Roztrousena sklerdza
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* Nevyskytne-li se

u Zadné z predchozich
infuzf reakce souvisejici
s infuzi (IRR) stupné 3

a zévazngjsi, Ize nasledné davky
podat kratsi (2hod) infuzi.

Zkracena informace o pfipravku Ocrevus
300 mg - koncentrat f)ro infuznf roztok
Ucinna latka: ocrelizumabum. Indikace: Pripravek
Ocrevus je indikovan k léché dospélych pacientt s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym
klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pipravek Ocrevus je indikovan
k léche dospélych pacientti s ¢asnou prim progresivni roztrousenou sklerdzou
(PPRS), s ohledem na délku trvani onemo , stupe disability a zobrazovacimi metodami
prokdzanou zanétlivou aktivitu. Davkovani: Uvodni davka 600 mg pripravku Ocrevus se podava jako dvé
samostatné intravendzni infuze; prvni jako 300 mg infuze, nasledovand po dvou tydnech druhou 300 mg infuzi. Nasledné
davky pripravku Ocrevus se poté podavaji v podobé jednorazové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésic. *Doporuceni pro Gpravy rychlosti a zptisobu dévkovani u konkrétnich piipadi naleznete
v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou létku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, soutasnd aktivni infekce, pacienti v zévazném imunokompromitovaném stavu, znamé aktivni maligni
onemocnéni. Upozornéni: Reakce souvisejici s infuzi (IRR): u ocrelizumabu se vyskytly IRR. Pfiznaky mohu nastat v priibéhu jakékoli infuze, ale byly ¢astéji hlaSeny béhem prvni infuze a v pribéhu
24 hodin od podéniinfuze. (pruritus, vyrézka, urtika, erytém, iritace hrdla, bolest orofaryngu, dyspnoe, faryngedini nebo laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, inava, bolest hlavy, zdvrat, nauzea
a tachykardie). Hypersenzitivni reakce: se mohou projevitv priibéhu jakékoli infuze, ale typicky se neprojevuji v priib&hu prvni infuze. U ndslednych infuzi maji zévaZn&jsi piznaky, neZ které nastaly drive,
nebo nové zavazné piznaky, coz ma vést k tvahdm o mozné hypersenzitivni reakci. Pacienti se znamou IgE zprostfedkovanou hypersenzitivitou na ocrelizumab nesméji byt timto pipravkem léceni.
Infekce: Poddni pripravku Ocrevus musf byt u pacientd s aktivniinfekei odloZeno, dokud infekce neodezni. Tézce imunokompromitovani pacienti (napF. s lymfopenii, neutropenif, hypogama(}q]lobulinemi|’)
by neméli byt timto pfipravkem Iéceni. Reaktivace hepatitidy B: U pacientt Iecenych anti-CD20 protilatkami byla hlasena reaktivace viru hepatitidy B (HBV), kterd méla v nékterych pripadech za nasledek
fulminantni hepatitidu, jatemi selhanf a imrti. Pfed zahdjenim lécby prfpravkem Ocrevus musf byt u vSech pacientdl proveden screening HBV podle mistni praxe. Pacienti s aktivni HBYV nesméj byt Iéceni
piipravkem Ocrevus. *Pozdn/ neutropenie: Byly hlaSeny pfipady pozdniho néstupu neutropenie. VEtSinou st. 1 a 2, ale v nékterych piipadech i st. 3 a 4. Pfipady byly hlaseny nejméné 4 tydny po posledni
infuzi. U pacientd s podezienim na infekci je doporuceno sledovani hodnot neutrofilti v krvi. Malignity: Pacienti se zndmou aktivni malignitou nesméji byt Iéceni pripravkem Ocrevus. Lécha zévazné
imunokompromitovanych pacient: Pacienti v zavazné imunokompromitovaném stavu nesmi byt [éceni tim to pripravkem, dokud se stav nevyresi. Ockovani Zivymi nebo atenuovanymi vakcinami se
v priibéhu lécby a dokud nedojde k dopInéni B-bunék nedoporucuje. Pacienti, ktefi potrebuiji ockovani, musi svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnG pred zahajenim lécby ocrelizumabem. Doporucuje
se ockovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chfipkovymi vakcinami. Lékové interakce: se nepiedpokladaji, protoZe ocrelizumab se z obéhu odstrariuje katabolismem. Téhotenstvi a kojeni: Zeny
ve fertilnim véku museji b&hem lé¢by pipravkem a 12 mésicl po posledniinfuzi pfipravku Ocrevus pouzivat antikoncepci. Ocrelizumab je monoklonaini protilétka IgG1 a miZe prochdzet skrze placentu.
Je tfeba se vyvarovat poddvani piipravku Ocrevus v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku nepfevazuje nad moznymi riziky pro plod. NeZadouci ticinky: NejdileZitéjsi a nejcastéji hldsené
nezadouci cinky byly IRR a infekce. Podminky uchovévéni: Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Baleni pripravku: 10 ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvicce. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registraéni ¢islo: EU/1/17/1231/001,
EU/1/17/1231/002. Datum prvni registrace: 8.1.2018 Posledni revize textu: 11.1.2021. Vydej |écivého pripravku je vdzén na lékatsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredkd vetejného zdravotniho
pojistént. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim Souhmu Gdajti o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu.
*\/Simnéte si, prosim, zmén v informacich o Iécivém pripravku.

Tento létivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zad&me zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gicinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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