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Vazené kolegyné, vazeni kolegove,

toto vydani Newsletteru CNS je vénovano Sekci extrapyrami-
dovych onemocnéni (EXPY sekce).

EXPY sekce ma za cil rozvoj vzdélavani a vyzkumu v ob-
lasti extrapyramidovych onemocnéni, organizaci odbornych
konferenci a seminard, podporu péce o pacienty a posilova-
ni mezioborové diskuze specialistll i komunikace odbornik(
s verejnosti. EXPY sekce je soucasti Neurologické spolec-

nosti CLS JEP a sdruzuje Iékafe a dal$i zdravotnické profe-
sionaly. Informace o tom, jak je mozné stat se ¢lenem, nalez-
nete zde.

Predsedkyné:
doc. MUDr. Hana Brozova, Ph.D.

Clenové vyboru:

doc. MUDr. Marek Balaz, Ph.D.
MUDr. Ondrej Fiala, Ph.D.

as. MUDr. Petra Havrankova, Ph.D.
MUDr. Martin Nevrly, Ph.D.

Funkéni obdobi vyboru:
1/2022 — 12/2025

Webové stranky sekce
WWW.EXpY.Ccz

Od brezna 2024 byla spusténa jako v 8. zemi EU terapie
Duodopa SC podkozni kontinualni pumpou s obsahem pre-
kurzoru levodopy/karbidopy. LéCba je indikovana pro pacienty
s pokrocilou Parkinsonovou nemoci s motorickymi fluktua-
cemi — stavy on/off. Duodopa SC je aplikovana ve formé 24
hodinové infuze do podkozniho vstupu a vyznamné rozsifuje
spektrum lé¢ebnych postupt u fluktuaci PN. Terapie je nasa-
zovana v centrech, které jiz vyuzivaji invazivni postupy v te-
rapii PN. Ke konci listopadu byla Ié¢ba nasazena u pfiblizné
45 pacientu.

Byla ukonc¢ena distribuce preparatu Motilium (domperidon)
v ramci Ceské republiky, ktery byl vyuZivan ke zmirnéni nau-
zey a zvraceni v souvislosti s podavanim dopaminergni medi-
kace. Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik l1é€ivych
pfipravk( (PRAC) pfi EMA jiz v roce 2014 doporucil zmény
v pouzivani lé€ivych pfipravki s obsahem lécivé latky dom-
peridon na Ié¢bu nevolnosti a zvraceni, v€etné zmény davky
a délky lécby, a to z dlvodu zavaznych kardiogennich neza-
doucich aéinkd. | v souladu s doporuéenim SUKLu by mél byt
IéCivy pfipravek uzivan v nejnizsi ucinné davce a co nejkratsi
dobu. V téchto pfipadech Ize vyuzit domperidon ve formé ma-
gistra liter.

V Ceské republice byla ukonéena distribuce preparatu Ke-
madrin (procyklidin) 5mg, Ize ho nahradit preparatem Akine-
ton (biperiden) 2mg, ktery ma podobny ucinek. Pokud paci-
ent tuto nahradu netoleruje nebo méa mensi Ié¢ebny ucinek,
Ize zvazit zadost o mimoradny dovoz preparatu Osnervan
5mg (procyklidin).

Dne 1. 12. 2024 byla schvalena uhrada pro dobijitelny sti-
mulator Percept RC pro hlubokou mozkovou stimulaci, ktery
umoznuje diky nejnovéjSim technologiim vyuziti také snimani
mozkové aktivity a je vybaven moznosti adaptivni stimulace,
podobné jako nedobijitelny model Percept PC, ktery je jiz
pouzivan v Ceské republice od roku 2021. Nicméné vyuziti
adaptivni stimulace zatim ¢eka na schvaleni.

V roce 2024 byla také pfiznana uhrada preparatu Madgpar
Depot, jako aktualné jedinému dostupnému pfipravku v Ces-
ké republice obsahujicim levodopu s prodlouzenym uvolfio-
vanim.

Expy vybor zorganizoval v roce 2023 1. celostatni expy sjezd
v Litomysli. Vzhledem k velmi dobré odezvé na moznost sdi-
leni klinickych i vyzkumnych zkuSenosti v expy problematice
bude sjezd probihat kazdé 2 roky. Termin 2. expy sjezdu je
16.-17.10. 2025 a bude opét v Litomysili.

Clenové vyboru se podili na vyukovych praktickych kurzech
extrapyramidovych onemocnéni. V pfistim roce probéhne
Vyukovy semindf Expy v terminu od 24.-25.4. 2025 v Hus-
topecich a Kurz extrapyramidovych onemocnéni EPO, v ter-
minu od 9.-10. 6. 2025 v Tabore. Kromé toho je mozné se
zUcastnit kazda rok on-line vyukovych webinafr(l — Expynaru
(www.expynare.cz).

Doporucujeme téz materialy na strankach Movement Disor-
ders Society, ktera nabizi moznost vyukovych kurzu, zejmé-
na pro mladé neurology (www.movementdisorders.org).



https://www.wikiskripta.eu/w/Extrapyramidov%C3%A9_syndromy
http://www.czech-neuro.cz/
https://www.expy.cz/clenstvi
http://www.expy.cz/
http://www.expynare.cz/
http://www.czech-neuro.cz/
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V r. 2023 byly pfipraveny a v r. 2024 byly schvaleny nové kody
zdravotnich vykond odbornosti 209 hrazené zdravotnimi po-
jistovnami. Kédy vejdou v platnost od 1. 1. 2025. Jedna se
o kédy hrazené u pacientl [é¢enych hlubokou mozkovou sti-
mulaci a pumpovymi systémy.

Vykony jsou vazany na specializovana extrapyramidova cen-
tra, jejichZz seznam je uveden na strankach expy sekce CNS.
Seznam kodu spolu s odkazy na registracni listy je uveden
nize.

Seznam novych kédu zdravotnich vykonu:

29280 ZHODNOCENI INDIKACE PACIENTA
S PARKINSONOVOU NEMOCI PRO LECBU
PUMPOVYMI SYSTEMY
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29280/

29281 TITRACE POMOCI PUMPOVEHO SYSTEMU
U PACIENTA S PARKINSONOVOU NEMOCI
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29281/

29282 OPTIMALIZACE NASTAVENI DOPAMINERGNI
PUMPY
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29282/

29370 ZHODNOCENI INDIKACE PACIENTA
K HLUBOKE MOZKOVE STIMULACI
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29370/

29371 NASTAVENI STIMULACNIHO KONTAKTU
ELEKTRODY PO ZAVEDENI HLUBOKE MOZKOVE
STIMULACE €I VYMENE NEUROSTIMULATORU
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29371/

29372 ZAKLADNIi UPRAVA STIMULACNICH
PARAMETRU U PACIENTA S HLUBOKOU MOZKOVOU
STIMULACI

https://szv.mzcr.cz/V'ykon/Detail/29372/

29373 POKROCILE NASTAVENI A KONTROLA
STIMULACNICH PARAMETRU HLUBOKE MOZKOVE
STIMULACE

https://szv.mzcr.cz/\VVykon/Detail/29373/

29374 DISTANCNIi KONZULTACE PACIENTA
S HLUBOKOU MOZKOVOU STIMULACI
https://szv.mzcr.cz/\VVykon/Detail/29374/

29375 ANATOMICKE OVERENI POLOHY JEDNE
ELEKTRODY HLUBOKE MOZKOVE STIMULACE
V MOZKU

https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29375/

V r. 2024 byly pfipraveny dalsi dva navrhy novych kodu
zdravotnich vykonu, které budou projednavany v r. 2025.
Jedna se o tyto navrhy kédu:

DISTANCNI KONZULTACE PACIENTA
S PARKINSONOVOU NEMOCI LECENEHO
PUMPOVYM SYSTEMEM

UNILATERALNI LECEBNA NITROSVALOVA
APLIKACE BOTULOTOXINU POVRCHOVYCH SVALU
OBLICEJE BEZ NAVIGACE

Clenové vyboru Expy sekce participovali v tomto volebnim
obdobi na pfipravé klinickych doporuéenych postupl v dia-
gnostice a lé¢bé Parkinsonovy nemoci. Tyto byly zverejnény
v roce 2022.

Postup je dostupny na adrese:
https://kdp.uzis.cz/index.php?pg=kdp&id=47

Ve spolupraci s Vyborem CNS pokraduje proces k certifikaci
center pro 1éCbu extrapyramidovych onemocnéni k ziskani
statutu Centra vysoce specializované péce (CVSP).

V roce 2024 obdrzeli vSichni neurologové spliujici curriculum
expy specialisty certifikaty. Seznam expy specialistl i pod-
minky pro ziskani statutu expy specialisty jsou k dispozici
na strankach expy sekce (www.expy.cz).

Nasledujici volby do vyboru Expy sekce probéhnou v roce
2025.

DULEZITE INFORMACE
CNS CLS JEP

Vybor CNS CLS JEP si uvédomuije slozitou situaci pfi zajis-
téni nepretrzité (24/7) neurologické péce ve zdravotnickych
zafizenich pro pacienty s urgentnimi neurologickymi stavy
pfi sou¢asném dodrzovani Zakoniku prace. K zajisténi jedné
pozice v rezimu 24/7 je pfi dodrzovani zakoniku prace zapo-
tfebi 11 lékafd (neurologl) s pracovnim tvazkem 1,0.V CR
je 72 ltzkovych neurologickych pracovist a v nékterych (napf.
centra vysoce specializované cerebrovaskularni péce) slou-
zi vice nez 1 Iékar. Z vySe uvedenych Cisel vyplyva, ze pfi
soucasném poctu neurologt neni redlné toto pfi dodrzovani
limitu 416 hodin presc¢ast za rok zajistit, a ve velkém poctu
zdravotnickych zafizeni tak musi dochazet k jeho porudovani.
Tuto skute€nost dokazuji i inspekce Ufadu prace v rdznych
nemocnicich v CR.

Domnivame se, zZe jedinou moznou cestou k feSeni této situ-
ace je redukce poctu zdravotnickych zafizeni poskytujici péci
pro urgentni neurologické stavy v rezimu 24/7.

V oblasti neurologické péce je podle naSeho nazoru vhodné
vyuzit sit nemocnic, které maji akreditaci pro specializovanou
iktovou péci (Centra vysoce specializované cerebrovasku-
larni péce a Centra vysoce specializované péce o pacienty
s iktem — https://mzd.gov.cz/centra-vysoce-specializovane-
-cerebrovaskularni-pece-a-centra-vysoce-specializovane-pe-
ce-o-pacienty-s-iktem/). Pé¢e o akutni neurologické pacienty
je navic diky platné triazi pro akutni cévni mozkové pfihody
uz nyni koncentrovana pravé v téchto zafizenich. Tato cent-
ra maji zkuSenost s urgentnimi neurologickymi stavy a jsou



https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29280/
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29281/
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29282/
https://szv.mzcr.cz/Vykon/Detail/29370/
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vybavena oborovou jednotkou intenzivni péce. Takovych ne-
mocnic je v soucasné dobé celkem 47.V pristim roce (2025)
je planovana reakreditace center, kdy by bylo mozné v po-
tfebnych oblastech sit center pfizplsobit. Ostatni nemocnice
(cca 20-25), které v souc¢asné dobé poskytuji neurologickou
lGzkovou péci, by se nadale soustfedily na péci o ,neurgent-
ni“ stavy, tedy by v téchto zafizenich nebyla nutna pfitomnost
neurologa v rezimu 24/7. Zménu systému péce by bylo moz-
né realizovat rozSifenim stavajicich pravidel triaze zdravot-
nické zachranné sluzby pro akutni cévni mozkové piihody.
Nutno zddraznit, Ze reorganizace neurologické péce vyza-
duje i ochotu lékafd z nemocnic, které nebudou poskytovat
nepfetrzitou neurologickou péci, slouzit v nemocnicich, které
ji poskytovat budou. Nabizime svoji pomoc a zku$enosti pro
pfipravu této sité, napfiklad formou nasi u€asti v pracovni
skupiné slozené ze zastupcl odborné spole¢nosti, minister-
stva, poskytovatell péce a pojistoven.

(dle Metodiky pro pofizovani dokladu Verze 6.2. doplnék ¢. 51
platné od 1. 1. 2025)

UNIE FYZIOTERAPEUTU CESKE REPUBLIKY
Profesni organizace ¢eskych fyzioterapeutt

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolujeme si Vas informovat, ze od 1. 1. 2025 doSlo ke zmé-
né Metodiky pro pofizovani dokladd, (konkrétné Poukazu
FT 06) ve vyplriovani pozadavkil na fyzioterapii.

Vice informaci naleznete ZDE.

Mgr. Vladan Toufar
prezident UNIFY CR, z.s.
http://www.unify-cr.cz
unify-cr @ unify-cr.cz

POZVANKY NA ODBORNE AKCE

10.—11. 3. 2025, Praha
https://www.elasf.org/

Sekce extrapyramidovych onemocnéni
Ceske neurologicke spolecnosti CLS'JEP

20.—22. 3. 2025, Praha
https://cony.comtecmed.com/

Zvyhodnéna véasna registrace pro éleny CNS:
kéd CNSCONy

V¢asna registrace do 20. 12. 2024

23.-24.10. 2025, Parkhotel, Plzen
https://www.neuakademie.cz/

26.-28. 11. 2025, KosSice



https://www.czech-neuro.cz/aktualita/informace-pro-lekare-indikujici-pozadujici-fyzioterapii/
http://www.unify-cr.cz
mailto:unify-cr@unify-cr.cz
https://www.elasf.org/
https://www.elasf.org/
https://cony.comtecmed.com/
https://www.neuakademie.cz/
https://www.neuakademie.cz/
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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 500,- 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 pfistup on-line ¢lankdm casopisu ,,Continuum — Lifelong
Learning in Neurology*
* moznost UCasti v soutézi o nejlepsi publikace
* moznost ziskani cestovniho grantu na zahrani¢ni staz
* Prihlaska ZDE

NABIDKA PRO PARTNERY

Ceska neurologicka spoleénost nabizi své dlouhodobé
partnerstvi farmaceutickym firmam, vyrobcim lékarské tech-
niky a dal§im potencialnim partnerdm v neurologické oblasti.

Co Vam muizeme nabidnout?

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

e Umisténi loga partnera v ¢asopise 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

» 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 viastnich materidlech

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

Pripadné nas nevahejte kontaktovat pro individualni
nabidku.

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:

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

* rozSifovat sva ¢lenstvi ve spolecnostech, spolcich
nebo sekcich

* kontrolovat platby za €lenstvi

¢ stahnout si doklad o zaplaceni

PFihlaeni 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 &lenské databaze CLS JEP

KONTAKT

CESKA

SPOLECNOST %

Veronika Januirkova
sekretariat @ czech-neuro.cz



https://www.app-manager.appkee.cz/app/594
https://www.cls.cz/online-registrace
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
https://databaze.cls.cz/prihlaseni-clena
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2022/07/cls_manual_pro_cleny.pdf
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DEKUJEME ZA PODPORU A SPOLUPRACI V ROCE 2024

Platinovy partner

), NOVARTIS

Zlaty partner

Roche je nejvétsi biotechnologickou spole¢nosti na svété se skute¢né specializovanymi IéCivymi pripravky pro oblast onkologie, imunologie, infekénich onemocnéni,
oftalmologie a onemocnéni centralniho nervového systému. Soucasné je také svétovou jednickou v in vitro diagnostice a tkariové diagnostice nadori a ma vyznamnou
pozici v oblasti péée 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

Stribrni partnefi

aobbvie

Poslanim AbbVie je vyvijet inovativni Iéky, které pomohou fesit zavazné zdravotni problémy sou€asnosti a zdravotni vyzvy budoucnosti. Usilujeme o vyznamné zlepSovani kva-
lity Zivota pacientl v nékolika kli¢ovych terapeutickych oblastech — imunologii, onkologii, neurovédach a péci o oci — a dale s produkty a sluzbami z portfolia Allergan Aesthetics.

Pro vice informaci o AbbVie navstivte www.abbvie.cz nebo sledujte @abbvie na socidlnich sitich
LinkedIn, Facebook, Instagram, X (dfive Twitter) a YouTube.

AbbVie
People. Passion. Possibilities.

" Biogen

Spole¢nost Biogen jako jedna z prvnich globalnich biotechnologickych spole¢nosti byla zaloZzena v roce 1978 skupinou vizionarskych védcl, mezi nimiz byli i dva no-
sitelé 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 neurologickd onemocnéni jako roztrouSena skleréza, Alzheimerova nemoc, amyotroficka lateraini skleréza ¢i spinalni muskularni atrofie. Vyzkum
ve 3. fazi klinického zkou$eni se zaméfuje i na systémovy lupus erythematodes anebo inovativni Ié¢bu deprese, véetné postpartalni. Spole¢nost Biogen ma rozsahlé
portfolio 1ékd pro 1é¢bu roztrousené sklerdzy. V sou€asnosti slouzi pacientim pét 1ékd zpomalujicich tuto nemoc a jedna lé¢ba je zaméfena na zmirnéni symptomu pfi
poruchach chuze kvuli roztrou$ené skleréze. Celosvétove je vice nez jeden ze tfi pacientll s roztrousenou sklerézou lé€en pfipravkem spole¢nosti Biogen.

Vice informaci a kontaktni Udaje najdete na: https://www.biogen.com.cz/
Biogen-219829, srpen 2023
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Posllte okamziky, které stoji za to sdilet.

Zvolte Dysport® pro dlouhodobou kontrolu pfiznakd mezi injekcemi s Ulevou, kterd mize trvat 16 tydnt a déle.

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

S pripravkem Dysport® je to ve Vasich rukach.'-?

TERAPEUTICKE INDIKACE Dospéli: U dospélych: blefarospasmus, hemifacialni spasmus, spasticka torticollis, symptomaticka légba fokalni spasticity postihujici horni kongetinu a/nebo kotnik. Déti ve véku od
2 let: symptomaticka lécba pfi fokalni spasticité hornich koncetin, lécba dynamické deformity nohy ve smyslu pes equinus na podkladé spasticity. Tato medikamentézni lécba musi byt integralni soucasti celkové multidisciplindrni
péce (zahrnujici neurologa, pediatra, rehabilitacniho Iékare).’ Dalsi indikace najdete v souhrnu Gdajt o pfipravku.

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;53;jrm00157. 5. Dysport 300 Speywood jednotek Souhrn udaji o pripravku, datum revize textu 25. 7. 2023. 6. Dysport 300 Speywood jednotek Souhrn Gdaju o pfipravku, datum revize textu 1. 6. 2022.

7. Jitptimolmard S, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry 1998;64:751-57.
Zkracena informace o pfipravku

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 lahvidce. INDIKACE:
Symptomaticka lécba pri fokélni spasticité postihujici horni koncetinu u dospélych; —~symptomatickéa lécba pfi
fokalni spasticité postihujici kotnik u dospélych pacientti po cévni mozkové piihodé 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
personéalem; - symptomaticka lé¢ba pfi fokalni spasticité hornich kongetin u pediatrickych pacientt s détskou
mozkovou obrnou od 2 let véku; — [é¢ba mogové inkontinence u dospélych s neurogenni hyperaktivitou detruzoru
v dusledku poranéni michy (traumatické nebo netraumatické) nebo roztrousené sklerézy, ktefi pravidelné
provadéji Cistou intermitentni katetrizaci; —spasticka torticollis dospélych; —blefarospasmus dospélych; —
hemifacidlni spasmus dospélych; — tézka primarni axilarni hyperhidréza rezistentni na konzervativni 1é¢bu;
- prechodné zlep3eni vzhledu stfedné hlubokych az hlubokych glabelarnich vrasek viditelnych pfi zamrageni
a/nebo lateralnich periorbitalnich vrasek viditelnych pfi maximalnim Gsmévu u dospélych mladsich 65 let,
jestlize zavaznost téchto linii ma dulezity psychologicky dopad na pacienta. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI:
jednotky pripravku Dysport jsou specifické pro pripravek a nejsou zaménitelné s jinym pfipravkem obsahujicim
botulinovy toxin. Konkrétni davkovani pro jednotlivé indikace viz SmPC. Symptomaticka léEba fokalni spasticity
u dospélych: Klinické zlepseni Ize ocekévat jeden tyden po podani. Opakované lécba méa byt podana kazdych 12-
16 tydn(, pripadné podle potieby pozdéji. Fokalni spasticita u déti od 2 let véku: Klinické zlepseni |ze ocekévat
béhem dvou tydnd po injekei. Opakované lécba méa byt podéna ne dfive nez 12 (dolni koncetina) nebo 16 (horni
koncetina) tydnt po predchozi injekci. Mo&ova inkontinence: Nastup Géinku je obvykle pozorovan béhem 2
tydn( 1é¢by. Opakovana lécba mé byt podana, kdyz se tcinek predchozi injekce snizi, ale ne dfive nez 12 tydnt
po predchozi injekci. Spasticka torticollis: Ustup symptomii Ize oéekavat béhem tydne po injekci. Injekce by
mély byt opakovany zhruba kazdych 12 tydnii nebo podle potieby k prevenci névratu priznaku. Blefarospasmus
a hemifacialni spasmus: Zacatek Ustupu symptom0 Ize otekévat béhem 2 az 4 dndi s maximalnim efektem
béhem 2 tydn. Injekce by mély byt opakovany ne Castéji nez kazdych 12 tydnd. Axildrni hyperhidréza:
Maximalni Gcinek by mél byt patrny ve druhém tydnu po injekci. Cas dali aplikace by mél byt uréen individualng,
kdyZ se sekrece potu pacienta vréati k ptivodni sekreci, ale ne astéji nez kazdych 12 tydn(. Glabelarni vrasky
a lateralni periorbitalni vrasky: Interval 1éCby neméa byt castéjsi nez kazdé 3 mésice. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, infekce mocovych cest pri

DYS-CZ-000408

lécbé inkontinence moci. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI: Opatrnosti je tieba u pacientd se
subklinickymi  nebo klinickymi znémkami patrné poruchy neuromuskulamiho pfenosu (mohou mit
zvysenou citlivost, kterd muze vést k nadmémé slabosti svall), pfi |écbé dospélych pacientl, zejména
star§ich osob, s fokélni spasticitou postihujici dolni konCetiny (zvysené riziko padu), u pacientd
s existujicimi polykacimi nebo dechovymi problémy (tyto problémy se mohou zhorsit po rozsifeni Géinku
toxinu do pfisludnych svalli). Pacienti a jejich oSetfovatelé musi byt upozornéni na nezbytnost okamzité
|ékarské péce v pripadé problémd s polykénim, feci nebo s respiracnimi poruchami. Nesmi se pouZzivat
k léché spasticity u pacientt, u kterych se vyvinula fixni kontraktura. Tvorba protilatek proti botulinovému
toxinu byla zaznamenéna u malého poctu lé¢enych pacientli. M(iZe se objevit autonomni dysreflexie spojené s
postupem Iéby neurogenni hyperaktivity detruzoru. Pii pouziti v oblasti okolo o¢i byly hlaseny piipady suchych
oc¢i. Byly hlaseny pfipady svalové atrofie. Pripravek se ma pouzit pouze k [é¢bé jediného pacienta. Tento pipravek
obsahuje malé mnozstvi albuminu. Riziko pfenosu virové infekce po pouziti lidské krve nebo pfipravku z krve
nemUze byt vylougeno s absolutni jistotou. INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY: Ucinek botulotoxinu
miiZe byt zvyden léky, které pfimo nebo nepiimo interferuji s neuromuskularni funkei. TEHOTENSTVI A KOJENI:
Z preventivnich divod( se nemé podavat béhem 1. trimestru téhotenstvi. PouZiti béhem kojeni se nedoporuguje.
NEZADOUCI UCINKY: Nezadouci Gicinky, které se objevily napfi& indikacemi: hypersenczitivita, nezadouci Gginky
z rozsifeni Gc¢inku toxinu z mista injekce do vzdalenych mist (nadmérna svalova slabost, dysfagie, aspira¢ni
pneumonie, jez muze byt fatélni), neuralgickd amyotrofie, svédéni, kozni vyrazka, astenie, inava, onemocnéni
podobné chripce, bolest/modiina v misté injekce. Pro tplny seznam vech nezadoucich Gginkd si prostudujte
SmPC. UCHOVAVANI: Uchovavejte v chladnitce (2°C—8°C). Chrarite pred mrazem. Dysport musi byt uchovavan
v chladni¢ce na pracovisti, kde se aplikuji injekce, a nemél by byt dén pacientovi k uschovani doma. VELIKOST
BALENI: 1 nebo 2 injekéni lahvicky DRZITEL ROZHOD[\IUT[ O REGISTRACI: Ipsen Pharma, 65 quai Georges
Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie. REGISTRACNI CISLO 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 materidlu je vydej pfipravku vézan na lékarsky predpis, pfipravek je hrazen ze zdravotniho
pojisténi.
Pred predepsanim pripravku se seznamte s tplnym znénim Souhrnu Gdajti o pfipravku a podminkami Ghrady.

SIPSEN



W Kesimpta
ofatumumab
VYSOCE UCINNA TERAPIE (HET)

RELAPS-REMITENTNi FORMY
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 Setrvala Géinnost a pfizniva bezpeénost "
«” Jednoduché davkovani (1x mési¢ng)’

& Subkutanni podani (SensoReady pero)
v domdcim prostiedi’™*

¥ Bez nutnosti hospitalizace,
premedikace a monitorace pfi podani’

*Prvni ddvka md byt poddna pod vedenim
zdravotnického pracovnika.'
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v Tento Iéivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani nowjch informaci o bezpetnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hissili jakakoli podezFent
nanezadoucidcinky. Podrobnosti o hldSeninezadoucich Ginki viz Souhrn tdaji o pfipravku, bod 4.8.

Lkrdcend informace  Kesimpta 20 mg injekeni roztok v pedpinéném peru e SloZeni: Jedno predpinénd pero obsahuje ofatumumabum 20 mg v 0,4 ml roztoku (50 mg/mi). Indikace; Pripravek Kesimpta
je indikovan k 16ché dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym Klinicky nebo zobrazovacimi metodami. Davkovani: Doporugend dévka je 20 mg
ofatumumabu podavand subkutanniinjekcr s pogatecnimi davkami v tydnech 0, 1a 2, pokracujici ndslednym mésitnim dévkovanim, pocinaje tydnem 4. Pokud dojde k vynechéni injekce, mé byt poddna co nejdfive
bez Gekani na dalsf planovanou davku. Nasledujfcr dévky maji byt poddvany v doporucenych intervalech. Tento I6civy pripravek je urcen k samoaplikaci pacientem subkutanni injekci. Obvyklymi misty pro poddni
subkutanni injekce jsou bficho, stehno a horni &4st paze. Prvni injekce md byt aplikovana pod vedenim zdravotnického pracovnika. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou Iétku nebo na kteroukoli pomocnou
[4tku, pacienti v t&7ce imunokompromitovaném stavu, zdvaznd aktivni infekce a7 do jejiho odeznéni, znamd aktivni malignita. ZvIaStni upozornéni/varovéni; *Reakce souvisejici s injekci: Pacienti maji byt
informovani, Ze e mohou vyskytnout systémove reakce souvisejicr s injekci (SIRR), obvykle do 24 hodin a prevazng po pruniinjekci. Priznaky zahruji horegku, bolest hlavy, myalgii, zimnici, inavu, nauzeu, zvracen,
vyrazku, kopfivku, dusnost a angioedém (napf. otok jazyka, hitanu nebo hrtanu) a vzdcné pripady, které byly hidSeny jako anafylaxe. Nekteré priznaky SIRR mohou byt Klinicky nerozlisitelné od akutnich
hypersenzitivnich reakei 1. typu (zprostfedkovanych IgE). Hypersenzitivni reakce se miiZe projevit bhem kterékoli injekce, i kdyZ se obvykle neprojevi pfi prvnf injekei. Pacienti se zndmou hypersenzitivnf reakef
na ofatumumab zprostfedkovanou IgE nesmf byt ofatumumabem I6geni™. Infekce: Podavéni pripravku musi byt odlozeno u pacientdi s aktivni infekef, dokud infekce neodezni. Ofatumumab se nesmi podévat
pacientlim se zdvaznym oslabenim imunity (napf. vyznamnd neutropenie nebo lymfopenie). Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML): LékaFi by méli byt ostraziti ohledné anamnézy PML a jakychkoli
Klinickych pfiznaki nebo MRI ndlezdl, které by mohly naznacovat PML. Pokud existuje podezieni na PML, musi byt I6cba ofatumumabem pozastavena, dokud nebude PML vylouGena. Reaktivace viru hepatitidy B:
U pacientti Icenych anti-CD20 protilatkami doSlo k reaktivaci hepatitidy B, coz v nékterych pripadech vedlo k fulminantnf hepatitidg, selhanijater a imrtf. Pacienti s aktivnim onemocnénim hepatitidou B nesméji byt
ofatumumabem léceni. Pred zahdjenim Iééby ma byt u vSech pacientii proveden screening HBV. Screening mé minimaing zahmovat testovéni povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAq) a testovanf protildtek proti
jadrovému antigenu hepatitidy B (HBcAb). Pacienti s pozitivni sérologif hepatitidy B (HBsAq nebo HBcAb) se maji pred zahdjenim I6Sby poradit s odbornikem na choroby jater a maji byt sledovani a Iéceni podle
mistnich Iékarskych standard(, aby se zabranilo reaktivaci hepatitidy B. L6cha téZce imunokompromitovanych pacienti; Pacienti v téZce imunokompromitovaném stavu nesmi byt ofatumumabem Iéceni, dokud se
tento stav nevyres. Nedoporuguje se uzivat soutasné s ofatumumabem dalsfimunosupresiva kromé kortikosteroidd k symptomaticke 1€ché relapsii. Otkovani: Viechna ockovanimajf byt podana podle imunizacnich
nokyndl nejméné 4 tydny pred zahdjenim 6chy ofatumumabem u Zivych nebo Zivych oslabenych vakcin a pokud je to mozné, nejméné 2 tydny pred zahdjenim Iéchy ofatumumabem u inaktivovanjich vakcin.
Ofatumumab miiZe ovliviiovat cinnost inaktivovanych vakein. Ogkovani zivymi nebo Zivymi oslabenymi vakcinami se béhem I6cby a po ukonceni 6cby a7 do dopinéni B-bunék nedoporucuje. Interakee: Nebyly
provedeny Zadné studie interakef, protoZe nejsou ocekdvany Zddné interakce prostrednictvim enzymii cytochromu P450, jinjch metabolizujicich enzymii nebo transportéri. Pfi soutasném poddvani
imunosupresivnich pfipravkii s ofatumumabem je tFeba vzit v vahu riziko aditivnich GGinkd na imunitni systém. PFi zahdjenf6gby ofatumumabem po jiném imunosupresivnim pfipravku s prodiouzenymi imunitnimi
cinky nebo pfi zahdjeni jiné imunosupresivni IEchy s prodlouzenymi imunitnimi uginky po 16Ebe ofatumumaben je tfeba vzt v Gvahu dobu trvéni a zpisob ucinku téchto Iéivich pripravki z divodu moznych
aditivnich imunosupresivnich utinkd. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertiinim véku maji behem [6¢hy pfipravkem Kesimpta a po dobu 6 mésicl po poslednim podéni pripravku Kesimpta pouZivat Gtinnou antikoncepci.
Udaje o podavéni ofatumumabu tehotnym Zendm jsou omezeng. Ofatumumab miiZe podle zjiSténi ze studif na zvitatech prochézet placentou a zpisobit depleci B-bunék plodu. Létha ofatumumabem nemd byt
zahajovana behem tehotensti, pokud potencidlnf prinas pro matku nepfevazi potenciélni riziko pro plod. PouZitf ofatumumabu u Zen behem kojeni nebylo studovéno. Neni zndmo, zda se ofatumumab vyluguje
do matefského mlgka. Nezadouci dinky: Velmi aste: Infekce hornich cest dyichacich, infekce motovyich cest, reakee v mists vpichu (lokalni), reakce souvisgjicf s injekef (systémove). Casté: Ordlni herpes, snizeny
imunoglobulin M v krvi, *nauzea, zvraceni™. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred mrazem. Pokud je to nezbytng, miZe byt pripravek Kesimpta jedenkrat uchovavan
nechlazeny po dobu az 7 dnii pfi pokojové teploté (ne vySSi nez 30 °C). Pokud se behem této doby nepouzije, miiZe byt pFipravek Kesimpta vrdcen do chladnicky na maximaing 7 dni. Uchovavejte predpingné pero
vkrabicce, aby byl pripravek chranén pred svétiem. Dostupné [Ekove formy/ velikosti baleni: Kesimpta je k dispozici v jednatlivych halenich obsahujicich 1 predpingné pero av mnohocetnych balenich obsahujicich 3
(3 halenf po 1) predpingnd pera. Poznamka: Drive nez ek predepiSete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. .: EU/1/21/1532/001-004. Datum registrace: 26.3.2021 Datum posledni revize
textu SPC: 20.06.2024. Dritel rozhodnuti o registraci: Novartis Ireland Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyidey priravku je vézan na lekaisky piegpis, pripravek je hrazen

Zprostiedki vergineho zdravotnifo payisténi. \ISimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o [68ivém pripravku

Reference: 1. SPC Kesimpta. 2. Rozhodnuti SUKL o stanaveni vyise a podminek dhrady LP Kesimpta ze dne 10.3.2022 - Spréuniizeni sp. zn. SUKLS 143841/2021. 3. Hauser SL, Bar-0r A, Cohen JA, et al. Ofatumumab versus teriflunomide in muttiple
sclerosis. N EnglJ Med 2020;383:546-57. Suppl. Appendix.
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