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UVODNI| SLOVO
Vazeni a mili,

vérim, ze jste si uzili plnymi dousky Iéta a dovolenych. V let-
nim newsletteru Vam pfindSime informace o probéhlych
aktivitach i planovanych akcich spole¢nosti a jejich sekci.
Va$i pozornosti by nemélo uniknout zalozeni nové sekce
nasi spole¢nosti — Spankové sekce, a pokud mate o tuto
oblast zajem, tak se urcité do sekce pfihlaste. V prvni polo-
viné tohoto roku probéhly volby do vyboru sekce Kognitiv-
ni neurologie — mzete se nize docist, jak dopadly, a hned
po skongeni léta jsou v planu volby do vyboru sekce neuro-
intenzivistické.

V &innosti ,velkého vybor v 1. poloviné tohoto roku rozhodné
stoji za zminku kvétnové setkani na pldé Ministerstva zdra-
votnictvi, kde jsme méli moznost vyslechnout pfimo od minis-
tra, prof. Valka, jaké jsou aktualni vyzvy ve zdravotnictvi z jeho
pohledu a jak si predstavuje jejich feseni. | my jsme nasledné
diskutovali s nim a s pfednimi zastupci ministerstva o problé-
mech, které vidime jako odborna spole¢nost, a 0 moznostech
jejich FeSeni. Agenda byla rozsahla od koncepce poskytova-
ni zdravotni pée v naSem oboru na celostatni Urovni, pres
principy v tvorbé a ohodnoceni neurologickych vykond, pres
poskytovani vysoce specializované péce az po mozné zmeny
v oblasti specializaniho vzdélavani. PotésSila nés vstficnost
pana ministra k nalezeni inovativnich pfistupl pro zvladnuti
jednotlivych problémd, coz je urcité priznivym predpokladem
pro dosazeni nékterych nasich cild.

Jak jsem jiz psal, v nasledujicich deseti letech bude zména
v organizaci i financovani neurologické péce a je zapotfebi
navrhnout a prosadit efektivni systém, ktery bude vyhovo-
vat |épe souc¢asnym pozadavkim. | v oblasti specializa¢niho
vzdélavani se snad blyska na lepsi ¢asy a bude mozné na-
hradit nékteré zbyte€¢né povinné stdze z jinych obord dal$im
vzdélavanim v neurologii, coz zvysi kvalitu nadich mladych
kolegli na Urovni kmene i po atestaci. Tak snad si ten mirny
optimismus mGzeme dovolit a preji si, at nam vydrzi.

Preji Vam krasny zbytek Iéta a t€Sim se na dalSi spolupraci
s Vami.

prof. MUDr. Petr Marusic, Ph.D.
pfedseda CNS CLS JEP

SDELEN]

Vazené &lenky, vazeni élenové CNS CLS JEP,
vazené kolegyné, vazeni kolegove,

dovolte mi, abych vas informoval, Ze na poslednim zaseda-
ni vyboru Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP dne 23.
6. 2023 bylo odsouhlaseno zaloZeni Spankové sekce CNS
CLS JEP. Tato iniciativa vznikla s cilem sdruzovat odborniky
z oblasti spankové mediciny a zajemce o spanek a jeho po-
ruchy, a je oteviena také odbornikim a zajemcim z dalSich
pfibuznych oboru.

Zakladaijici élenové Spankové sekce CNS CLS JEP:
doc. MUDr. Jitka Buskova, Ph.D.

MUDr. Simona Dostalova, Ph.D.

MUDr. Martin Pretl, CSc.

MUDr. Katefina Seltenreichova, Ph.D.

MUDr. Jana Slonkova, Ph.D.

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.

Vsichni ¢lenové CNS CLS JEP, ktefi maji zajem o spolu-
praci nebo se zajimaji o spankovou problematiku, maji nyni
moznost rozSifit své Clenstvi také ve Spankové sekci. Staci
se prihlasit do on-line ¢lenské databaze a odeslat pfihlas-
ku do sekce pomoci tohoto odkazu: https://databaze.cls.cz/
prihlaseni-clena Timto zplsobem se muzete aktivné zapojit
do ¢innosti sekce a vyuzit pfilezitosti ke spolupréaci a sdileni
informaci v této vyznamné oblasti mediciny.

Prihlasky do Spankové sekce prosim zasilejte do 31. 12.
2023. Zacatkem roku 2024 budou poté uskute¢nény volby
do vyboru sekce.

Vice informaci o Spankové sekci CNS CLS JEP naleznete
na webovych strankach:
https://www.czech-neuro.cz/sekce/spankova-sekce/

S pratelskym pozdravem,

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc.
Povéreny pfedseda Spankové sekce


https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://www.czech-neuro.cz/sekce/spankova-sekce/
https://www.youtube.com/watch?v=u2bigf337aU
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Ceska neurologické spoleénost CLS JEP vyhlasuje kazdo-
ro¢né soutéz o nejlepsi publikace pfedchazejiciho roku uve-
fejnéné ¢leny spolec¢nosti.

Za rok 2022 byly ocenény nasledujici publikace.

V kategorii Cena CNS za vynikajici originalni praci cenu
ziskala publikace:

Risk factors for carotid plaque progression after
optimising the risk factor treatment: substudy results
of the Atherosclerotic Plaque Characteristics
Associated with a Progression Rate of the Plaque

and a Risk of Stroke in Patients with the carotid
Bifurcation Plaque Study (ANTIQUE)

Stroke Vasc Neurol. 2022 Apr;7(2):132-139.

Autorsky kolektiv: David Skoloudik, Petra Ke$nerova, Tomas
Hrbag, David Netuka, Jaroslav Vomacka, Katefina Langova,
Roman Herzig, Tomas BelSan

V kategorii Cena CNS za vynikajici kratké sdéleni

¢i kazuistiku cenu ziskala publikace:

Amaurosis Fugax Due to Recurrent Central Retinal
Artery Occlusion by Microemboli

Neurology. 2022 Aug 16;99(7):313-314.

Autorsky kolektiv: Viktor Weiss, Irena Dolezalova, Tomas
Mnuk, Ivana Labounkova, Roman Herzig, Igor Nestrasil

V kategorii Hennerova cena CNS pro mladé autory

do 35 let za vynikajici originalni praci roku cenu ziskala
publikace:

Articulatory undershoot of vowels in isolated REM sleep
behavior disorder and early Parkinson’s disease

NPJ Parkinsons Dis. 2022 Oct 20;8(1):137.

Autorsky kolektiv: Dominik Skrabal, Jan Rusz, Michal Novotny,
Karel Sonka, Evzen Ruzicka, Petr Dusek, Tereza Tykalova

Dékujeme v8em autortim, ktefi pfihlasili své prace publikova-
né v r. 2022 do soutéze o nejlepsi publikaci CNS CLS JEP.
Ocenénym autoriim gratulujeme.

Slavnostni vyhlaSeni cen se uskute¢ni v ramci 36. Ceské-
ho a slovenského neurologického sjezdu v Hradci Kralové
29.11.-1.12.2023.

Vybor CNS

Véazené kolegyné, vazeni kolegove,

dovolujeme si Vas informovat o aktualizovaném Narodnim
planu akci pro zachovani statusu ,polio-free” a Narodnim
planu akci v pfipadé importu nebo cirkulace polioviru (NPP),
ktery byl vypracovan za udasti ¢leni Narodni komise CR pro
certifikaci polioeradikace (NKCP), epidemiologt Hygienické
stanice hl. mésta Prahy a odbornik(i oddéleni epidemiologie
infekénich nemoci Statniho zdravotniho dstavu (SZU).

NPP vznikl na zakladé pozadavku Svétové zdravotnické orga-
nizace (WHO) a od roku 2014 je zasilan v anglickém prekla-
du, jako soucast Annual Progress Report on Polio Eradication
Activities v Ceské republice, k dal$imu vyuziti experty WHO.

Hlavnimi diivody aktualizace NPP jsou:

e nutnost upfesnéni zodpovédnosti zi¢astnénych subjektd
k jednotlivym bodim planu (Ministerstvo zdravotnictvi,
krajské hygienické stanice, SZU, NKCP a dalsi),

* nezbytnost zapracovani vyhradniho pouziti inaktivované
vakciny proti pfenosné détské obrné (IPV) namisto
puvodni oralni (OPV) v pfipadé detekce viru derivovaného
z vakciny (VDPV) pro staty pouzivajici k vakcinaci pouze
IPV, a to na zakladé oficialni pozice obdrzené z WHO,

* opakovana vyzva Regionalni certifikacni komise pro
poliomyelitidu WHO-EURO ¢lenskym statim, kladouci diiraz
na vypracovani a aktualizaci NPP, naposledy projednavana
na 36. zasedani komise v fijnu 2022 v Kodani,

* nepfiznivy trend vyvoje globalni epidemiologické situace
ovlivnény zvySenou cirkulaci a mezinarodnim Sifenim
poliovirt a z toho plynouci stale trvajici stav ohrozeni
verfejného zdravi mezinarodniho vyznamu (Public
Health Emergency of International Concern), vyhlaSeny
WHO v roce 2014 a potvrzeny jako pokracujici na
35. jednani Pohotovostniho vyboru podle Mezinarodnich
zdravotnickych predpisli z roku 2005 pro pfenosnou
détskou obrnu konaném 3. kvétna 2023.

Dokument ke stazeni zde


https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/06/narodni-plan-polio-aktualizace-kveten-2023_08062023_001.pdf
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Ceska neurologicka spole¢nost CLS JEP (CNS) vypisuje pro
rok 2023 cestovni grant pro mladé Iékafe na podporu Ucasti
na 36. Eeském a slovenském neurologickém sjezdu (CSNS
2023), ktery se kona 29. 11. — 1. 12. 2023 v Hradci Kralové.
Uspé&snému zadateli o cestovni grant bude uhrazen regist-
raéni poplatek na CSNS 2023 a bezplatné zajiténo uby-
tovani (v pfipadé pracovisté mimo Hradec Kralové — misto
konani akce) v terminu konani CSNS 2023 na 2 noci ve 3*
hotelu.

Zadost o cestovni grant bude po odborné strance posouzena
organiza¢nim a védeckym vyborem CSNS.

Kritéria pro prijeti zadosti

¢ rok narozeni 1988 nebo pozdéji

* &len CNS s fadné uhrazenymi ¢lenskymi poplatky

* prihlaseni k aktivni Ggasti na CSNS 2023 (pfihlageni
prostrednictvim webovych stranek sjezdu do 15. 9. 2023)

* prvni autor sdélenf

e do 17.9. 2023 zaslat na email sekretariat@czech-neuro.cz
pisemnou pfihlasku s potvrzenim, Ze jsou splnéna vyse
uvedena kritéria. Zadatel dostane potvrzeni o pfijeti
prihladky od sekretariatu vyboru. Nestane-li se tak, je
tfeba potvrzeni urgovat. Bez obdrzeni tohoto potvrzeni je
prihlaSka neplatna.

Zadatel o cestovni grant obdrzi vyjadieni o pFidéleni/nepfi-
déleni cestovniho grantu od sekretariatu CNS do 1. 10.2023.
Pfehled UspéSnych Zadatelll bude zvefejnén na webovych
strankach CNS a v elektronickém newsletteru CNS.

Vybor CNS

MEZINARODNI SPOLUPRACE

22. cervence

Svétovy den mozku je kazdoroéni akce, kterd se kona
22. Cervence a jejimz cilem je podpofit povédomi a osvetu
o neurologickych poruchéach, které postihuji lidi na celém svété.

World Federation of Neurology kazdoro¢né stanovuje jiné
téma, aby zdlraznila vyznam zdravi mozku a jeho vliv na lid-
sky blahobyt. V roce 2023 byla akce zaméfena na zdravi

mozku a postizeni. Zdlraznila tak potfebu upfednostriovat
zdravi mozku, zejména u lidi Zijicich se zdravotnim postize-
nim. Mnohé neurologické poruchy mohou vést k postizeni,
které ovliviuje kvalitu zivota jedince, napfiklad mobilitu, ko-
gnitivni funkce a emoéni pohodu.

https://wfneurology.org/world-brain-day-2023

ZPRAVY SEKCI CNS CLS JEP

Vysledky voleb do vyboru Sekce kognitivni neurologie
CNS CLS JEP

v obdobi 24. 4. az 3. 5. 2023 probéhly elektronické volby
do vyboru Sekce kognitivni neurologie. Volebni ucast byla
66 %. Slozeni vyboru sekce je 7¢lené.

Nové zvoleny vybor sekce — poradi dle poétu hlasu, které
jsou uvedeny v zavorce

prof. MUDr. Jakub Hort, Ph.D. (35)

doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D. (29)

MUDr. Pavel Ressner, Ph.D. (28)

doc. MUDr. Martin Vyhnalek, Ph.D. (23)

MUDr. Katefina Sheardova, Ph.D. (20)

MUDr. Jifi Cerman, Ph.D. (18)

prof. MUDr. Irena Rektorova, Ph.D. (18)

Na svém zasedani si vybor zvolil uzsi vedeni sekce:
Predseda — prof. MUDr. Jakub Hort, Ph.D.
Mistopfedseda — doc. MUDr. Robert Rusina, Ph.D.
Tajemnik — doc. MUDr. Martin Vyhnalek, Ph.D.

Véazené clenky, vazeni cClenové Neurointenzivistické sekce
CNS CLS JEP,

radi bychom Vas informovali o tom, ze v terminu od 27. 9.
2023 do 4. 10. 2023 budou probihat elektronické volby do vy-
boru nasi sekce. Volby budou probihat ve spolupraci se se-
kretaristem CNS CLS JEP. Samotnym volbam predchazi
tvorba kandidatni listiny/navrh kandidatur.

Navrhy kandidatur

Navrhy kandidatur probihaji od 6. 9. 2023 do 13. 9. 2023.
Kazdy radny ¢len sekce mlze navrhnout do vyboru koho-
koliv z ¢lenli Neurointenzivistické sekce (véetné sebe). Na-
vrhy kandidatl je mozné zasilat do 13. 9. 2023 na emailo-
vy kontakt Sekretariatu CNS sekretariat@czech-neuro.cz
a na email pfedsedy volebni komise karel.sonka @gmail.com
v kopii. Navrhovani kandidatd neni anonymni.

Po uplynuti terminu pro zasilani navrhu kandidat( bude pfi-
jem kandidatur uzavien a vznikne kandidatni listina. Kandi-
datni listina bude zvefejnéna na webovych strankach CNS
a sekce.

Volba kandidat
Samotna volba kandidati bude probihat elektronicky pro-
stfednictvim volebniho systému Election Runner v obdobi


https://mhconsulting.cz/kongres/175-36-cesky-a-slovensky-neurologicky-sjezd-29-listopadu-1-prosince-2023/aktivni-ucast
https://wfneurology.org/world-brain-day-2023
https://wfneurology.org/world-brain-day-2023
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od 10:00 27. 9. 2023 do 4. 10. 2023 do 10:00. Voli¢ si z kan-
didatni listiny vybere az 7 kandidatd.

Slozeni vyboru sekce bude 7¢lené. Cleny vyboru se stanou
kandidati s nejvy$sim poctem hlasl. Pfi rovnosti hlasl roz-
hodne volebni komise losem.

Vysledky voleb budou zvefejnény na webovych strankach
CNS a sekce.

S pratelskym pozdravem

Volebni komise

prof. MUDr. Karel Sonka, DrSc. — pfedseda
doc. MUDr. Ales Tomek, Ph.D.

doc. MUDr. Ondfej Volny, Ph.D.

POZVANKY NA ODBORNE AKCE

14.-15. 9. 2023, Usti nad Labem
https://neuusti.cz/

21.-22. 9. 2023, Kraskov
https://www.neuforum.cz/

5.-6. 10. 2023, Brno
https://ta-service.cz/demence2023/index.php

12.—13. 10. 2023, Litomysi
https://ta-service.cz/expy2023sjezd/

9.-10. 11. 2023, Brno
https://www.sjezdbrno.cz/

15.-19. 10. 2023, Montreal, Canada
https://wcn-neurology.com/

29.11.-1.12. 2023, Hradec Kralové
Kongresové centrum Aldis, Hradec Krélové
Webové stranky akce

30,

CESKY A SLOVENSKY
NEUROLOGICKY

ISN[=Y4D)

22.-26. 1. 2024, Brno
1_informace_2024

Kompletni pfehled planovanych akci naleznete na webovych
strankach https://www.czech-neuro.cz/udalosti/



https://neuusti.cz/
https://neuusti.cz/
https://www.neuforum.cz/
https://www.neuforum.cz/
https://ta-service.cz/demence2023/index.php
https://ta-service.cz/expy2023sjezd/
https://www.sjezdbrno.cz/
https://wcn-neurology.com/
https://wcn-neurology.com/
https://mhconsulting.cz/kongres/175-36-cesky-a-slovensky-neurologicky-sjezd-29-listopadu-1-prosince-2023/obecne-informace
https://mhconsulting.cz/kongres/175-36-cesky-a-slovensky-neurologicky-sjezd-29-listopadu-1-prosince-2023/obecne-informace
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/07/1_informace_2024.pdf
https://www.google.com/url?q=https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2023/07/1_informace_2024.pdf&sa=D&source=docs&ust=1692191509672792&usg=AOvVaw3LYp842HynKcwahr3hc0i0
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STANTE SE CLENY CESKE
NEUROLOGICKE SPOLECNOST!!

Ceska neurologicka spoleénost je soudasti Ceské lékafské
spoleénosti Jana Evangelisty Purkyng. Clenem nasi
spoleCnosti mize stat lékaf, farmaceut, pfipadné jiny
pracovnik ve zdravotnictvi a pfibuzném oboru, ktery souhlasi
s poslanim a cili CLS JEP a zavaze se pfispivat k jejich pIné-
ni. Kazdy mGze byt ¢lenem vice odbornych spole¢nosti.

Rocni Clenstvi stoji 700,- KE. Kazdy Clen musi zaroven uhra-
dit ¢lensky poplatek ve vySi 400,- K¢, ktery nalezi Ceské
lékafské spole¢nosti JEP.

Co vam élenstvi v Ceské neurologické spoleénosti

CLS JEP prinese?

e pfistup k informacich z déni v oboru

» pravidelny elektronicky newsletter s novinkami
a pozvankami na odborné akce, rozesilany 4 x roéné

 predplatné dasopisu ,Ceska a slovenska neurologie
a neurochirurgie, vychazi 6 x roéné

e zvyhodnéné registracni poplatky na celostatni
neurologické kongresy

e pfistup do mobilni aplikace uréené neurologlim,
ke stazeni ZDE

* moznost vyuziti vzdélavaciho portalu
www.czechneuronline.cz

e moznost Ucasti v soutézi o nejlepsi publikace

* moznost ziskani cestovniho grantu na zahrani¢ni staz

e Prihlaska ZDE

NABIDKA PRO PARTNERY

Ceska neurologicka spoleénost nabizi své dlouhodobé
partnerstvi farmaceutickym firmam, vyrobctiim lékarské tech-
niky a dalSim potencialnim partnerdm v neurologické oblasti.

Co Vam mizeme nabidnout?

e Umisténi loga/profilu/inzerce partnera na webové strance
www.czech-neuro.cz

o Umisténi loga partnera v dasopise Ceska a slovenska
neurologie a neurochirurgie

e Umisténi loga/profilu/inzerce partnera v elektronickém
newsletteru CNS

e Umisténi vlastniho PR ¢lanku/reklamy v elektronickém
newsletteru CNS

o Umisténi loga/profilu partnera v mobilni aplikaci CNS
https://www.appkee-manager.cz/app/594

e Umisténi loga/profilu partnera v ramci edukacniho portalu
www.czechneuronline.cz

* Moznost vyuzivat titul partnera CNS ve vlastnich materidlech

Mate-li zajem spolupracovat s Ceskou neurologickou
spolecnosti, kontaktujte nas sekretariat na emailu
sekretariat @czech-neuro.cz.

Pripadné nas nevahejte kontaktovat pro individualni
nabidku.

VOLNE PRACOVNI| POZICE

Na webovych strankach CNS muzete v rubice Inzerce sle-
dovat aktualni volé pracovni pozice https://www.czech-neuro.
cz/inzerce/volne-pracovni-pozice/

ONLINE PRISTUP DO CLENSKE
DATABAZE CLS JEP

Kazdy &len CLS JEP ma nové umoznén ptistup do &lenské
databaze a mliZze si tak kontrolovat a ménit své osobni Udaje
a dalSi souvisejici parametry.

Jedna se konkrétné o moznost:

e aktualizovat své kontaktni udaje (kromé emailové
adresy, ta musi byt unikatni a Ize ji zménit pouze
nahlasenim na emailovou adresu: cle @cls.cz)

» rozsSifovat sva Clenstvi ve spole€nostech, spolcich nebo
sekcich

* kontrolovat platby za €lenstvi

e stahnout si doklad o zaplaceni

PFihlaSeni na profil &lena je mozné pres webové stranky CLS
JEP: www.cls.cz — dale kliknutim na tlagitko STAT SE CLE-
NEM/PRIHLASIT SE, které je umisténo v horni li§té a pFihla-

sit se jako &len.

Prihlasit se do profilu je mozné pro vSechny €leny, ktefi maji
v databazi uvedeny email, uhradili prvni ¢lensky pfispévek
a tim si profil aktivovali.

Pro prvni pfihlaseni do profilu ¢lena je nutné rozkliknout za-
dost o heslo a vlozit svij email (evidovany v ¢lenské databazi
CLS JEP) a evidenéni &islo ¢lena CLS JEP (= variabilni sym-
bol), na email bude doru¢en odkaz pro zménu hesla, dale je
jiz mozné se pfihlasit pod novym heslem na https://databaze.
cls.cz/prihlaseni-clena

Upozornéni
pro zasilani élenskych prispévku plati samostatny Ucet

€. 190837708/0300. Ke sparovani doslé platby s konkrét-
nim &lenem CLS JEP je vzdy nutné uvést variabilni symbol
(= evidenéni &islo &lena CLS JEP).

Dotazy k vasemu ¢lenstvi nebo poplatkim vam zodpovi na:
cle@cls.cz nebo tel.: +420 224 266 223.

Ke stazeni:
Manuadl pro vstup do &élenské databaze CLS JEP

KONTAKT

CESKA *% :
SPOLEGNOST

Veronika Janirkova, DiS.
sekretariat @ czech-neuro.cz



https://www.app-manager.appkee.cz/app/594
https://www.cls.cz/online-registrace
https://www.czech-neuro.cz/inzerce/volne-pracovni-pozice/
https://www.czech-neuro.cz/inzerce/volne-pracovni-pozice/
http://www.cls.cz/
https://www.cls.cz/stante-se-clenem
https://www.cls.cz/stante-se-clenem
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://databaze.cls.cz/zapomenute-heslo-clena
https://databaze.cls.cz/zapomenute-heslo-clena
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
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DEKUJEME ZA PODPORU A SPOLUPRACI VV ROCE 2023

Platinovi partneri

), NOVARTIS

Novartis neustale pracuje na novych metodach Ié¢by, aby pomohl zlepsit a prodlouzit lidské Zivoty. Jako predni farmaceuticka spole¢nost pouzivadme inovativni védecké
a digitalni technologie abychom vytvorili prilomové Iécebné postupy v téch oblastech, ve kterych lezi vyzvy pro souc¢asnou medicinu. Jsem také jednim z nejvétsich
investorl do vyzkumu a vyvoje na svété a portfolio spole¢nosti zahrnuje inovativni 1é¢iva, onkologicka Iéc¢iva a generické léky. Lécivé pripravky spole¢nosti Novartis se
kazdoro¢né dostanou k 800 miliondm lidi po celém svété.

Vice informaci naleznete na: www.novartis.cz, Novartis Czech Republic: Overview | LinkedIn

Roche je nejvétsi biotechnologickou spoleénosti na svété se skuteéné specializovanymi Ié€ivymi pripravky pro oblast onkologie, imunologie, infekénich onemocnéni,
oftalmologie a onemocnéni centralniho nervového systému. Soucasné je také svétovou jednickou v in vitro diagnostice a tkanové diagnostice nadord a méa vyznamnou
pozici v oblasti péce o pacienty s diabetem. Jedine¢né spojeni diagnostiky a farmaceutického vyzkumu &ini ze spole¢nosti Roche vedouciho predstavitele personali-
zované zdravotni péce. Roche kazdoro¢né investuje do vyzkumu témér 12,2 miliardy CHF.

Vice informaci naleznete na: www.roche.cz

Zlaty partner

MERRC K

Merck je nejstarsi farmaceuticko-chemickou spole¢nosti na svété pusobici jiz vice nez 350 let. Nejvétsi divizi je Biopharma, kterd uvadi na trh inovativni Iéky na pfedpis
chemického a biotechnologického plivodu. Biopharma je zaméfena na vysoce specializované terapeutické oblasti, jako jsou neurodegenerativni nemoci, onkologie,
lé¢ba neplodnosti, endokrinologie, kardiologie a diabetologie. Diky investicim do vyvoje novych lé¢iv mlze spole¢nost i v budoucnu nabidnout pacientim dal$i moz-
nosti 1é¢by, pfedevsim v oblastech neuroimunitnich a onkologickych onemocnéni.

Vice informaci naleznete na: www.medimerck.cz, www.merckneurology.com

Stribrny partner

. Biogen

Spole¢nost Biogen jako jedna z prvnich globalnich biotechnologickych spole¢nosti byla zalozena v roce 1978 skupinou vizionafskych védct, mezi nimiz byli i dva nositelé
Nobelovy ceny profesor Phillip Sharp a a biochemik Walter Gilbert. Spole¢nost Biogen se zaméfuje na inovativni védecky vyzkum, jehoz cilem jsou v poslednim desetileti
zavazna neurologicka onemocnéni, jako roztrousena skleréza, Alzheimerova choroba, Parkinsonova nemoc ¢i spinalni muskularni atrofie. Spole¢nost Biogen ma rozsahlé
portfolio Iéku pro lébu roztrousené sklerdzy. V soucasnosti slouzi pacienttim ¢tyfi Iéky zpomalujici tuto nemoc a jedna Iécba je zamérena na zmirnéni symptomu. Celo-
svétoveé je vice nez jeden ze tfi pacientd s roztrousenou sklerézou lé¢en pfipravkem spole¢nosti Biogen. Novy vyzkum v oblasti roztrousené sklerézy se nyni zaméfuje na
remyelinizaci poskozenych nerva.

Vice informaci naleznete na: https://www.biogen.com.cz/

Bronzovy partner Partner mobilni aplikace CNS

»Biogen

Partnefi tematickych sekcich vzdélavaciho portalu CzechNeurOnline

Neuromuskularniho onemocnéni Bolesti hlavy Extrapyramidové poruchy
a Neuroimunologie

) NOVARTIS IPSEN
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OCREVUS

ocrelizumab

X ROCNE"

Moje
JISTOTA A POHODLI = Ziji sviij ZIVOT

v 7

Uvidime se za 6 meésicu!

Dlouhodoba tcinnost a konzistentni bezpecnost'”’

Vysoka adherence a perzistence diky infuzi jen 2krat za rok*'"?#

Vice nez 9 let zkusenosti’

Celosvétové vice nez ~300 000 lécenych pacienti s RRS a PPRS™

* Pocateéni davka 600 mg se podava ve dvou samostatnych intravendznich infuzich'. # V pfipadg, Ze se u pacientl nevyskytne u zadné z predchozich infuzi

reakce souvisejici s infuzi (IRR) stupné 3 a zavazngjsi, lze nasledné& davky podat kratsi (2hodinovou) infuzi. T Zadné zvlastni rutinni testovani mezi davkami.'

Reference: 1. SPC OCREVUS (ocrelizumab), datum posledni revize textu: 30.3.2023. 2. DL Arnold et al, Long-term Suppression of MRI Disease Activity and
Reduction of Global/Regional Volume: Loss resuls from OPERA OPERA I/l and ORATORIO Open-label Extension, ECTRIMS 2021, Poster P407. 3. Hauser SL et
al, B-Cell Subset Depletion Following Ocrelizumab Treatment in Patients With Relapsing Multiple Sclerosis. AAN 2021 P15.206. 4. Hauser SL, et al. Association
of Higher Ocrelizumab Exposure With Reduced Disability Progression in Multiple Sclerosis. Neurol Neuroimmunol Neuroinflamm 2023;10:e200094.
5. Savelieva et al. Comparison of the B-Cell Recovery Time Following Discontinuation of Anti-CD20 Therapies, ECTRIMS 2017, EP1624. 6. Giovannoni G, et
al, Long-Term Reduction of Relapse Rate and Confirmed Disability Progression after 7.5 Years of Ocrelizumab Treatment in Patients with Relapsing Multiple
Sclerosis in the OPERA OLE. ECTRIMS 2021, Poster P723.7. Hauser SL et al. Safety of Ocrelizumab in Patients With Relapsing and Primary Progressive Multiple
Sclerosis. Neurology. 2021;97(16):e1546-e1559. 8. Pineda at al, Adherence and Persistence to Disease-Modifying Therapies for Multiple Sclerosis and Their
Impact on Clinical and Economic Outcomes in a US Claims Database, AAN 2021, presentation Number P15.228. 9. Hauser S et al. Poster P326 presented at
ECTRIMS, 26-28 October 2022, Amsterdam, the Netherlands. 10. Tiskova zprava Genentech, Roche group, z 24.4.2023.

Nedilnou souéasti inzerce je Zkrédcend informace o pfipravku uvedena na nasledujici strané.
ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz

M-CZ-00003261


https://www.muj.novartis.cz/zkracena-informace-o-pripravku-aimovig-gilenya-kesimpta-mayzent-zolgensma?hash=6d5443dca5dab141586c5e6edd39a21e08f85c8fc991e0734287fe9e37272d68#

OCREVUS

ocrelizumab

Zkracena informace o pfipravku Ocrevus 300 mg - koncentrat pro infuzni roztok.

U¢inna latka: okrelizumab. Indikace: P¥ipravek Ocrevus je indikovan k |é¢bé dospélych pacient(i s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod.
Pripravek Ocrevus je indikovéan k [é¢bé dospélych pacientd s ¢asnou primarné progresivni roztrousenou sklerézou,
s ohledem na délku trvani onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu.
Davkovani: Uvodni davka 600 mg se podava jako dvé samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze,
nasledovana po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné davky se poté podavaji v podobé jednorazové
600 mg intravendzniinfuze jednou za 6 mé&sicd. Doporudeni pro Upravy rychlosti a zplsobu davkovani u konkrétnich
pripadl naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku,
soucasna aktivni infekce, pacienti v zavdzném imunokompromitovaném stavu, zndmé aktivni maligni onemocnéni.
Upozornéni: Pri podavani okrelizumabu se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzi (IRR). Pfiznaky mohu nastat
v pribéhujakékoliinfuze, ale nejéastéji béhem prvniinfuze av pribéhu 24 hodin od podéani (pruritus, vyrazka, urtika,
erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngeélni nebo laryngeélni edém, zrudnuti, hypotenze, horecka,
Unava, bolest hlavy, zavrat, nauzea, tachykardie a anafylaxe). Hypersenzitivni reakce se mohou projevit v pribéhu

které nastaly dfive, nebo nové zdvazné priznaky, coz méa vést k dvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti
se znamou IgE zprostiedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nesméji byt timto pripravkem léceni. Infekce:
Podani okrelizumabu musi byt pfi aktivni infekci odlozeno az do jejiho odeznéni. Tézce imunokompromitovani
pacienti (napft. s lymfopenii, neutropenii, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pripravkem IéZeni. Reaktivace
viru hepatitidy B (HBV) jiz byla pfi [é¢bé anti-CD20 protildtkami hlaSena a méla v nékterych pfipadech za nasledek
fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pfed zah&jenim |écby okrelizumabem musi byt proveden screening
HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBV nesméji byt okrelizumabem |éc¢eni. Pozdni neutropenie: Byly hldseny
pripady pozdniho nastupu neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1 a 2, ale v nékterych pripadechist.
3 a 4. Pii podezienina infekci je doporuéeno sledovéani hodnot neutrofild v krvi. Malignity: Zndma aktivni malignita je
kontraindikaci 1é¢by okrelizumabem. Lé¢ba zdvazné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud
se stav nevyresi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se v prabéhu lé¢by a dokud nedojde k doplnéni
B-lymfocytd nedoporuduje. Pacienti, ktefi potfebuji ockovani, musi svou imunizaci dokondit nejméné 6 tydnl pred
zahdjenim |écby okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezénnimi usmrcenymi chripkovymi vakcinami.
Lékové interakce se nepredpokladaji, protoze okrelizumab se z obéhu odstranuje katabolismem. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji béhem lécby ptipravkem a 12 mésict po posledni infuzi okrelizumabu
pouzivat antikoncepci. Okrelizumab je monoklonéini protilatka IgG1 a muZe prochézet skrze placentu. Je treba
se vyvarovat podavani okrelizumabu v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku prevazuje nad moznymi
riziky pro plod. Nezadouci ucinky byly nejcastéji hlaseny jako IRR a infekce. Podminky uchovavani: Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén
pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. Drzitel registraéniho rozhodnuti:
Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni éislo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002.
Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum vytvoreni textu Zkracené informace o pfipravku: 21.9.2022, aktuaini
verze Souhrnu Udajd o pfipravku je dostupna na www.sukl.cz.

Vydej lécivého pripravku je vdzan na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi.

Pred predepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu Gdajt o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace
k dispozici na www.ema.europa.eu.

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f,
186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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Tecfidera v 1. linii lécby RRRS

ZACNETE VCAS.
MEJTE LECBU
POD KONTROLOU.

Tecfidera dlouhodobé efektivné
ovliviuje aktivitu onemocnéni

Peroralni lécba pro pacienty s RRRS s invaliditou °

nepresahujici skore 5,0 EDSS a pro dosud /-> I eCfldera®
nelécené pacienty, pokud je pritomna vysoka : delayed-release
aktivita onemocnéni (1 dokumentovany [dImEthyl fumarate] capsules 240mg

a zaléceny relaps v predchozim roce nebo BECAUSE TOMORROW
2 dokumentované a lécené relapsy za 2 roky).? MATTERS TODAY

Reference: 1. SPC pifipravku Tecfidera, posledni revize textu 05/2022. 2. www.SUKL.cz Viysvétlivky: RRRS - relabujici remitujici roztrouSend skleréza, EDSS - Expanded disability status scale

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA )

Nazev pripravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventnf tvrdé tobolky. SleZeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC.
Terapeutickeé indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k 1écbé dospélyich a pediatrickyich pacient( ve véku 13 let a starsich s relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovani a zpiisob podani: Lécha ma byt zahdjena pod dohledem Iékare, ktery md
zkusenosti s lécbou roztrousené sklerdzy. Pocétecn! ddvka je 120 mg dvakrt denné. Po 7 dnech se ddvka zvy3i na doporucenou udrzovacf ddvku 240 mg dvakrdt denné. V pifpadé, Ze pacient vynechd davku, nesmi uZit dvojnasobnou ddvku. Pacient méize vynechanou davku
uzit pouze v pripadé, Ze mezi davkami bude casovy odstup 4 hodin. Pripravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout vcelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. Perordlni podani. Davkovani u dospélych
a u pediatrickyich pacient(i ve véku 13 let a starsich je stejné. U détive véku od 10 let do 12 let jsou k dispozici omezené tidaje. Bezpecnost a tcinnost pripravkuTecfidera u détive véku do 10 let nebyly dosud stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou I&tku tohoto pripravku. Suspektnf nebo potvrzend progresivni multifokéinileukoencefalopatie (PML). ZvlaStni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pfed zahdjenim Iécby, po 3 a 6 mésicich 1écby, poté
kazdych 6-12 mésicti a dle klinické indikace. Lécba dimethyl-fumardtem miiZe mit za ndsledek poskozen jater indukované uzivanim Iéku, zahmujici zvy3enf hladin jaterich enzymd (= 3ndsobek ULN) a zvy3ent hladin celkového bilirubinu (= 2ndsobek ULN). Pfed zahdjenim
écby av priibéhu Iéchy, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST) a celkového bilirubinu. U pacientli écenyich piipravkem Tecfidera miZe dojit k rozvoji lymfopenie. Pred zahdjenim écby pfipravkem Tecfidera se musf provést
aktudini celkovy krevni obraz vcetné lymfocytdi. Pokud je zjistény pocet lymfocytli niZf, nez je norméinirozmez, je pred zahdjenim Iéchy pripravkem Tecfidera tfeba diikladné zvézit mozné priciny. U pacientt kteffjiz ped Iécbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat
obezfetné, Lécha pifpravkem Tecfidera se nemd zahajovat u pacient(l se zavaznou lymfopenif (pocet lymfocytli <0,5 > 10°/1). Po zahéjeni terapie musf byt kazdé 3 mésfce proveden celkovy krevni obraz vcetné lymfocytdi. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbdt zvysené
ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacientt s prolongovanou zévaznou lymfopenif (pocet lymfocytd <0,5 X 10°/1), jez pretrvéva vice nez 6 mésict, je tieba lécbu pipravkem Tecfidera ukoncit. U pacientl se setrvalym stfedné zévaznym poklesem
absolutnfho poctu lymfocytdina >0,5 X 10°/1 az <0,8 x 10°/I trvajicim déle nez 6 mésicii je tieba znovu posoudit pomeér prinost a rizik écby pripravkem Tecfidera. U pacientd, u nichz pocet lymfocytdi nedosahuje dolni hranice normdlnich hodnot (LLN), definované
referencnim rozmezim dané mistnf laboratofe, se doporucuje pravidelné kontrolovat absolutnf pocet lymfocytd. Je potfeba zvdzit dal3f faktory, které mohou jesté zvySovat individudinf riziko PML. Pocet lymfocytd je tfeba sledovat aZ do doby, kdy se jejich pocet vrdtf na normdinf
hodnoty. Po ndvratu lymfocyti na norméini hladiny je v pfipadé, Ze nejsou k dispozici alternativni terapeutické moZnosti, tfeba na zakladé klinického dsudku rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iécbu pripravkem Tecfidera ci nikoli. VySettenf pomoci MR: Pied zahdjenim Iéchy
pipravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vychozi, referencnf MR (obvykle ne starsf nez 3 mésice). V' piipadé klinického podezfeni na PML je pro diagnostické potreby tieba okam?ité provést MR. PML: U pacient(i [écenyich pripravkem Tecfidera byly hidseny pifpady PML.
Pripady PML se vyskytly u pacientti s lymfopenif (pocet lymfocytl nizsi nez LLN), kteff byli léceni dimethyl-fumardtem a jinymi lécivymi pripravky obsahujicimi fumardty. Prolongovand stfedné zavaznd a7 zavazna lymfopenie ziejmé zvysuje riziko vzniku PML pri léché
pipravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloucit ani u pacientti s mimou lymfopeni. Dal3f faktory, které mohou prispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvani lécby pripravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily priblizné po 147 5 letech léchy,
ackoli pfesny vztah s trvénim Iécby nenf znam). Viyrazny pokles poctu (D4-+ a zvI&sté CD8+ T-lymfocytd. Predchozi imunosupresivnf nebo imunomodulacnf 1écba. Pfi prvnich znamkdch a priznacich naznacujicich PML je nutné pferusit poddvani pfipravku Tecfidera a provést
prislusna diagnostickd vysetfenf, véetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéZ tfeba poucit, aby o své Iécbé informovali svého partnera/partnerku i oSetfujici osoby, nebot'ti s mohou vsimnout pfiznakd, jichZ si pacient nebude védom.
Dojde-1iu pacientak rozvoji PML, musihbyt poddvanf pripravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchozflécha imunosupresivy nebo imunomodulacniterapif: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacientii lécenyich dimethyl-fumardtem pfispivai predchoziimunosupresivn terapie. Pffpady
PML se vyskytly u pacient dfive [écenych natalizumabem, u néjz PML pfedstavuje jedno ze stanovenyich rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pripady PML, které se vyskytnou po neddvném vysazeni natalizumabu, nemusf byt provdzeny lymfopenif. Kromé toho se vétsina
potvrzenyich pripad PML pri éché pripravkem Tecfidera vyskytla u pacientli dfive [écenych imunomoduldtory. Zavazné poruchy funkce ledvina jater: U pacient(i se zévaznou poruchou funkee ledvin ajater je nutno pfi [écbe postupovat obezietné. Zévazné aktivni gastrointestindlni
onemocnéni: U pacient(i se zavaznym aktivnim gastrointestindlnim onemocnénim je nutno pfi Iéché postupovat obezfetné. Zrudnutf (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovolniky naznacuji, Ze zrudnutf (ndvaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumaratem jsou
pravdépodobné zprostredkovand prostaglandinem. U pacient s nedinosnymi navaly horka, zrudnutf miize byt prospésné krdtkodobé Iécba 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent piipravku na trh byly hidseny pfipady
anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podanf pffpravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevujf po prvni dévce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu [écby a mohou byt zdvazné a Zivat ohrozujici. Pacienti musf byt pouceni, aby prestali pfipravek Tecfidera uzivat a okamzité
vyhledali lékafskou pomac, objevi-li se u nich znamky nebo priznaky anafylaxe. Lécha nemd byt znovu zahéjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zévazné infekee, je vzhledem kimunomodulacnim tcinkiim pifpravku Tecfidera nutné zvait prerusent [échy pfipravkem Tecfidera
a pied obnovenim léchy opétovné zvazit mozné pfinosy i rizika. Pacienti [écenf pifpravkem Tecfidera musf byt pouceni, e symptomy infekee je nutno hidsit Iékafi. U pacientti se zavaznou infekcf nesmi byt écha pripravkem Tecfidera zahdjena, dokud se infekce nevyléci. Pokud
terapie pokracuje pii stfedné zvazné a7 zavazné, dlouhotrvajici lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunni infekce vcetné PML. Lécbu piipravkem Tecfidera je nutné zahajovat postupné, aby se snizil vyskyt zrudnuti (ndvalti horka) a gastrointestinlnich nezadoucich tcinkd.

neuroinfekce zplisobené varicella zoster virem, meningoencefalitidy zpisobené varicella zoster virem a meningomyelitidy zplisobené varicella zoster virem. K témio pifhodam miZe dojit kdykoli béhem Iéby. U pacientd uzivajicich pripravek Tecfidera sledujte pfipadné zndmky
a pffznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hidsena soubéznd lymfocytopenie. V pfipadé vyskytu pasového oparu je tieba podat vhodnou Iécbu. U pacientli se zévaznymi infekcemi zvazte pozastaven 1écby pripravkem Tecfidera az do odeznénf infekce. Fanconiho
syndrom: U Iécivého pfipravku obsahujictho dimethyl-fumarét v kombinadi s jingmi estery kyseliny fumarové byly hidseny pfipady Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byvd reverzibilni, casnd diagndza syndromu a ukoncenf Iécby dimethyl-
fumardtem jsou dlezitymi kroky k zabrdnénf ndsledného poskozeni ledvin a osteomalacie. DileZité je, Ze Fanconiho syndrom se miZe objeviti bez zvysenyich hladin kreatininu i nizké glomeruldmifiltrace. V pfipadé nejasnyich piiznakil je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz
a provést pfislusnd vysetfent. Pediatrickd populace: Bezpecnostni profil u pediatrickyich pacientli je ve srovnani s dospélymi kvalitativné podobny, a proto plati upozoméni a opatient i pro pediatrické pacienty. Dlouhodobd bezpecnost piipravku Tecfidera u pediatrické populace
nebyla dosud stanovena. Interakce s jinymi lécivymi pfipravky: Pripravek Tecfidera nebyla hodnocena v kombinaci s protinddorovou ¢i imunosupresivni [échou, a proto je pfi soub&ném podavani nutno postupovat obezfetné. Béhem Iéchy pripravkem Techidera je

infekee a pacientlim lécenym pifpravkem Tecfidera by mély byt poddvany ve vyjimecnych pffpadech. Béhem Iéchy pipravkem Tecfidera se nedoporucuje soubéné uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové. U pacientli s relabujici-remitujicf roztrousenou sklerzou je nutné pred
soubé&nym poddnim pfipravku Tecfidera s acetylsalicylovou kyselinou zvzit potencidln rizika spojend s touto Iécbou. Diouhodobé (> 4 tydny) nepfetrité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo zkoundno. SoubéZnd lécha s nefrotoxickymi pffpravky mdze u pacientd
uzivajicich pripravek Tecfidera vést ke zvyseni vyskytu rendlnich nezadoucich ticink(. Béhem jedné hodiny po uZitf pripravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnoZstvi nefedénych alkoholickyich ndpojti s vysokym obsahem alkoholu (vice nez 30 objemovyich
% alkoholu), protoze poziti alkoholu miZe vést ke zvySené frekvendi gastrointestindlnich nezédoucich (cinkli. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavéni piipravku Tecfidera se v téhotenstvi a u Zen v reprodukcnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepdi,
nedoporucuje. Pfpravek Tecfidera lze v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnjch pifpadech a tehdy, pfevazuji-li potencilni pfinosy pro pacientku nad potencidinimi riziky pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojenf nebo podavani pfipravku Tecfidera. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje o tcincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera mé nulovy nebo mé zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci ucinky: Velmi casté: zrudnutf (ndvaly horka), gastrointestinini piihody (prijem, nauzea, bolest v horn csti bficha, bolest bficha), ketony naméfené vmodi. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit pleni, névaly horka, zvracent, dyspepsie, gastritida,
gastrointestindini porucha, pruritus, vyrzka, erytém, alopecie, proteinurie, pocit horka, pfitomnost albuminu v modi, zvysend hladina aspartét-aminotransferdzy, zvyéend hladina alanin-aminotransferdzy, snizenf poctu bilych krvinek. Méné casté: hypersensitivita,
trombocytopenie. Nenf zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozent jater indukované lékem. Pfedavkovani: \ pipadé preddvkovani se doporucuje zahdjit symptomatickou podptimou Iéchu dle klinické indikace.
Podminky uchovavani: Uchovévejte pri teploté do 30°C. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chrdnén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 tobolek, 240 mg: 56 tobolek; PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands
B\, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zptisob uhrady a vydeje: Vide; lécivého pifpravku je vdzén na Iékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostiedk vefejného zdravotniho pojistént jako zvIdst tctovany lécivy
piipravek (ZULP). Datum revize textu: 05/2022.

/4déme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli podezfeni na nezadouct Ucinky. Ped pfedepsanim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfpravku.
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MAVENCLAD’

cladribine tablets

O

Pro Vase pacienty”s relabuijici roztrousenou sklerézou
OD ZARi 2023
také

v 1. linii 1é¢by’' roztrousené sklerézy

MAVENCLAD® je nyni hrazen':

2 unové diagnostikovanych
pacienty

D pti eskalaci z DMD 1. linie
pri MR nebo klinické aktivité

» pri pokradovani v lécbé
po 4. roce od jejiho zahajeni

*MAVENCLAD je indikovan k Iécbé dospélych pacientd s vysoce ktiv relabuiici roztrouSenou
sklerdzou (RS), definovanou na zdklad Klinickych charakteristik nebo pomoci zobrozovacich metod®

"www.sukl.cz, Sp. zn.: SUKLS24549/2023, rozhodnuti ze dne 3. 7. 2023
" MAVENCLAD £ SmPC
DMD - Igky ovlivivjic prabgh onemocnéni, MR - magnetick rezononce

Zkrdcend informace o pfipravku MAVENCLAD® (cladribinum)

Ndzev pfipravku a slozeni: MAVENCLAD® 10 mg tablety. Jedna tableta obsahuje cladribinum 10 mg. Indikace:
Pripravek MAVENCLAD® je indikovdn k léebé dospélych pacientd s vysoce aktivni relabuiici roztrousenou sklerézou
(RS), definovanou na zdklads klinickych charakteristik nebo pomoci zobrazovacich metod. Neiddouci Géinky: Velmi
tosté: lymfopenie. Casté: snizeni poctu neutrofill, labidlni herpes, dermatomdlni herpes zoster, vyrdzka, alopecie.
Ostatni nezddouci ucinky byly hldseny v nizSich frekvencich. Dévkovéni a zpdsob poddni: Doporutend kumulativni
ddvka pripravku MAVENCLAD® je 3,5 mg,/kg t&lesné hmotnosti v pribéhu 2 let poddvand jako 1 légebny pulz v ddvce
1,75 mg/kg za rok. Kazdy lécebny pulz zahmuje 2 tydny lécby, jeden na zatdtku prvniho mésice a jeden na zacdtku
druhého mésice pislusného lécebného roku. Je-li to z lékatského pohledu nutné (napf. nez se hladina lymfocyti upravi),
moZe se lécebny pulz v roce 2 odloZit a7 o 6 mésict. KaZdy lécebny tyden zahrnuje 4 nebo 5 dnd, bghem kterych
dostane pacient 10 mg nebo 20 mg (jednu nebo dvé tablety) v jedné denni ddvce v zdvislosti na télesné hmotnosti.
Po dokonceni 2 lécebnych pulzd neni nutnd Zddnd dal3i lécha kladribinem bghem 3. a 4. roku. Opakované zahdjent
écby po 4. roce nebylo hodnoceno. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou
ldtku pFipravku, infekce virem lidské imunodeficience, aktivni chronickd infekce (tuberkuldza nebo hepatitida),
zahdjent l6cby kladribinem u imunokompromitovanych pacientd, veetnd pacientd dostdvajicich v soutasné dobé

CZ-MAV00107

imunosupresivni nebo myelosupresivni 6cbu, aktivai malignitida, stiedné tézkd nebo tézkd porucha funkce ledvin
(clearance kreatininu <60 ml/min), t&hotenstvi a kojeni. Téhotenstvi a kojeni: Zkusenosti ziskané u clovéka s jinymi
|dtkami inhibujicimi syntézu DNA naznatuji, Ze kladribin poddvany bghem t&hotenstvi by mohl zpdsobit vrozené vady.
Studie na zvifatech prokdzaly reprodukeni toxicitu. Neni zndmo, zda se Kladribin vylucuje do lidského matefského mléka.
Vzhledem k moZnym zdvazngm nezddoucim dcinkim u kojenych déti je kojeni béhem léchy pripravkem MAVENCLAD®
a 1 tyden po posledni dévce kontraindikovdno. Uchovévani: Uchovdvejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén
pred vihkosti. Velikost balen: Blistr z orientovaného polyamidu (OPA)/aluminia (Al)/polyvinylchloridu (PVC) - aluminia
(Al), zataveny do kartonové krabicky a upevnény do détského bezpecnostniho vngisiho obalu. Velikost balen: 1, 4, 5, 6, 7 nebo
8 tablet. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Registraéni €isla: EU/1/17/1212,/001, 002, 003, 004, 005, 006.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 04/2022.
Lék je vyddvdn pouze na lékafsky piedpis a je hrazen z prostiedki vefejného pojisténi. Predpedepsdnim léku si, prosim,
piectéte Gplnou informadi o piipravku, kterou poskytneme na adrese spolegnosti Merck spol. s r.o.
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