antidyskineticky pfipravek
s nejlépe dokumentovanymi klinickymi dikazy a jednoduchym davkovanim'2

Zkrécena informace o lécivém pripravku: Tetmodis® 25 mg tablety. Slozeni: 1 tableta obsahuje tetrabenazinum 25mg a 60,8 mg lakt6zy. Lékova forma: Zluté, kulaté tablety s pilici ryhou na jedné strané
a vyrazenou znackou ,TE25" na druhé strané. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny. Indikace: lécha hyperkinetickych pohybovjch poruch s Huntingtonovou choreou. Davkovani a zpiisob podani tablety
k perorélnimu podanl Doporucené pocatecni davka 12,5 mg/den 1 az 3krat denné. Davku lze zvySovat kazdr 3. nebo 4. den 0 12,5mg, dokud neni dosazeno optimalniho tcinku nebo dokud se nedostavi
projevy nesnasenlivosti (zklidnéni, parkinsonismus, deprese). Max. denni ddvka 200mg. Pokud nedochdzi ke zlepSent pfi uzivani maximaini davky po dobu nékolika dni, je nepravdépodobné, ze lék bude pro
pacienta prinosny. Pfi 1écbé starsich pacientd nebyly provedeny Zadné specifické studie, ale pfi podavani obvyklé davky tetrabenazinu nebyly zaznamenany zadné zjevné negativni vilvy. Bezpecnost a ucinnost
u déti nebyla stanovena. Lécha se u déti nedoporucuje. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou nebo kteroukoli pomocnou latku, pouzivani inhibitord monoaminooxidazy, porucha funkee jater, vyskyt
Earkmsonlsmu nelécena nebo nedostatecné lécend deprese, pacienti se sklony k sebevrazde, kojeni, feochromocytom, nadory Zévisl na prolaktinu, jako rakovina hypofyizy nebo prsu. Tetrabenazin miize
lokovat pisobeni reserpinu. Proto by se tyto latky nemely podavat soubézné. Zvlastni upozoreni: dvka tetrabenazinu m byt titrovana pro stanoven nejvhodnéjii davky u kazdeho pacienta. P
é¢by mé byt davka pomalu titrovana po dobu nékolika tydnd, aby bylo mozné uréit davku, kterd s oreu a je zdrover dobre tolerovana. Tetrabenazin muze vyvolat parkinsonismus a zhor:
existujici priznaky Parkinsonovy choroby. V takovém pfipadé je tieba zvazit snizeni davky a prerusent lé edojde-li k odeznéni prihody. Pacienti uzivajici tetrabenazin maji byt sledovani na pfitomnost
extrapyramidovych pfiznakl a akatizie, Pokud se u pacienta vyvine akatizie, dévka tetrabenazinu ma byt snizena, pfipadné é¢ba prerusena. Pripravek miize v riizné mife, v zévislosti na dévce a individudini
nachylnosti, ovlivnit schopnost provadét odborné Gkoly (fizen, obsluha stro#]u atd.). Tetrabenazin zvy3uje hladiny sérového prolaktinu u lidi, pfi klinickém podezfen na symptomatickou hyperprolaktinémii
je tfeba provést pfisluSne laboratorni vySetFeni a zvazit preruseni écby. Béhem léchy tetrabenazinem a po jejim nahlém preruseni byl vzacné zaznamenan vyskyt zhoubneho neuroleptického syndromu.
Tetrabenazin zplsobuje mimé zvjseni (do 8 msec) u QT intervalu s korekci podle srdecni frekvence. Je tfeba dbdt opatrnosti u pacientd s jinou lécbou prodiuzujici QT interval nebo u pacientd, kteff v minulosti
etrabenazin mize v terapeutickych ddvkach zplsobit posturdini hypotenzi. Tetrabenazin miize zplsobit deprese nebo zhorsit stévaici , sledovani, mize dojit
avky anebo zahéjeni antidepresivy. Pokud pretrvava hlubokd deprese nebo sebevrazedné sklony je nutné zvait prerusen lecby. Tetrabenazin nemaj uzivat pacienti se vzacnou
live laktozy, s Uplnym nedostatkem [a b 0-galaktozovou malabsorpci. Interakee: nepo k ibitory MAQ, inhibitory MAO vysadit
14 dni pred zahajenim |écby tetrabenazinem. Opatrnost p asném podavani s levodopou, nedopor se kombinovat s tricyklic! presivy, alkoholem, opioidy, beta-blokatory, antihypertenzivy,
hypnotiky a neuroleptiky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: pripravek Tetmodis® se v téhotenstvi nemé podavat, ledaze neni k dispozici Zadna jina Iécba. Kojen je kontraindikovano. Vee studiich na zvifatech
nebyl zaznamenan zadny ticinek na téhotenstvi nebo na pi -utero, byla prodlouzena délka cyklu samic a zpozdéni fertility. Seznam pomocnych latek: predbobtnaly kuku rob, monohydrat laktozy,
mastek, Zluty oxid Zelezity E172, magnesium-steart. Nezadouci cinky: nejcastéjSi deprese, ospalost a parkinsonismus (p ich davkach). Hlaseni podezreni na nezdouc www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouciucinek Doba pouzitelnosti: 3 roky. Farmakoterapeuticka skupil 4 léciva nervového systému. ATC kod: NO7XX06. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim
obalu, aby byl Eﬁpravek chrénén pred svétlem. Uchovavejte pri teploté do 25°C. Velikost baleni: 112 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2,
1190 Viden, Rakousko. Registracni ¢islo: 27/577/10-C. Datum prvni registrace/prodlouzeni registrace: 4. 8. 2010 / 22. 11. 2012, Datum revize textu: 15. 9. 2021. Lécivy pripravek Tetmodis® je vazan
na lékarsky predpis a je hrazen ze zdravotniho pojisténi. Nez pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem tidajii o pripravku.

Literatura: 1. Mestre T, Ferreira R, Coelho M et al. Therapeutic interventions for symptomatic treatment in Huntington's disease. Cochrane Library, 2009(3). 2. Tetmodis®. Souhrn tdaji o pripravku, datum
revize textu 15.9. 2021.

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH - organizacni slozka
Pod Dévinem 28, 150 00 Praha, Ceska republika, tel.: +420 251 512 947
fax: +420 251 512 946 e-mail: office.cz@aoporphan.com, www.aop-health.com/cz_cs
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Patek 13.10.2023

9:00 - 10:30 Predstaveni vyzkumnych projektl prednasky

10:30 - 11:00
11:00 - 13:00

13:00 - 14:00
14:00 - 15:30

a e-postery aktivnich uc¢astnikl
H. Brozovd, T. Bousek

Potencialni nové elektrofyziologické markery pro adaptivni
hlubokou mozkovou stimulaci
L. Smahovska

Dédiéna mitochondrialni ataxie se vzacnou variantou m.T8851C
E. Vyhndlkovd, Z. MuSova, M. Tesafova, M. Vyhnalek

Neinvazivni hluboka mozkova stimulace u Parkinsonovy nemoci
M. Lamos a dalsi

Pokrocilé formy parkinsonovy nemoci a jejich IéEba

P. Pinkasova, A. Afifi

Nova varianta cacnala genu asociovana s cerebelarni ataxii
a mirnou kognitivni poruchou
A. Afifi, M. Nevrly, Z. Musova, P. Hedvi¢dkova a dalsi

Hodnoceni vyuzitelnosti Klinického doporué¢eného postupu
- diagnostika a Ié€by Parkinsonovy nemoci v klinické praxi
P. Burilova, J. Buril, A. Pokorna, M. Balaz a dalsi

Prepulzni inhibice mrkaciho reflexu u pacientt s funkénimi
poruchami hybnosti

L. Novakova, P. Sojka, D. VoZenilek, Z. Forejtova a dalsi
Coffee Break

Fokusovany workshop:

Prediktivni protokol u hereditarnich neurodegenerativnich onemocnéni

J. Klempit, J. Roth, T. Uhrova, O. Klempifovd, V. Krulisovd, P. Bartovd,
V. Jaremova

Obéd

Videokazuistiky - aktivni u¢astnici
J. Roth, L. Satke, M. Bockova

SCA 27B - nové popsana ataxie s pozdnim nastupem
a reakci na 4-aminopyridin

M. Vyhnalek, S. Karamazovovad, Z. Blichova,

J. Paulasova-Schwabovd, Z. MuSova

Progresivni cerebellarni syndrom s poruchou sluchu

T. Bousek, M. Balaz

CANVAS

S. Karamazovovd, M. Dankova, J. Paulasovd-Schwabovd, M. Vyhnalek
Hereditarni spasticka paraparéza typu 7(SPG7) jako mozna
diferencialni diagn6za multisystémové atrofie typu C

J. Paulasova-Schwabovad, A. Uhrova Mészarosova,

P. Lassuthova, M. Vyhnalek

TFi mozné pficiny rychle progredujici neurodegenerace

L. Kunc, P. Havrankova

30 min

60 min



BOTULINUM TOXIN TYPE A

Dospéli
PACIENTI SE
SPASTICITOU

PosIlte okamziky, kterée sto)f za to sdilet,

Zvolte Dysport® pro dlouhodobou kontrolu pfiznakt mezi injekcemi s Ulevou, kterd miZe trvat 16 tydnu a déle.

Spolehnéte se na 30 let zkuSenosti a pomozte zlepsit kvalitu Zivota svych pacient(, aby mohli Zit vice chvil, které stoji za to sdilet.

S pripravkem Dysport® je to ve Vasich rukach.'"”

TERAPEUTICKE INDIKACE Dospéli: U dospélych: blefarospasmus, hemifacialni spasmus, spasticka torticollis, symptomatické lé¢ba fokélni spasticity postihujici horni konéetinu a/nebo kotnik. Déti ve véku od
2 let: symptomaticka Iécba pfi fokalni spasticité hornich koncetin, lécba dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus na podkladé spasticity. Tato medikamentézni lécba musi byt integralni soucasti celkové
multidisciplinarni péce (zahrujici neurologa, pediatra, rehabilitacniho lékare).’ Dalsf indikace najdete v souhrnu tdaji o pripravku.

Reference: 1. Gracies J, et al. Lancet Neurol. 2015;14(10):992-1001. 2. Gracies J, et al. Muscle Nerve. 2018;57(2):245-54. 3. Gracies J, et al. Neurology. 2017;89(22):2245-53. 4. Turner-Stokes L, et al. J Rehabil Med,
2021:24;53jrm00157. 5. Dysport 300 Speywood jednotek Souhrn tdaju o pFipravku, datum revize textu 25. 7. 2023. 6. Dysport 300 Speywood jednotek Souhrn tdaju o pripravku, datum revize textu 1. 6. 2022,

7. Jitptimolmard S, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry 1998,64:751-57.

Zkracena informace o pipravku
NAZEV PRIPRAVKU: Dysport 300 Speywood jednotek, Dysport 500 Speywood jednotek prasek pro
injekéni roztok. SLOZENI: botulotoxin typ A 300 nebo 500 Speywood jednotek (SU) v jedné injekéni
lahvicce. INDIKACE: Symptomaticka lécba pFi fokalni spasticité postihujici horni kongetinu u dospélych;
-symptomaticka |écba pfi fokalni spasticité postihujici kotnik u dospélych pacientli po cévni mozkové
prihodé nebo po traumatickém postizeni mozku, —dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus na
podkladé spasticity u ambulantnich pacient s détskou mozkovou obrnou (DMO) od 2 let véku, pouze
ve specializovanych centrech s vyskolenym persondlem; - symptomatické léba pii fokalni spasticité
hornich konéetin u pediatrickych pacientd s détskou mozkovou obrnou od 2 let véku; — 1éEba mocové
inkontinence u dospélych s neurogenni hyperaktivitou detruzoru v disledku poranéni michy (traumatické
nebo netraumatické) nebo roztrousené sklerdzy, ktefi pravidelné provadéji Cistou intermitentni katetrizaci;
—spasticka torticollis dospélych; —blefarospasmus dospélych; — hemifacialni spasmus dospélych;
— tézka primarni axilarni hyperhidréza rezistentni na konzervativni lé¢bu; - prechodné zlepsen vzhledu
stfedné hlubokych az hlubokych glabelarnich vrasek viditelnych pfi zamraceni a/nebo lateralnich
periorbitélnich vrasek viditelnych pfi maximalnim tsmévu u dospélych mladsich 65 let, jestlize zdvaznost
téchto linif ma ddlezity psychologicky dopad na pacienta. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: jednotky
pripravku Dysport jsou specifické pro pripravek a nejsou zaménitelné s jingm pripravkem obsahujicim
botulinovy toxin. Konkrétni davkovani pro jednotlivé indikace viz SmPC. Symptomaticka lécba fokalni
spasticity u dospélych: Klinické zlepseni Ize ocekavat jeden tyden po podani. Opakovana lécba ma byt
podana kazdych 12-16 tydnu, piipadné podle potieby pozdéji. Fokalni spasticita u déti od 2 let vék
Klinické zlepseni Ize ocekavat behem dvou tydni po injekci. Opakovana lécba ma byt podana ne dfive
nez 12 (dolni koncetina) nebo 16 (horni koncetina) tydn(i po predchozf injekci. Mogové inkontinence:
Néstup Uginku je obvykle pozorovan béhem 2 tydn(i écby. Opakovana lésba mé byt podana, kdyz se
uginek predchoz injekce snizi, ale ne dfive nez 12 tydnd po predchozi injekci. Spasticka torticollis:
Ustup symptom( Ize ocekévat béhem tydne po injekei. Injekce by mély byt opakovany zhruba kazdych
12 tydnd nebo podle potieby k prevenci névratu pfiznaku. Blefarospasmus a hemifacialni spasmus:
Zacatek Gstupu symptomU Ize ocekavat béhem 2 az 4 dnli s maximalnim efektem béhem 2 tydnu.
Injekce by mély byt opakovany ne castéji nez kazdych 12 tydnt. Axilarni hyperhidréza: Maximalni Gcinek
by mél byt patrny ve druhém tydnu po injekei. Cas dalsi aplikace by mél byt urcen individudIng, kdy? se
sekrece potu pacienta vréti k piivodni sekreci, ale ne castéji nez kazdych 12 tydni. Glabelami vrasky
a lateralni periorbitalni vrasky: Interval lécby nema byt castéjsi nez kazdé 3 mésice. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na léivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou latku, infekce mocovych cest pfi
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lébé inkontinence mogi. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Opatrnosti je tieba u pacientl se
subklinickymi nebo klinickymi znamkami patré poruchy neuromuskulérniho prenosu (mohou mit
zvySenou citlivost, ktera muze vést k nadmérné slabosti svalu), pfi léCbé dospélych pacient(, zejména
starsich osob, s fokalni spasticitou postihujici dolni koncetiny (zvySené riziko padu), u pacientd
s existujicimi polykacimi nebo dechovymi problémy (tyto problémy se mohou zhorsit po rozsiteni Gcinku
toxinu do piislusnych svalli). Pacienti a jejich osetiovatelé musi byt upozornéni na nezbytnost okamzité
Iékar'ské péce v pripadé problémi s polykénim, fedi nebo s respiraénimi poruchami. Nesmi se pouzivat
k lébé spasticity u pacient, u kterych se vyvinula fixni kontraktura. Tvorba protilétek proti botulinovému
toxinu byla zaznamendna u malého poctu lé¢enych pacientd. Mize se objevit autonomni dysreflexie
spojena s postupem lécby neurogenni hyperaktivity detruzoru. Pfi pouziti v oblasti okolo oci byly hlaseny
pripady suchych oéi. Byly hlaseny pripady svalové atrofie. Pfipravek se ma pouzit pouze k 1é¢bé jediného
pacienta. Tento pipravek obsahuje malé mnoZzstvi albuminu. Riziko prenosu virové infekce po pouZiti
lidské krve nebo pripravku z krve nemize byt vylougeno s absolutni jistotou. INTERAKCE S JINYMI
LECIVYMI PRIPRAVKY: Ucinek botulotoxinu muize byt zvysen Iéky, které piimo nebo nepfimo interferuji
s neuromuskularni funkci. TEHOTENSTVI A KOJENI: Z preventivnich dvod( se nema podavat béhem
1. trimestru téhotenstvi. Pouziti béhem kojeni se nedoporuguje. NEZADOUCH UINKY: Nezadouci Ginky,
které se objevily napfic indikacemi: hypersenzitivita, nezadouci ucinky z rozsiteni Ucinku toxinu z mista
injekce do vzdalenych mist (nadméma svalova slabost, dysfagie, aspiracni pneumonie, jez mtze byt
fatalni), neuralgicka amyotrofie, svédéni, kozni vyrazka, astenie, inava, onemocnéni podobné chripce,
bolest/modfina v misté injekce. Pro Uplny seznam viech nezadoucich ucinkl si prostudujte SmPC.
UCHOVAVANI: Uchovavejte v chladnicce (2°C~8°C). Chrante pied mrazem. Dysport musi byt uchovévén
v chladnicce na pracovisti, kde se aplikuji injekce, a nemél by byt dan pacientovi k uschovani domal
VELIKOST BALENI: 1 nebo 2 injekéni lahvicky DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen Pharma,
65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie. REGISTRAGNI GiSLO Dysport 300 SU:
63/335/12 C; Dysport 500 SU: 63/060/91-S/C. DATUM REVIZE TEXTU: Dysport 300 SU: 25. 7. 2023,
Dysport 500 SU 1. 6. 2022,

Ke dni publikace tohoto materialu je vydej pripravku vézan na lékaisky predpis, pripravek je hrazen ze

zdravotniho pojistén
Pred predepsanim pipravku se seznamte s Gplnym znénim Souhmu Gdajd o pripravku a podminkami
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Duodopa SC, zkracené informace o lécivém pripravku

Nazev: Duodopa SC 240 mg/ml + 12 mg/ml infuzni roztok. SloZeni: Jeden ml obsahuje 240 mg foslevodopy a 12 mg foskarbidopy. Indikace:
Lécba pokrocilé Parkinsonovy nemoci, kterd reaguje na lé¢bu levodopou a je doprovazena tézkgmi motorickgmi fluktuacemi a hyperkinezi nebo
dyskinezi, pokud dostupné kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé visledky. Davkovani: Duodopa SC se podava jako kontinuélni sub-
kutanni infuze, 24 hodin denné. Doporucena pocatecni rychlost infuze pripravku Duodopa SC se stanovi pfepoctem denniho piijmu levodopy na
ekvivalenty levodopy (LE) pomoci pfislusngch koeficientd nasobicich davku (pro vipocet se bere v Gvahu pouze levodopa a inhibitory COMT)
a nasledngm vgpoctem zohledriujicim vyssi biologickou dostupnost subkutanni foslevodopy, pomér molekulovjch hmotnosti foslevodopy a levo-
dopy, obsah foslevodopy v 1 ml a pocet hodin bdélosti pouZit( pro stanoveni LE. Davku Ize upravit tak, aby bylo dosaZeno klinické odpovédi, ktera
maximalizuje funkéni ,,On“ periodu a minimalizuje pocet a trvani ,,0ff“ period a ,,0n“ period s obtézujici dyskinezi. Maximalni doporucend denni
davka foslevodopy je 6 000 mg (nebo 25 ml pfipravku Duodopa SC denné, coZ odpovida priblizné 4 260 mg levodopy denné). K zahdjeni 1é¢by
piipravkem Duodopa SC je také potfebné urcit objem nasycovaci davky. Pumpa umoZziiuje naprogramovat 2 alternativni rychlosti infuze pro
pacienta (nizka/vysoka). Pokud to zdravotnick( pracovnik umozni, mohou si pacienti sami podat extra ddvku ke zvladnuti akutnich ,,0ff pfizna-
ki, které se objevi béhem kontinualni infuze. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, glaukom
s uzaviengm Ghlem, tézké srdecni selhdni, akutni cévni mozkova piihoda, tézka srdecni arytmie, soucasné uZiti neselektivnich inhibitord MAO
aselektivnich inhibitord MAO typu A (jejich podavani musi bgt preruseno min. dva tjdny pfed zahjenim Iécby piipravkem Duodopa SC), stavy, za
ktergch jsou kontraindikovany latky s adrenergnim G¢inkem, napf. feochromocytom, hyperthyreoidismus a Cushingdv syndrom. JelikoZ levodopa
mUze aktivovat rozvoj maligniho melanomu, nesmi byt pipravek Duodopa SC pouZivan u pacientl s podezielou neurcenou kozni Iézi nebo s me-
lanomem v anamnéze. Zvlastni upozornéni: Duodopa SC se nedoporucuje k 1é¢bé extrapyramidovych G¢ink( vyvolangch Iéky. Pacienti s tézkgm
kardiovaskularnim nebo plicnim onemocnénim, bronchiélnim astmatem, ledvinovgm, jaternim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamné-
zou viedové choroby nebo konvulzi maji byt Ié¢eni pfipravkem Duodopa SC s opatrnosti. U pacientd s anamnézou infarktu myokardu, ktefi maji
zbytkové atrialni nodalni nebo ventrikularni arytmie, ma bgt peclivé sledovana srde¢ni ¢innost. U viech pacientd lé¢engch pfipravkem Duodo-
pa SC ma byt peclivé sledovan rozvoj zmén dusevniho stavu, deprese s tendencemi k sebevrazdé a jingch zavazngch dusevnich zmén. Pacienti
s divéjsi nebo soucasnou psych6zou maji byt Iéceni s opatrnosti. Vyssi frekvence halucinaci se mize vyskytnout u pacientd Ié¢enych agonisty
dopaminu a/nebo jinou dopaminergni |é¢bou obsahujici levodopu véetné piipravku Duodopa SC. Pokud se tyto pfiznaky objevi, doporucuje se
lécbu prehodnotit. Souc¢asné podavani antipsychotik blokujicich dopaminové receptory, zvlasté antagonistd D2 receptor(, ma byt provadéno
s opatrnosti a pacienti maji byt peclivé sledovani. Pacienti s chronickgm glaukomem s oteviengm Ghlem maji byt Iéceni pfipravkem Duodopa SC
s opatrnosti a pouze za predpokladu, Ze nitroocni tlak je dobfe kontrolovan a pacient je béhem 1é¢by peclivé monitorovan. Proto ma byt pripravek
Duodopa SC podévan s opatrnosti pacientim, ktefi uZivaji jiné lécivé pripravky, které mohou zpUsobit ortostatickou hypotenzi. Levodopa je spo-
jovana se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku. Pfi nahlém vysazeni antiparkinsonik byl hldSen komplex pfiznakd podobngch neuro-
leptickému malignimu syndromu, jako jeho nasledek byla u pacientd s Parkinsonovou nemoci vzécné pozorovana rhabdomyolza. Pacienti maji
byt pravidelné monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. U pacient( s Parkinsonovou nemoci existuje vyssi riziko rozvoje
melanomu nez v obecné populaci, proto je nutné pravidelné sledovani vgskytu melanomd. Dopaminovy dysregulacni syndrom je navykova poru-
cha, ktera u nékterch pacientd lécenjjch kombinaci karbidopa/levodopa vede k nadmérnému uZivani pfipravku. Aby nevznikla dyskineze vyvola-
néa levodopou, miZe byt tfeba déavku pfipravku Duodopa SC snizit. Béhem delsi IéCby piipravkem Duodopa SC jsou doporucovany pravidelné kon-
troly krvetvorby a jaternich, kardiovaskularnich a renalnich funkci. Duodopa SC obsahuje hydrazin, ktery mize byt genotoxickj a mozna
kancerogenni. Snizena schopnost zachazet se systémem pro podavani pfipravku miZe zpUsobit komplikace. Takovjm pacientdm ma asistovat
pecovatel. Nahlé nebo postupné zhorSovéni bradykineze muZe bt znamenim obstrukce zafizenf z jakgchkoli dovody, a je tieba to vysetfit. U pa-
cientd lécengch kombinaci pfipravky s obsahem levodopy s karbidopou byla hlaSena polyneuropatie. Duodopa SC obsahuje 42,4 mg (pfiblizné
1,84 mmol) sodiku v jednom ml, coZ odpovida 2,1 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO. Maximalni denni
dévka tohoto pfipravku obsahuje 54 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku podle WHO. Interakce s jingmi lé¢ivgmi pFipravky
a jiné formy interakce: Studie interakci nebyly s pfipravkem Duodopa SC provadény. U generickgch kombinaci levodopy s karbidopou jsou inte-
rakce obecné znamy. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani pFipravku Duodopa SC téhotngm Zenam nejsou k dispozici. Podavani
v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuZivaji antikoncepci, se nedoporucuje. Levodopa je vylucovéna do lidského matefského mléka.
Kojeni ma byt b&hem lé¢by pFipravkem Duodopa SC preruéeno. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Levodopa a karbidopa mohou
vyvolat zévraté a ortostatickou hypotenzi. Proto ma byt fizeni a obsluha stroji vykonavana s opatrnosti. Nezadouci Gc¢inky: Nejcastéjsimi
(2 10 %) byly neZadouci G¢inky v misté infuze (erytém v misté podani infuze, uzlik v misté podani infuze, absces v misté podani infuze, celulitida
v misté podani infuze, otok v misté podani infuze, bolest v misté podani infuze a reakce v misté podani infuze), halucinace, pad, zkost a zavraté.
NeZadouci G¢inky, hlasené v souvislosti s Ié¢bou pipravkem Duodopa SC/Duodopa casto, zahrnuji infekci v misté podani infuze, anemii, snizenou
chut k jidlu, abnormalni sny, agitovanost, stav zmatenosti, bludy, deprese, impulzivni poruchu, insomnii, psychotickou poruchu, spankové ataky,
poruchu spanku, suicidalni pfedstavu, kognitivni poruchu, posturéini zavrat, dyskinezi, dystonii, bolest hlavy, hypestezii, ,0n“ a ,,0ff“ fenomén,
parestezii, polyneuropatii, somnolenci, synkopu, tremor, nepravidelnou srde¢ni frekvenci, hypertenzi, (ortostatickou) hypotenzi, dyspnoe, bfisni
distenzi, bolest bficha, zacpu, prijem, sucho v Ustech, dysgeuzii, dyspepsii, dysfagii, flatulenci, nauzeu, zvraceni, kontaktni dermatitidu, hyperhid-
rozu, pruritus, vyrazku, svalové kiece, inkontinenci moci, retenci moci, astenii, Gnavu, modfinu v misté podani infuze, exfoliaci v misté podani infu-
ze, extravazaci v misté podani infuze, hematom v misté podani infuze, krvaceni v misté podani infuze, induraci v misté podani infuze, zanét v mis-
té podani infuze, podrazdéni v misté podani infuze, rezistenci v misté podani infuze, papulu v misté podani infuze, pruritus v misté podani infuze,
vyrazku v misté podani infuze, otok v misté podani infuze, malatnost, periferni edémy, bolest, snizenou hladinu vitaminu B6, sniZzeni télesné
hmotnosti. S frekvenci méné casté se muZe objevit: leukopenie, trombocytopenie, dokonana sebevrazda, demence, dopaminovy dysregulaéni
syndrom, euforicka nalada, strach, zvgsené libido, paranoia, suicidaini pokus, ataxie, konvulze, porucha chize, glaukom s uzaviengm Ghlem, blefa-
rospazmus, diplopie, opticka ischemicka neuropatie, rozmazané vidéni, palpitace, dysfonie, hypersalivace, alopecie, erytém, kopfivka, chromatu-
rie, bolest na hrudi. Vzdcné se mohou vyskytnout: bruxismus, zména barwvy slin, glosodynie, Skytavka, zména barvy potu, maligni melanom, pria-
pismus. PouZitelnost: Neoteviené: 20 mésicl. Pripravek musi byt pouZzit do 24 hodin po preneseni z lahvicky do stfikacky. Uchovavani:
Uchovavejte a pfevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pred rozbitim. Mohou byt uchovéavany
pfi pokojové teploté do maximalné 30 °C po jedno obdobi v délce az 28 dni. Balent: 7 injekénich lahvicek po 10 ml. DrZitel rozhodnuti o registra-
ci: AbbVie s.ro, Praha, Ceska republika. Registra¢ni &islo: 27/341/21-C. Datum posledni revize SmPC: 22. 11. 2022. Pfipravek je vézan na |ékaisky
predpis a neni dosud hrazen smluvnim zdravotnickgm zafizenim z vefejného zdravotniho pojisténi. Seznamte se, prosim, s Gplnou informaci o pfi-
pravku dfive, neZ jej predepisete.

AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5. Tel.: 233 098 111, www.abbvie.cz

1. Duodopa SC (foslevodopa/foskarbidopa infuzni roztok) SmPC; datum posledni revize 22. 11. 2022.
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subkutanni 24hodinova infuze,
ktera poskytuje kontinualni stabilni
plazmatickou hladinu levodopy'

25,

i
vice.
Vice ¢asu ,,0n“ a méné ¢asu ,,0ff“ v rannich hodinach

a béhem dne ve srovnani s vijchozi hodnotou.>?

Duodopa SC je indikovana k 1écbé pokroEi-I/é”Parkinsonovg nemoci, kterd reaguje na Iécbu levodopo

U a je doprovazena tézkgmi motorickgmi flutuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud dostupné
kombinace antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vgsledky'
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1. Duodopa SC (foslevodopa/foskarbidopa infuzni roztok) SmPC; [22.11.2022]; D U 0 D 0 PA sc

2. Soileau MJ, et al. Lancet Neurol 2022; 21:1099-1109 (incl. suppl.); 240 ma/mlgl Zingm} ifnirozto
3. Aldred, J. et al. Neurol Ther 2023. foslevodopa/foskarbidopa
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